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Préface

La Section des incidents transfusionnels de la Division de l’hémovigilance et des infections acquises
en milieu de soins de santé de Santé Canada a été chargée d’entreprendre des activites a I’appui d’un
systeme national de surveillance des incidents transfusionnels (SSIT). Ce systeme vise les objectifs
suivants :

> Recueillir des données sur les incidents graves/modérément graves liés aux transfusions

> Recueillir des données sur les erreurs/quasi-incidents graves associ¢s au sang et aux
transfusions sanguines

> Recueillir des données sur les incidents transfusionnels tardifs, notamment la transmission de
maladies infectieuses, imputables a I’administration de sang et de produits sanguins

> Realiser des evaluations du risque :

- Analyser les données et mesurer I’ampleur des risques
— Surveiller Iévolution des tendances au fil du temps

— Mesurer les risques en fonction de caractéristiques epidemiologiques (individu/moment/lieu)

> Produire des rapports et diffuser de I'information a I’appui des activites de gestion du risque et
des mesures réglementaires.

Compte tenu des progres technologiques realises dans le domaine des tests de depistage, le risque
d'acquérir une infection virale par l'entremise d'une transfusion sanguine au Canada est tres faible
car sa reserve de sang est l'une des plus sécuritaires au monde. Le risque d'étre atteint d'une
infection a VIH, VHC et VHB est estimé a |l sur 10 millions, al sur 2 857 000 et a | sur 72 000 unites
de sang transfusces respectivement (Chiavetta et al, CMA] 2003; 169:767-773).

Neanmoins, la frequence des contaminations bactériennes et des risques non infectieux rattaches
aux transfusions sanguines demeure encore ¢levee. De tels incidents sont souvent non diagnostiques
ou sous-declares. Les causes des risques non infectieux sont multiples. Certaines sont li¢es aux
pratiques transfusionnelles d'un hopital, d'autres a la condition clinique du receveur de la
transfusion, ou font suite a des interactions entre le produit biologique transfuse¢ et les
caractéristiques du receveur.

Le SSIT est un systeme de surveillance volontaire qui a ¢té mis sur pied pour améliorer la déclaration
des reactions indésirables aux transfusions. Ce systeme nous aidera a mieux cerner leur fréequence et
nous aidera a mieux planifier les programmes cherchant a reduire le risque attaché aux transfusions,
mais il ne remplace pas les exigences réglementaires qui existent deja a Sante Canada pour signaler
les incidents graves li¢s a la transfusion de produits sanguins et de composants du sang.
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Le present document est le premier bilan de I’ ¢tat actuel du systeme de surveillance lanceé en 1999.
Il rend compte des incidents signales au SSIT au cours de la periode comprlise entre leA Teravril 2001
et le 30 juin 2002 par la Colombie-Britannique, le Quebec, la Nouvelle-Ecosse et I’lle-du-Prince-
Edouard. L’Ontario, le Nouveau-Brunswick, 1’Alberta et le Manitoba ont adhéré au systeme en
avril 2002. Les données applicables a ces provinces n’ont pu étre obtenues ou ne coincidaient pas
avec la periode visee par le rapport, en raison des délais nécessaires a la production des premieres
donn¢es. Elles seront toutefois intégrees aux rapports subsequents.

Le projet SSIT a connu un immense succes et constitue un exemple de fructueuse collaboration
entre des professionnels de la santé qui ont travaille de concert pour la mise sur pied d’un systeme de
surveillance visant les réactions transfusionnelles. Il est important de se rappeler que les résultats
présentés dans ce document sont ceux d’un projet a sa phase pilote. Le projet s’est ¢largi depuis a
d’autres provinces pour devenir maintenant un systeme national. De nombreux progres ont éte
accomplis en vue du renforcement du systeme, ceci, grace au travail accompli sur les failles
identifices dans le projet pilote. La définition des cas a ete precisce; les signes, symptomes et
resultats de laboratoire reliés aux cas sont maintenant rapportes, afin de permettre une meilleure
validation des réactions, et une investigation plus approfondie des cas est conduite.

Par ailleurs, un groupe, constitue d’experts Canadiens a ¢te forme dans le but de passer en revue,
deux fois par an, les donnces recucillies par le systeme, de faire des recommandations pour
ameliorer le systeme et de suggérer des solutions possibles aux problemes majeurs identifies. De
/4 /4 . b . /4 A /
plus, des donnees de déenominateur sur le nombre d’unités de sang transfusees seront rapportees par
les provinces et territoires en vue de I’estimation des risques transfusionnels. Cela permettra la
. 4 \ b \ b / . . . . \
comparaison de nos données a celles d’autres systemes d’hémovigilance internationaux. Un systeme
de surveillance pour les erreurs est aussi en train d’¢tre developpe, et les methodes pour identifier
les infections tardives reli¢es a la transfusion seront adressées.

La mise en ceuvre du SSIT aurait eté impossible sans la participation des représentants des provinces
pilotes, soit le Dr David Pi de la /Colombie—Britannique, le Dr Pierl;e Robillard dl} Quebec, le Dr
David Anderson de la Nouvelle-Ecosse, la Dre Linda Van Til de I'lle-du-Prince-Edouard, et des
fabricants de produits sanguins, de la Societe canadienne du sang et de HEMA-QUEBEC, ainsi que
des groupes responsables de la réglementation a Sante Canada.

Je desire remercier tout particulicrement tous ces representants pour 1'énorme travail qu'ils ont
effectu¢ en vue de I'elaboration du systeme de surveillance, et surtout d'étre parvenus a une entente
au sujet des elements de donnees a recueillir et a transmettre a Santée Canada, des définitions
standardisces de ces elements et du formulaire uniforme pour les signaler.
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Je tiens egalement a remercier le personnel de la Section des incidents transfusionnels, Division de
I’hémovigilance et des infections acquises en milieu de soins de sante, Nancy McCombie, Magalie
Cator, Nick Karitsiotis et son ¢quipe, Mary-Ann Wotherspoon et Marlene Huard, qui ont travaille
avec ardeur a I’¢laboration du systeme de surveillance et a la préparation de ce rapport.

La contribution de tous les participants et I’appui soutenu de nos collaborateurs sont tres apprecies.
J’attends avec impatience la participation des autres provinces et des territoires assurant ainsi un
systeme national complet au cours de la prochaine annce.

Antonio Giulivi, MD, FRCPC

Directeur

Division de I’hémovigilance et des infections
acquises en milieu de soins de sante

Centre de prevention et de controle des
maladies infectieuses

Direction generale de la santé de la population
et de la santé publique

Santé Canada

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels



Remerciements

La Division de l’hémovigilance et des infections acquises en milieu de soins de sante tient a remercier

les provinces pilotes, soit la Colombie-Britannique, le Queébec, la Nouvelle-Ecosse et

I'lle-du-Prince-Edouard, et de nombreuses personnes de la précieuse contribution qu’elles ont

apportée au SSIT, et plus particulierement les collaborateurs suivants :

Dr Ted Alport

Directeur médical

Socicte canadienne du sang
Regina (Saskatchewan )

Dr David Anderson

Chef, Division de I’hématologie

Professeur de médecine

Professeur agrege de biologie medicale

Queen Elizabeth II Health Sciences Centre
et Université Dalhousie

Halifax (Nouvelle-Ecosse)

Dr B. Christofer Balram

]épidémiologiste provincial

Directeur du service provincial
d’¢pidémiologie

Ministere de la Santé et du Mieux-étre

Fredericton (Nouveau-Brunswick)

Dr Nicholas Bayliss

Adjoint provincial des services de sante
Alberta Health and Wellness
Edmonton (Alberta)

Mme Aimee Beauchamp

Adjointe aux projets

Provincial Blood Coordinating Office
Vancouver (Colombie-Britannique)

Dre Grlica Bolesnikov

Agent de recherche scientifique
Service provincial d’épidéemiologie
Ministere de la Santé et du Mieux-étre
Fredericton (Nouveau-Brunswick)

Dr André Corriveau

Médecin hygiéniste en chef

Gouvernement des Territoires du Nord-Ouest
Department of Health and Social Services
Yellowknife (Territoires du Nord-Ouest)

Dr Colin O D’Cunha

Commissaire a la sante publique

Médecin hygicniste en chef et sous-ministre
Ministere de la Sant¢ et des Soins de longue durée
Toronto (Ontario)

Dr Lawrence Elliott

Epidémiologiste

(anciennement) Direction generale de la
sante publique

Unite d’epidémiologie du ministere de la
Santé du Manitoba

Winnipeg (Manitoba)

Dre Ann Fortin

Coordonnatrice

Secretariat du systeme du sang

Direction generale de la sante publique
Ministere de la Santé et des Services sociaux

Québec (Québec)

Mme Marina Hamilton, inf. aut.
Coordonnatrice de projet

Provincial Blood Coordinating Program
Halifax (Nouvelle-Ecosse)

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels



Dr Farid Hindieh
Chef, Unite des produits sanguins et des vaccins
Division de I’¢valuation clinique
Direction des produits biologiques et
des therapies genetiques
Santé Canada
Ottawa (Ontario)

Dr Bryce Larke
Médecin hygiéeniste
Gouvernement du Yukon
Whitehorse (Yukon)

Dre Carole Légaré

Gestionnaire par intérim

Section clinique 1

Division des produits biologiques et
biotechnologiques commercialises

Direction des produits de santé commercialises

Direction generale des produits de sante et
des aliments

Santé Canada

Ottawa (Ontario)

Mnme Heather MacMillan
Coordonnatrice de projet

Department of Health and Social Services
Charlottetown (ile-du-Prince-Edouard)

Dr Kwasi Nyarko
Gestionnaire de projet
Unité des projets spéciaux
Division de la politique et de la promotion
Centre des affaires reglementaires et
des politiques
Direction des produits biologiques et
des therapies genetiques
Direction generale des produits de sante et
des aliments
Santé Canada
Ottawa (Ontario)

M. George Peters
Directeur géneral
Population Health Branch
Saskatchewan Health
Regina (Saskatchewan)

Dr David Pi

Directeur

Provincial Blood Coordinating Office
Vancouver (Colombie-Britannique)

M. David Reeleder
Coordonnateur

Programmes du sang

Direction de la sante publique
Ministere de la Santé de I’Ontario

Toronto (Ontario)

Dr Pierre Robillard

Médecin-conseil

Secrétariat du systeme du sang

Direction generale de la Sante publique
Ministére de la Santé et des Services sociaux
Queéebec (Québec)

Unite de recherche en hemovigilance

Institut national de sante publique du Queébec
Montreal (Québec)

Dre Gail Rock

Chef, Division de I’hématologie et de la
médecine transfusionnelle

Campus de I’Hoépital civique d’Ottawa

Ottawa (Ontario)

Dr Jeff Scott

Médecin hygiéniste
Department of Health
Halifax (Nouvelle-Ecosse)

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels



Dre Supriya Sharma

Directrice

Division des produits biologiques et
biotechnologiques commercialises

Direction des produits de santé commercialises

Direction generale des produits de sante et
des aliments

Santé Canada

Ottawa (Ontario)

Mme Susan Shaw

Gestionnaire de I’information, par intérim
Health Surveillance

Alberta Health and Wellness

Edmonton (Alberta)

Dre Faith Stratton

Médecin hygiéniste provincial

Directrice, Disease Control &
Epidemiology Services

St John’s (Terre-Neuve-et-Labrador)

Dr Lamont Sweet

Agent en chef des services de sante
Department of Health and Social Services
Charlottetown (ile-du-Prince-Edouard)

Dre Linda Van Til

Epidémiologiste

Department of Health and Social Services
Charlottetown (ile-du-Prince-Edouard)

Dr Ian Wilkinson

Consciller spécial

Programmes du sang

Ministére de la Santé du Manitoba
Winnipeg (Manitoba)

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels



Table des matieres

I Introduction. . . . . . . ¢ i i i i it it ittt i ot oo oot o n oo ans
I Méthodologie. . . .. ... ... ... ... . ...
2.1 Deéclaration des reactions transfusionnelles . . . . . . . . ... ... ...
2.1.1  Colombie-Britannique . . . . . . .. ... .. ... ... ...

2.1.2  Quebec . . ...

2.1.3 Nouvelle-Ecosse . . . . o o v v it

2.1.4 fle-du-Prince-Edouard . . . . . . . . . ... ... .. ... ...

2.2 Anmalyses . ...

IIT. Résultats . . . . . o v v it e e e e e e et e e et e et e e e e e e
3.1 Resultats genéraux . . . . . ..o

3.2 Age CLSEXEC . v v v v e e e e e e e e e e e e

3.3 Lienaveclatransfusion . . . . . . . ... . ... ... ... ... ...

3.4 Gravite des conséquences . . . . . ... ...
341 Deéces . ... e e e

3.4.2 Contaminations bactériennes. . . . . . . . . . . ... ... ...

3.5 Produits sanguins en cause. . . . . .. ..o

IV DiscusSsSion . . . v v v v v v v v i it e e e et e et e e e e e e e e e

Annexe 1 : Formulaire de déclaration des effets indésirables
liés aux transfusionsauCanada. . . . . . . . .« v ...

Annexe 2 : Eléments de données minimaux a inclure dans la
déclaration des effets indésirables liés aux
transfusionsaSanté Canada. . . . . . . ¢ v v v v v v v v v v e e ..

ANnexe 3 :DEINItIONS . « v v v v v v v v e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

(O O B = " I S

N N e Vs B ) |

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels






I Introduction

Soucieux d’améliorer la déclaration des réactions transfusionnelles indésirables au Canada, Santé
Canada a mis sur pied en mars 1998 un groupe d’experts appele Groupe de travail sur la surveillance
et I’epidemiologie des transfusions. Apres avoir tenu de nombreuses consultations, parcouru la
littérature specialisée et détermine la fagon de procéder dans d’autres pays occidentaux pour
signaler ce type de réaction, le groupe d’experts a publi¢ son rapport le 28 fevrier 19991, 11 a
propos¢ dans ce document un mécanisme integre de surveillance qui comprenait une estimation des
risques de réactions indésirables aux transfusions au Canada. Parmi les indicateurs de surveillance
suggeres figuraient le taux d’infections post-transfusionnelles, le taux d’incidents par transfusion et
le taux de reactions indesirables aux composants du sang frais et aux produits de fractionnement. Le
rapport enumerait les ¢lements d’information que devrait recueillir le systeme de surveillance de
méme que le mecanisme de regie d’un tel systeme. Le rapport recommandait entre autres que le
gouvernement fedéral, les provinces et les territoires ¢laborent un nouveau systeme de surveillance
des réactions transfusionnelles indésirables et facilitent 1’¢élaboration de définitions relatives a de
telles reactions, d’un mecanisme de declaration standardise et de lignes directrices pour les
enquétes a mener dans les cas soupgonnes de réactions transfusionnelles indésirables.

En mars 1999, une reunion fedérale, provinciale et territoriale a ¢te tenue dans le but preécis
d’examiner certaines des recommandations du rapport, surtout celles ayant trait au nouveau
systeme de surveillance propose. Sante Canada a alors annonce sa décision de financer des projets
pilotes de surveillance des incidents transfusionnels (y compris les infections) au Canada. Les
provinces et les territoires ont eteé invites é/soumettreA des propositéons, ce qu'ont fait la
Colombie-Britannique, le Québec, la Nouvelle-Ecosse et I'lle-du-Prince-Edouard.

Le nouveau systeme de surveillance a ¢te nommé Systeme de surveillance des incidents
transfusionnels (SSIT). Dans les deux années qui ont suivi, un programme de surveillance a ¢te
¢labore par un groupe de travail cadre compose de rep/résentants, de Sante Canada, des quatre
provinces pilotes, de la Sociéeté canadienne du sang et d’HEMA-QUEBEC. Ce programme precisait
la portee du systeme de surveillance, les ¢lements de données a recueillir et ceux devant étre
transferes a Santé Canada. Il prévoyait aussi une serie de définitions uniformes applicables aux
¢léements de données, un formulaire uniforme de déclaration des incidents transfusionnels (annexe
1) ainsi qu’une base de donnees pour la saisie des informations et certaines analyses préeetablies. Le
formulaire et les definitions s’inspiraient de ceux qui ctaient utilises par le systeme d’hemovigilance
mis en place au Québec, ou de tels instruments avaient ¢tée mis au point en 1998 et en 1999 et ot la
declaration a I’echelle provinciale des reactions transfusionnelles indésirables avait debute en
fevrier 2000. Il y avait donc compatibilite entre les deux mécanismes de surveillance, celui du
Quebec et le systeme pilote national.

1 Kleinman, et coll. Rapport final du Groupe de travail sur la surveillance et I’¢pidémiologie des transfusions, Santé
Canada, 28 février 1999.
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Tout au long de ce processus, les provinces ont ¢té tenues au courant de I’ ¢volution de la situation et
ont e¢te en mesure de contribuer aux discussions par I’entremise du Comite directeur federal,
provincial et territorial du SSIT qui s’est reéuni regulicrement. Ainsi, au terme des projets pilotes,
les bases d’un systeme national de surveillance seraient déja jetées.

A Vissue de nombreuses discussions, les quatre provinces pilotes et Sante Canada se sont entendus
sur tous les eléments de données a recueillir a ’aide d’un formulaire de deéclaration standardisé.
Santé Canada a ¢établi une base de données Access de Microsoft (MS Access) a I'intention des
provinces et des hopitaux participants. La base de données reproduisait visuellement le formulaire
de déclaration et comportait de nombreuses fonctions de recherche, des rapports predefinis et un
mécanisme pour I’exportation de données anonymes a Santé Canada. Comme le Québec avait dé¢ja
mis au point un modele ¢lectronique de declaration, il n’a pas utilise la base de données crece par
Santé Canada pour la collecte de renseignements, et la Colombie-Britannique a congu son propre
mécanisme ¢lectronique de déclaration.

Les parties intéressces se sont entendues sur le type de cas et d’¢lements de donnees que les
provinces devaient exporter a Santé Canada (annexes 2 et 3), ainsi que sur les responsabilites
relatives aux analyses qui, pendant la duré¢e du projet-pilote, incomberaient aux membres du
groupe de travail cadre. Les premicres données ont ¢té communiquées a Sante Canada en avril 2002
pour la période debutant le ler avril 2001. Par la suite, les transferts ont eu lieu deux fois I’an.

Les données presentées ici portent sur une periode de 15 mois (du 1¢r avril 2001 au 30 juin 2002).
Seules des analyses descriptives ont ¢te realisees, parce que des données de denominateurs sur le
nombre de receveurs de sang exposes au risque de réactions transfusionnelles ou sur le nombre
d’unités transfusées n’ont pu étre fournies par toutes les provinces. Toutes les réactions graves
. /4 /4 . /4 /. A . 4 .
signalées au cours de cette periode ont éte incluses dans le rapport méme si, dans le cas des reactions
aux produits de fractionnement, les données ¢taient loin d’étre completes. Notre rapport fera une
. . . 14 . 1A \ . \ .
place Importante aux contaminations bactériennes et aux déces. Enfin, on trouvera a la fin du
rapport des recommandations concernant I’avenir du SSIT, notamment un compte rendu de I’etat
d’avancement du projet au 31 mars 2003.

II Meéthodologie

2.1 Deéclaration des réactions transfusionnelles

Le mécanisme de déclaration des réactions transfusionnelles varie d’une province a I’autre.

2.1.1 Colombie-Britannique

Le Provincial Blood Coordinating Office (PBCO), qui assure la coordination du projet de surveillance
du sang en Colombie-Britannique, le systeme provincial de déclaration des incidents indesirables
(Adverse Event Reporting System [AERS]), a choisi huit hopitaux, desservis par six banques de sang, a
prendre part au projet SSIT a partir des criteres suivants : leur volume mensuel de transfusions de
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globules rouges, leur détermination a ameliorer la qualite des transfusions et leur volonte de participer
al’elaboration d’un systeme uniformise de declaration. Ces hopitaux assurent la transfusion d’environ
50 % des produits sanguins de la province. Ils se sont employes, de concert avecle PBCO, a ¢valuer et
a repenser la déclaration des réactions indésirables et ont ¢tabli une methode uniforme de collecte et
de declaration de donnees sur les reactions transfusionnelles. Ils ont congu dans cette optique des
formulaires et des lignes directrices et distribue un logiciel, lesquels different du formulaire, du guide
de D'utilisateur et de la base de données du SSIT, mais sont compatibles avec eux. Les definitions
donnees au terme « reaction transfusionnelle » se rapprochaient de celles qu’utilisent les autres
provinces. Sept hopitaux/etablissements ont commence a déclarer des donnees en avril 2001, un
autre, en novembre de la méme année. Il y a eu depuis, une expansion du projet a d’autres
ctablissements de la province et une déclaration continue des reactions transfusionnelles.

Lorsque survenait une reéaction transfusionnelle indésirable dans un établissement, une equipe
formée d’une infirmicre, d’un technologue et d’un medecin biologiste faisait enquéte et signalait la
réaction au PBCO. Les données relatives aux réactions transfusionnelles ont été recueillies soit
manuellement, a I’aide d’un formulaire, soit par le transfert d’un formulaire ¢lectronique, soit par
la transmission ¢lectronique des données au PBCO.

Déclaration manuelle

Lorsqu’une réaction transfusionnelle indésirable ctait signalée a la banque de sang, le technologue
designe passait en revue le formulaire afin de determiner s’il contenait toutes les donn¢es requises et
si le cas repondait aux exigences en maticre de declaration au SSIT. En cas de réactions graves, une
enqucte ctait realisce et ses resultats ¢taient communiques par telecopieur au PBCO qui se chargeait
d’entrer les donn¢es dans le systeme AERS du PBCO, congu pour le transfert des cas a Sante
Canada.

Déclaration électronique

Dans le cas des établissements ayant opté pour la transmission ¢électronique de rapports les donnéees
relatives aux cas pour lesquels I’enquéte etait terminée ¢taient exportees une fois par mois sur
disquette au PBCO. Ces cas ¢taient ensuite importeés par le systeme maitre du PBCO. On ne trouve
dans le systeme maitre AERS du PBCO que des cas ayant fait I’objet d’une enquéte complete et
reconnus valides.

Une fois par mois, les etablissements ayant signale des reactions transfusionnelles recevaient un

resume de toutes les réactions déclarées au PBCO et étaient priés de les examiner afin de bien

s’assurer qu’aucun cas n’avait ¢t¢ omis. Tous les trois mois, on renvoyait aux ¢tablissements un
! 4 4 .

résume de toutes les données fournies en leur demandant de les passer en revue et de les comparer

avant que les cas ne soient exportés dans un fichier-texte codé a Santé Canada.
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2.1.2 Québec

Au Quebec, les 33 hopitaux qui faisaient d¢ja partie du systeme d’hemovigilance de la province ont
pris part au projet de surveillance des réactions transfusionnelles de Santé Canada. Ces hopitaux
sont desservis par 43 banques de sang et ont transfuse environ 80 % des composants sanguins dans la
province. Toutes les reactions transfusionnelles sont declarces au Secrétariat du systeme du sang du
Quebec depuis fevrier 2000. Les données sur les réactions transfusionnelles graves recueillies a
partir d’avril 2001 ont commence a étre transmises a Santé Canada en avril 2002.

Déclaration manuelle

Au debut du projet mis en ceuvre au Quebec, les hopitaux communiquaient manuellement les
données relatives aux reactions transfusionnelles. Un formulaire uniforme de declaration analogue a
celui du SSIT était rempli et signé par un charge de sécurite transfusionnelle. Les donnees
concernant le diagnostic et son lien avec la transfusion ¢taient validees et signees par I’hematologue
responsable de la banque de sang. Le formulaire ¢tait ensuite envoye au Secrétariat du systeme du
sang du Quebec, ou les donnees ctaient de nouveau validees par un charge de securite
transfusionnelle provincial. Les donnees ¢taient saisies dans une base de donnees MS Access, et le
directeur de projet examinait et validait toutes les reactions transfusionnelles graves.

Déclaration électronique

En avril 2001, un systeme de déclaration en direct, faisant appel au systeme de messagerie Lotus
Notes, a ¢té mis en place dans les etablissements de santé, et la plupart des hopitaux ont eu recours a la
declaration en ligne. Un charge de sccurite transfusionnelle provincial a examiné chaque jour les
donnees presentees par les hopitaux et les a validees. A I'instar des donnees déclarees manuellement,
les donnees ¢lectroniques concernant les réactions graves ctaient aussi examinees et validées par le
directeur de projet. Les donn¢es relatives aux incidents graves repondant aux exigences du SSIT en
maticre de declaration etaient extraites et envoyees a Sante Canada dans un fichier Excel.

2.1.3 Nouvelle-Ecosse

Le Nova Scotia Blood Surveillance Project a créé et mis en ceuvre un mécanisme de surveillance des
reactions indesirables dans huit hopitaux/¢tablissements, qui assurent la transfusion d’environ 52 %
des produits sanguins de la province. Deux ctablissements ont commencé a communiquer leurs
données transfusionnelles en juin et en octobre 2001 respectivement, et un autre en janvier 2002.
Les cinq autres ¢tablissements leur ont emboite le pas depuis la mi-juin 2002.

Dans chaque etablissement, le processus de déclaration a ete elabore et mis en ceuvre de concert
avec un important laboratoire partenaire, un directeur medical et du personnel de laboratoire. Le
processus de mise en ceuvre prevoyait des seances de formation sur les reactions transfusionnelles,
destinces aux infirmieres et infirmiers et au personnel de laboratoire de chaque ¢tablissement.

Le personnel de laboratoire de la banque de sang a envoye, par telecopieur, les données sur les
reactions transfusionnelles au bureau du projet. Le coordonnateur du projet, qui faisait aussi office
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d’agent responsable de la stireté des transfusions, a recueilli les elements d’information necessaires.
Apres avoir ete validees par le directeur medical du service de transfusion sanguine, les données ont
¢te saisies dans une base au bureau du projet et exportées a Sante Canada dans un fichier-texte code.

2.1.4 ile-du-Prince-Edouard

Le projet de surveillance des reactions transfusionnelles de I’lle-du-Prince-Edouard a été mis en
ceuvre a I’ ¢chelle provinciale par I’entremise d’un registre provincial centralise des transfusions qui
rend compte de toutes les transfusions et des réactions qui s’y rattachent. Les sept hopitaux de la
province ont pris part au projet de surveillance. Deux banques de sang ¢taient associces a ces
ctablissements fournissent la totalite (100 %) des produits sanguins a la province.

Lorsque survenait une réaction transfusionnelle indesirable, les hopitaux remplissaient le
formulaire du SSIT et mettaient en route I’enquéte sur lareaction. Un agent responsable de la stirete
des transfusions recucillait et examinait les formulaires et les résultats des investigations lors de
visites trimestrielles. Les formulaires é¢taient remis au directeur medical qui approuvait et validait
les données concernant la catégorie de diagnostic et le lien avec la transfusion. Les données ¢taient
alors saisies dans la base installee par Sante Canada, et les ¢lements d’information pertinents ¢taient
exportes a Sante Canada, dans un fichier de base de données MS Access.

2.2 Analyses

Les données transmises par les provinces ont été compilées dans une base de données MS Access,
tenue a la Section des incidents transfusionnels, et ont ete exportees en SPSS 10.0 en vue de leur
analyse. Les donn¢es déclarces ont fait I’objet d’analyses descriptives portant entre autres sur le
nombre et la proportion de chaque catégorie de reactions, leur distribution selon I’age et le sexe,
leur gravite et leur lien avec la transfusion. Les produits sanguins soupgonnés d’étre en cause dans
ces reactions ont aussi ¢te analysés. Seules les reactions survenues entre le 1eravril 2001 et le 30 juin
2002 ont eté incluses dans cette analyse.

III Résultats

3.1 Résultats généraux

Au cours de la période comprise entre le 1eravril 2001 et le 30 juin 2002, les provinces participantes
ont signalé au total 99 réactions a la Section des incidents transfusionnels de Sant¢ Canada. La plus
forte proportion des reactions déclarees étaient des « reactions allergiques majeures/
anaphylactiques » (39 %), suivies des cas de « contamination bactérienne » (24 %) (tableau 1).
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Tableau 1 : Diagnostic relatif aux réactions transfusionnelles
déclarées a Santé Canada
(Ter avril 2001 - 30 juin 2002) (n =99)

Réactions Nombre Proportion
Réaction allergique majeure/anaphylactique 39 39,4 %
Incompatibilité ABO * 11 11,1 %
Réaction hémolytique aigué 13 13,1 %
Infection virale (parvovirus B19) 1 1,0 %
Contamination bactérienne 24 24.2 %
TRALI

(syndrome pulmonaire aigu d’origine transfusionnelle) 6 6,1%
Réaction hypotensive post-transfusionnelle 1 1,0 %
Inconnu 4 4.0 %
Total 99 100,0 %

* Quatre cas d’incompatibilit¢ ABO ont entrainé une réaction hémolytique aigué.

3.2 Age et sexe

Les réactions ont touche majoritairement les patients ages de 60 ans et plus (46 %), suivis de ceux de
40 a 59 ans (25 %) et, enfin, de ceux de 0 a 19 ans (19 %). Cinquante-huit pour cent (58 %) des

reactions declarces sont survenues chez des hommes (figure 1).

Figure 1 : Réactions transfusionnelles selon I’age et le sexe
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3.3 Lien avec la transfusion

Une relation importante a ete ¢tablie entre les réactions signalées et la transfusion; dans 80 % des
cas, la relation était certaine ou probable (tableau 2). La relation de cause a effet a eté ¢tablie a la
lumicere des definitions figurant a I’annexe 3.

Tableau 2 : Réactions transfusionnelles selon le lien avec la transfusion
Réactions Lien avec la transfusion
Certain Probable  Possible Total
Réaction allergique majeure/ 9 27 3 39
anaphylactique
Incompatibilité ABO 10 1 — 11
Réaction hémolytique aigué 11 2 — 13
Infection virale (parvovirus B19) - 1 — 1
Contamination bactérienne 1 11 12 24
TRALI 3 2 1 6
(syndrome pulmonaire aigu d’origine
transfusionnelle)
Réaction hypotensive post-transfusionnelle — - 1 1
Inconnu — 1 3 4
Total # (%) 34 (34,3 %) 45 (45,4 %) 20 (20,2 %) 99 (100 %)

3.4 Gravité des conséquences

Cinquante-sept réactions (58 %) ont occasionné peu ou pas de séquelles, alors que 32 reactions
(32 %) ctaient potentiellement mortelles et que huit (8 %) ont entrainé des deces (tableau 3).

3.4.1 Déces

Le lien entre le deces et la transfusion ¢tait certain dans deux cas, probable dans trois cas et possible
dans trois autres cas. Les deux cas ou l’association était certaine étaient imputables a la
contamination bactérienne d’un pool de plaquettes et a une reaction hemolytique aigué consécutive
a la transfusion d’une unité de culot globulaire ABO incompatible.

Les trois cas ou I’association etait probable etaient lics a un TRALI, a une reaction anaphylactique et
a une reéaction hypertensive grave observee lors de la transfusion de plaquettes chez un patient
cancéreux.
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Tableau 3 : Réactions transfusionnelles selon la gravité des conséquences

Réactions

Réaction
allergique
majeure/
anaphylactique

Incompatibilité
ABO

Réaction
hémolytique
aigué

Infection virale
(parvovirus B19)

Contamination
bactérienne

TRALI
(syndrome
pulmonaire aigu
d’origine
transfusionnelle)
Réaction
hypotensive

post—
transfusionnelle

Inconnu

Gravité des conséquences

Déces

Potentiellement Séquelles

mortelles

durables de séquelles

Peu ou pas

Indéterminé

Total

1

4

18

20

18

39

11

13

24

4

Total # (%)

8 (8,1 %)

32 (32,3 %)

1(1%)

57 (57,6 %)

1(1%)

99 (100 %)

Dans les trois cas ou I’association ¢tait possible, les patients ont requ une transfusion de globules

rouges :

ler cas :  Patient tres age; choc septique possible; aucune culture.

2¢ cas :  Patient cancereux en phase terminale; presentait de la tachypnee a Iarrivéee et une

surcharge volémique.

3¢ cas:  Aucune information disponible.

Dans les trois cas, aucune autopsie n’a ete pratiquee.
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3.4.2 Contaminations bactériennes

Comme le montre le tableau 4a, on a déenombré 12 cas certains ou probables de contamination

bactérienne. La plupart de ces réactions é¢taient mineures. Les plaquettes étaient les produits

sanguins en cause dans les deux tiers de ces réactions. Une variete de bacteries, majoritairement des

contaminants de la peau, ont été isolees dans la culture des produits sanguins.

Tableau 4a: Caractéristiques des cas certains et probables de contamination bactérienne

Lien établi avec

L Produits Signes et . . . Gravité des
la contamination . symptémes Organlsme identifié CONSEqUEnces
bactérienne sanguins ymp 9
Culture de
Culture du
. . sang obtenu
produit sanguin du receveur
Certain Plaquettes Fi¢vre, frissons Staphylococcus Staphylococcus Déces
aureus aureus
Probable Globules Fievre, frissons, Streptococcus - Potentiellement
rouges hypotension, diaphorese mortelles
Probable Plaquettes Fievre, frissons, dyspnée, Moraxella - Potentiellement
nausées, vomissements mortelles
Probable Globules Hypotension Streptococcus — Potentiellement
rouges mortelles
Probable Globules Fievre, frissons, Staphylococcus - Peu ou pas de
rouges vomissements epidermidis séquelles
Probable Plaquettes Fi¢vre, frissons, raideurs Staphylococcus a - Peu ou pas de
coagulase negative séquelles
Probable Plaquettes Ficvre, frissons, urticaire Propionobacterium — Peu ou pas de
acnes séquelles
Probable Globules  Fievre, bouffées de chaleur Staphylococcus a - Peu ou pas de
rouges coagulase negative séquelles
Probable Plaquettes Urticaire Streptococcus — Peu ou pas de
sequelles
Probable Plaquettes Fi¢vre, urticaire, Staphylococcus — Peu ou pas de
vomissements séquelles
Probable Plaquettes  Hypotension, ¢tat de choc, Oerskovia — Peu ou pas de
diarrhée xanthineolitica séquelles
Probable Plaquettes Urticaire Streptococcus — Peu ou pas de
viridans séquelles

Douze autres cas ont eté déclarés comme des cas possibles de contamination bactérienne d’origine

transfusionnelle (tableau 4b). Dans un de ces cas, les resultats de la culture du produit etaient

positifs, et les resultats de la culture de sang obtenu du receveur n’ctaient pas connus. Selon la

province qui a fait la déclaration, le lien avec la transfusion etait considéré comme possible parce que

la réaction est survenue dans un délai compatible avec I’administration du produit sanguin, mais

qu’elle pourrait aussi étre lice au diagnostic primaire ou secondaire du receveur, a son traitement ou
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al’administration d’'un médicament ou d’un autre agent. (Comme on le voit, la classification des cas

de contamination bacterienne pourrait varier d’une province a I’autre). Les deux tiers de ces cas

¢taient aussi mineurs. Dans la majorité des cas, les globules rouges ctaient le produit en cause.

Tableau 4b : Caractéristiques des cas possibles de contamination bactérienne

Lien établi avec

L Produits Signes et . . . Gravité des
la contamination . A Organisme identifié .
bactérienne sanguins symptomes conséquences
Cult d
Culture du witure cu
. . sang obtenu du
produit sanguin receveur
Possible Globules Fi¢vre, frissons, — Bacille gram Potentiellement
rouges hypotension, ¢tat de negatif mortelles
choc, dyspnée,
tachycardie
Possible Globules Fievre, frissons, — Klebsiella Peu ou pas de séquelles
rouges hypotension, oligo-anurie pneumoniae
Possible Globules Fievre — Staphylococcus Peu ou pas de séquelles
rouges epidermidis et
Streptococcus mitis
Possible Globules Fievre, dyspnée — Streptococcus du  Peu ou pas de séquelles
rouges groupe B
Possible Plaquettes Fievre — Staphylococcus Peu ou pas de séquelles
bonivir
Possible Plasma Fievre, frissons, urticaire, — Bacilles gram Peu ou pas de séquelles
frais respiration sifflante negatif
congelé
Possible Globules Fi¢vre, frissons - Bacille gram Peu ou pas de séquelles
rouges negatif
Possible Globules Fievre — Enterococcus Peu ou pas de séquelles
rouges faecalis
Possible Globules Fievre, frissons - Escherichia coli ~ Peu ou pas de sequelles
rouges
Possible Globules Fievre, frissons — Citrobacter koseri ~ Peu ou pas de séquelles
rouges
Possible Plasma Fievre Staphylococcus a — Peu ou pas de séquelles
frais coagulase négative
congelé
Possible Globules Fievre, frissons — Staphylococcus Indéterminé
rouges tachycardie epidermidis
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3.5 Produits sanguins en cause

La majorite des cas signales (95 %) etaient associes a I’administration de composants de sang frais.
De ce nombre, 54 % ctaient li¢s aux globules rouges; 23 % aux plaquettes et 18 % au plasma frais

congelé (tableau 5a).

Tableau 5a : Réactions transfusionnelles selon le composant de sang frais soupgonné

Composants de sang frais

Globules
L. Globules Plasr.na . . . . rouges+ Globules
Réactions rouses Plaquettes frais Cryoprécipité lasma frais rouges + Total**
g congelé p congelé plaquettes
Nbre % Nbre % Nbre % Nbre % Nbre % Nbre % Nbre %
Réaction 15 41,7 10 27,8 9 25 | 2.8 1 28 - ~ 36 100
allergique
majeure/
anaphylactique
Incompatibilité 6 545 1 91 4 364 - - - - - — 11 100
ABO
Réaction 10 90,9 — — 1 9,1 — — — — — - 11 100
hémolytique aigué
Infection virale 1 100 — — — — — — — — — — 1 100
(parvovirus B19)
Contamination 13 54,2 9 37,5 2 8,3 — — — — — — 24 100
bactérienne
TRALI (syndrome 2 33,3 1 16,7 1 16,7 1 16,7 — — 1 16,7 6 100
pulmonaire aigu
d’origine
transfusionnelle)
Réaction 1 100 — — — — — — — — — — 1 100
hypotensive post-
transfusionnelle
Inconnu 3 75 1 25 — — — — — — — — 4 100
Total* 51 54,3 22 234 17 18,1 2 2,1 1 1,1 1 1,1 94 100

* % de toutes les réactions

** % de chaque catégorie de réaction

Les réactions aux dérivés

indesirables de ces produits.

plasmatiques signalées (tableau 5b) sont reputées etre des effets
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Tableau 5b : Réactions transfusionnelles selon les dérivés plasmatiques soup(;onnés
Dérivés plasmatiques
Réactions Im-munog'l obuline Immunoglobuline Rh Total**
Intravelineuse
Nbre % Nbre % Nbre %
Réaction allergique
majeure/anaphylactique 2 66,7 1 33,3 3 100
Réaction hémolytique
aigué — — 2 100 2 100
Total* 2 40 3 60 5 100

* % de toutes les réactions
** 9% de chaque catégorie de réaction

IV Discussion

L’harmonisation du mode de declaration des reactions transfusionnelles dans quatre provinces et
plus de 50 hopitaux s’est averée un defi de taille. 1l a fallu en effet compter 18 mois pour mettre au
point une série de deéfinitions uniformes applicables aux reactions transfusionnelles et un ensemble
de donnees a transferer a Sante Canada, qui soient acceptables par toutes les parties intéressees. Il a
fallu ensuite rediger plusieurs ¢bauches des instruments devant servir a la déclaration (formulaires
et base de données). Depuis le début du projet, et en I'espace de 15 mois, 99 reactions
transfusionnelles graves ont ¢te declarees a Sante Canada par 56 hopitaux participant au SSIT dans
les quatre provinces pilotes.

Il faut se garder de considerer ces donnees comme des chiffres nationaux, et il y a lieu de les
interpreter avec prudence. Le SSIT est un sys\téme de surveillance recent, et les hopitaux canadiens
qui y ont pris part sont tres peu nombreux. A cela s’ajoute le manque de certitude quant au degre
réel d’uniformisation atteint. Les éléments d’information transférés a Santé Canada et devant lui
permettre d’interpreter les diagnostics et de valider les cas ¢taient peu nombreux. Dans bien des
cas, il n’y avait aucun renseignement sur les signes ou les symptomes, aucun réesultat de laboratoire
et aucune description circonstancice de I’incident. Cette situation s’est ameliorée et, a I’avenir, des
données sur les signes et les symptomes et les resultats de laboratoire seront fournis, et on prevoit
parvenir a une entente pour le transfert d’une description narrative des reactions. Une telle mesure
permettra une meilleure classification a I’échelle nationale.

Dans le projet SSIT, seules les réactions graves sont signalees a Santé Canada. Le fait qu’une petite
fraction d’hopitaux canadiens ait participeé a ce projet, explique le faible nombre de reactions
recueillies par le SSIT durant cette periode.
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D’autres programmes de surveillance comme le Programme canadien de surveillance des effets
indesirables des medicaments, qui recueille de I’information sur tous les incidents lies aux derives
du sang, peuvent recevoir un nombre plus important de rapports. Cependant, on s’attend a ce que la
qualite des donnees declarees au SSIT soit meilleure, chaque cas ayant fait I’objet d’une enquéte et
ayant ete valide a I’échelle provinciale. Il est impossible d’évaluer I’ampleur de la sous-déclaration
puisqu’il faut au départ qu’une affection soit reconnue comme une reaction transfusionnelle dans un
hopital, et il est possible que certaines réactions soient passées inapergues.

Comme les provinces n’ont pas fourni de denominateurs concernant le nombre de receveurs et la
quantite de produits transfusés dans les hopitaux participants, il a eté impossible de calculer les taux
de reactions transfusionnelles indesirables. Ces donné¢es sont essentielles a un systeme de
surveillance et devraient certainement étre incluses dans les futures activites de transfert pour que
I’on puisse ¢valuer les risques de reactions indesirables.

Deux des deces signales ctaient definitivement associes aux transfusions, notamment un cas de
reaction hémolytique aigué, secondaire a une erreur humaine ayant conduit a la transfusion d’une
unite de culot globulaire ABO incompatible, et un cas de contamination bactérienne. Il est difficile
de relier les autres déces a la transfusion. Cependant, le cas de déces associ¢ au TRALI semble plus
probablement relie a la transfusion.

Seules cinq des reactions signal¢es concernaient des produits de fractionnement. On ne s’est pas
entendu sur le genre de réactions qui devraient ¢tre declarees a I’egard de ce type de produit, et les
données signalées variaient sensiblement d’une province a I'autre. On peut supposer que les
réactions lices aux produits de fractionnement ¢taient nettement sous-déclarées au cours de cette
periode.

Il a ete prouve que le SSIT peut fonctionner dans un cadre experimental en depit des difficultes
inhérentes a un systeme national de surveillance. Il est maintenant essentiel que d’autres partenaires
s’ajoutent aux provinces et hopitaux pilotes. En fait, depuis mars 2003, presque toutes les provinces
et les territoires ont convenu d’adhérer au SSIT, et le systeme sera graduellement déploye dans les
hopitaux canadiens au cours des deux prochaines annees.

Le SSIT est limité dans sa capacité de recueillir des données sur la transmission d’infections virales
puisque, dans I’etat actuel des choses, il ne peut etablir de liens avec les données de déclaration
d’infections virales aux autorites de sante publique. Or, un tel lien est nécessaire car, dans bien des
cas, ces infections ne sont detectées que des semaines, voire des mois, apres que le patient a quitte
I’hopital. Dans ces conditions, ce sont les medecins traitants travaillant en milieu communautaire
qui signaleront ces cas aux responsables de la sant¢ publique, mais seulement dans le cas des
infections a declaration obligatoire. On prévoit mener un projet pilote pour déterminer de quelle
fagon proceder pour realiser cet objectif.

Enfin, il faudrait elargir le SSIT pour y integrer la surveillance des erreurs graves commises en
médecine transfusionnelle. On s’occupe actuellement d’¢laborer et de mettre a I’essai un systeme
de surveillance des erreurs qui serait peut-étre integre au SSIT, ce qui permettrait d’obtenir un
systeme national de surveillance plus complet.
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Annexe 1 : Formulaire de déclaration des effets
indesirables liés aux transfusions au Canada

Formulaire de déclaration des effets indésirables liés aux transfusions au Canada

O Incident (Remplir au moins les sections 1, 3 et 6 — . "

avant et toutes les sections pendant/aprés) 1. Identification du transfusé
[0 Réaction indésirable (Remplir toutes les sections) Nom de famille Prénom
O Incident et réaction indésirable

(Remplir toutes les sections)

— = = Numéro de la carte santé Numéro de la carte hospitaliere
Identification de I'établissement
Nom de I'établissement Numeéro de tél. Adresse Rue App.
Adresse de I'établissement Ville Ville Province Code postal
Province Code postal Téléphone (domicile) Téléphone (travail)
Code de 'hopital Date de naissance Sexe
| | MO FO
| 1 1 | |
Année Mois Jour
2. Antécédents médicaux
Fausses couches [] oui<3mo. [ Oui>3mo. [0 Non [J ne sais pas  Immunodéprimé(e) O oui O Non [ Ne sais pas
Transfusions [ oui<3mo. O Oui>3mo. O Non [J ne sais pas  Préciser :
Diagnostic principal Groupe sanguin : ABO Rh Autre
3. Incident/réaction indésirable (type)
Moment et lieu ou est survenu | | | Lieu Date | |
I'événement L 11 | | | Déclaré [ | |
Année Mois  Jour Moment Année Mois  Jour
(heure : min.)

3a. Information sur I'incident

[ Incident li¢ a ldentification du patient O Incident li¢ au produit O Autre incident O Produit transfusé
R —— Préciser : Préciser :
3b. Recours a 1t et a la prémédication
Filtre O utilise O Défectueux ~ Réchauffeur de sang [ Utilisé [ Défectueux Prémédication [ Oui [ Non
Pompe O utilisée [ Défectueuse Dispositif de réinfusion O Utilisé T Défectueux  s; oui, préciser :
Dispositifde ~ [J Utiis¢ [ Défectueux  Autre, préciser :

pression

3c. Déclaration d’une infection éventuellement liée a la transfusion

O Virale : préciser [ Bactérienne : préciser O Autre, préciser :

4. Signs cliniques et résultats de laboratoire

O Fievre T° avant : T aprés : O Urticaire O Frissons O Autre éruption O Aucune
[0 Hypotension TA avant TA aprés : [0 Nausée/vomissement [0 Dyspnée cutanée
O Hypertension TA avant : TAaprés: — [ Jaunisse [ Etat de choc O Douleur, préciser :
O oligurie O Hémorragie diffuse O Tachycardie O Déces O Hémoglobinurie
O Autre :
Résultats anormaux : Transfusé(e) sous anesthésie :[] Ggngrale [ Localeftopique [ Aucune
Date du prélévement :
Infe'ctlon bactérienne: _ Date et moment du | | | | D O Nég.
Heémoculture - transfusé ey avement | 1 | | | | Nombre 0 Pos.
Année Mois  Jour Moment Organismes identifiés
(heure : min.) o
Nég.
Culture du produit Da'tg et moment du
prélévement | 1 | | | | Nombre 7 pog —
Année Mois  Jour Moment Si résultat positif,
(heure : min.) numéro du lot
5. Produits suspects
Produit sanguin transfusé Groupe_de Code Centre | Numéro de I'unité | Date limite Quantité administrée Transfusion
Code/nom du produit | Modification & I'hopit l'unité de transf. ou du lot. d'utilisation | violume Fraction Début Fin
ABO Rh ml 1/4] 1/2]13/4] Date | Heure| Date |Heure|
Pbservation :
6. Mesures prises
O Aucune O Arrét de la transfusion [0 Supplément d'oxygéne [ Soins intensifs O Hémoculture
O Antihistaminiques [ Stéroides O Vasopresseurs O Diurétiques O Autre, préciser :
O Antibiotiques O Antipyrétiques O Analgésiques O Culture du produit

Nom (en caractéres d'imprimerie) | [] Mgdecin [1 Agent - Sdreté des transfusions  [] Technologiste supérieur L1 Autre, préciser :

Signature

Ind. rég. Numéro de téléphone Poste Année Mois Jour
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7. Résultats de I'enquéte et conclusion

Réaction allergique :

Fébrile non hémolytique : O

O Mineure [0 Anaphylactique/anaphylactoide Signes & symptomes

Incompatibilité: [ Incompatibilité préexistante 1 ABO ~ Préciser :

O Autre, préciser :

cause :

[ Nouveaux iso-anticorps O ABO  Préciser: O Autre, préciser :
Réaction hémolytique : [ Aigiie [0 Retardée
Infection virale OpPréciser: — Donneur: 7 Infecté O Non infecté O Statut inconnu
Infection bactérienne [ Préciser: —_ Donneur: [ Infecté [0 Non infecté O statutinconnu
Autre type d'infection [ Préciser: ————  Donneur: [ Infecté [0 Non infecté O statutinconnu
O TA-GvHD O TRALI [0 Hémochromatose [ Surcharge [ Purpura post- O Inconnue [ Autre, préciser :
circulatoire transfusionnel
Gravite : [0 Déces O Menace le pronostic [ Séquelles alongterme [ Peuoupasde [ Non déterminé
vital séquelles
Lien avec la transfusion : O certain O Probable O Possible O Incertain O Exclu [ Non déterminé
Intervention hospitaliére en Préciser : Mesures prises :

Equipement/matériel :

Préciser : (indiquer les numéros de lot/modéle)

Mesures prises :

Suivi médical : Traitement ou mesures préventives

Mesures prises :

Fournisseur avisé : O Oui O Non

Stade d'évolution de I'enquéte

[0 Enquéte en cours O Enquéte terminée [0 Enquéte impossible [ Raison:

a réaliser
8. Observations
Médecin responsable de la déclaration (en caractéres d'imprimerie) Signature
ou personne désignée
Date
IIIIIIII|IIII ||||I|I| |||
Ind. rég. Numéro de téléphone Poste Année Mois  Jour Moment
(heure : min.)

Version 1, 28 mai 2001
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Annexe 2 : Eléments de données minimaux a
inclure dans la déclaration des effets indésirables
liés aux tranfusions a Santé Canada

Eléments de données minimaux requis pour

la déclaration des effets indésirables liés aux

transfusions a la Division de I'hemowgllance et des

infections acquises en milieu de soins de santé de Santé Canada’

Section 1 : Identification du transfusé

A

Age (annce et mois de naissance)

Sexe (masculin et féminin)

Numeéro du cas (apparié au numero provincial aux fins du suivi)

Section 3 : Moment et lieu de I'incident/la réaction indésirable

Date et moment de la réaction
Recours a I’équipement (pompe, réchauffe-sang, etc.)

Section 4 : Signes cliniques et résultats de laboratoire

Ficvre (température avant et apres), hypotension/hypertension (TA avant et apres), oligurie,
heémorragie diffuse, urticaire, naus¢e/vomissement, jaunisse, tachycardie, frissons, dyspnee, ctat
de choc, deces, autre éruption cutanée, douleur, hemoglobinurie, autre

Infection bactérienne :

Hémoculture du transfuse : resultat negatif/positif, organisme identifie
Culture du produit : résultat négatif/positif, si positif, # du lot, organisme identifié

Section 5 : Produits suspects

Code ou nom du produit transfuse

Code de la modification a I’hopital

Unite autologue

Date limite d’utilisation du produit
Date et moment de la transfusion

2 Version 2, 23 avril 2003
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Section 7 : Résultats de I'enquéte et conclusion®

Réactions allergiques aigués, p. ex., de type anaphylactique/anaphylactoide —
Signes et symptomes

Incompatibilite ABO

Reéactions hemolytiques aigués

Infections virales (type)

Infections bactériennes

Autres infections

Réaction du greffon contre I’héte associce a une transfusion (TR-GVHD)

TRALI (syndrome respiratoire aigu post-transfusionnel)

Purpura post—transfusionnel

Inconnue*

Autre (preciser)3

Gravite : (deces/menace le pronostic vital/sequelles a long terme/peu ou pas de sequelles/
non déterming)

Lien avec la transfusion : (certain, probable, possible et non determine)

3 Tous les événements énumérés dans la Section 7, sauf ceux d’origine inconnue et autre, doivent étre déclarés a
Iéchelle nationale peu importe la gravité de leur issue.

4 Tous les ¢vénements d’origine inconnue et autre ne doivent étre declarés a I'¢chelle nationale que s’ils entrainent un
déces, menacent le pronostic vital ou ont des séquelles a long terme (graves).

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels
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Annexe 3 : Définitions

Effet indésirable : Evénement a caractére nocif et non intentionnel survenant durant ou suite a

I’administration de sang, de composants sanguins ou de deérives plasmatiques, et qui peut ou non

¢tre lie a I’administration de sang, de composants sanguins ou de dérives plasmatiques.

Remarque : Les événements énumeéres ci-apres sont considérées comme des effets indésirables :

1.

Incident : Accident ou erreur pouvant avoir des répercussions defavorables sur :

a) l'innocuite, I’efficacite ou la qualite du sang, des composants sanguins ou des derives
plasmatiques, ou

b) lasécurité des transfusés.

. L . . . .
Accident : Evénement inattendu ou imprévu, non attribuable a une dérogation aux
procedures normalisces de fonctionnement ou aux lois ou reglements pertinents, qui est
susceptible d’avoir des repercussions défavorables sur :

a) l'innocuite, I’efficacite ou la qualite du sang, des composants sanguins ou des derives
plasmatiques, ou

b) lasécurité des transfuses.

Erreur : Dérogation inattendue ou imprévue aux procedures normalisces de
fonctionnement ou aux lois ou reglements pertinents, généralement attribuable a une
defaillance humaine ou systemique, qui est susceptible d’avoir des répercussions
defavorables sur

a) l'innocuite, I’efficacite ou la qualite du sang, des composants sanguins ou des derives
plasmatiques, ou

b) la securite des transfuses

Réaction indésirable : ¢vénement regrettable et non intentionnel survenant suite a
I’administration de sang, de composants sanguins ou de dérives plasmatiques et dont le
lien avec I’administration de sang, de composants sanguins ou de derives plasmatiques est
considéré comme certain, probable ou possible.

Effet indésirable grave: Evénement défavorable qui :

> nécessite une hospitalisation ou la prolongation d’une hospitalisation directement lice a
I’événement,

) entraine une incapacité persistante ou importante,

Systéme de surveillance des incidents transfusionnels
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> neécessite une intervention medicale ou chirurgicale pour éviter des lésions
permanentes ou une altération definitive d’une fonction de I’organisme,

> peut compromettre le pronostic vital, ou
) entraine la mort.

. r . . r L A . A . . .
4. Effetindésirable imprévu : Evénement indesirable qui, par sa nature, sa gravite ou sa
frequence, n’entre pas dans la categorie des effets indesirables couramment assocics a
I’administration de sang, de composants sanguins ou de déerives plasmatiques.

Lien avec la transfusion

Certain

Le lien avec la transfusion est considéré comme certain si I’événement clinique ou biologique est
survenu dans un deélai compatible avec I’administration du produit sanguin et dont l’origine
transfusionnelle est prouvee lors d’une enqueéte.

Un cas de contamination bactérienne est consideré comme «certainy» s’il répond a TOUS les criteres
suivants :

1. Lereceveur doit montrer que I'un des signes et des symptomes suivants de septicemie est
apparu dans les quatre heures suivant la transfusion (fievre, frissons, tachycardie, chute ou
¢levation de la tension arterielle systolique de > 30 mmHg)

2. Lesresultats de la culture du produit sanguin sont positifs.

3. La culture de sang obtenu du receveur et celle du produit sanguin sont positives pour le
méme organisme.

Probable

Le lien avec la transfusion est considéré comme probable si I’évenement clinique ou biologique est
survenu dans un delai compatible avec I’administration du produit sanguin et qui ne semble pas
pouvoir étre expliqué par une autre cause.

Un cas de contamination bactérienne est considéré comme « probable » s’il répond aux criteres
suivants :

1. Lereceveur doit montrer que I’un des signes et des symptomes suivants de septicemie est
apparu dans les quatre heures suivant la transfusion (fievre, frissons, tachycardie, chute ou
¢levation de la tension artérielle systolique de > 30 mmHg).

2. Lesresultats de la culture du produit sanguin sont positifs.
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Possible

Le lien avec la transfusion est consideré comme possible si I’événement clinique ou biologique est
survenu dans un delai compatible avec I’administration du produit sanguin, mais qu’il pourrait étre
lié a une maladie concomitante ou a I’administration d’un médicament ou un autre agent.

Indéterminé

Le lien avec la transfusion est considéré comme indétermine s’il reste a etablir que I’incident était
li¢c a I’administration du produit sanguin et que d’autres éléments d’information sont attendus.
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