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1Projet concerté de la Division de l’hémovigilance et des infections acquises en milieu de soins de santé , 
2 2de la Direction des produits de santé commercialisés  et de la Direction des produits biologiques et des thérapies génétiques , 

2Santé Canada, Ottawa, Ontario; des bureaux provinciaux–territoriaux de surveillance des incidents transfusionnels  
2et des fournisseurs de sang canadiens
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Au Canada, les fournisseurs de sang, soit la Société 

canadienne du sang (SCS) et Héma-Québec (HQ), sont 

tenus de signaler aux autorités réglementaires de Santé 

Canada les événements indésirables 

graves dus aux transfusions.

Cependant, la SCS et HQ dépendent 

des hôpitaux et des professionnels 

de la santé pour la déclaration 

volontaire de ces événements 

indésirables.

C’est pourquoi un système national 

de surveillance et de déclaration des 

événements indésirables dus aux 

transfusions de composants sanguins 

et de dérivés plasmatiques est 

essentiel pour assurer la surveillance 

des risques connus et potentiels.

Renseignements de base
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En 1999, pour améliorer la 

déclaration des événements 

indésirables, on a lancé un 

système pilote de surveillance 

des incidents transfusionnels 

(SSIT) dans quatre provinces 

canadiennes : la Colombie-

Britannique, le Québec, la 

Nouvelle-Écosse et l’Île-du-

Prince-Édouard.

Le SSIT a ensuite été étendu 

aux autres provinces et terri-

toires. Maintenant, pour la 

première fois, le Canada 

dispose d’un système national 

de surveillance des incidents 

transfusionnels.
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Le SSIT a pour but :

de surveiller l’évolution des risques connus;

d’évaluer l’efficacité des mesures visant à réduire les 

risques;

de fournir un réseau aux groupes nationaux (inter-

venants en santé publique, autorités réglementaires 

de Santé Canada et fournisseurs de sang) et inter-

nationaux afin de faciliter la collaboration au sujet des 

risques nouveaux et émergents liés aux transfusions;

de produire des données pour orienter les décisions 

stratégiques.
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Mécanismes de déclaration standardisés

Formulaire de déclaration des incidents 

standardisé

Guide de l’utilisateur

Définitions standardisées 

Éléments de données minimaux

Règles et conditions régissant la déclaration 

de données

Calendrier de déclaration des données

Outils
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Base de données électronique nationale servant à :

enregistrer les incidents

préparer et analyser les données

produire des rapports à l’intention des provinces/territoires

exporter des éléments de données non nominaux et codés à 
Santé Canada

Communications

Groupes de travail

Rapports d’étape
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Les hôpitaux recueillent les données et les transmettent 

de façon volontaire aux provinces et aux territoires.

Les bureaux provinciaux-territoriaux de surveillance 

analysent ces données et transmettent leurs 

observations aux hôpitaux.

Les éléments de données non nominaux et validés qui 

satisfont aux exigences du SSIT sont transmis à Santé 

Canada tous les trimestres par les bureaux provinciaux-

territoriaux de surveillance.

Santé Canada :

analyse les données nationales

examine les données avec les groupes de travail

formule des recommandations relatives à la gestion 

des risques

publie des rapports de programme annuels

Deux groupes de travail ont été formés pour veiller à 

l’excellence de la surveillance épidémiologique.

Le groupe de travail national sur le SSIT regroupe des 

membres de chaque province et territoire participant, 

des organes de réglementation fédéraux, de Santé 

Canada et des fournisseurs de sang. Ce groupe formule 

des recommandations concernant les orientations 

futures, la qualité et l’efficacité du SSIT.

Le groupe de travail national externe chargé de 

l’examen des données est constitué de professionnels 

spécialisés en médecine transfusionnelle, en maladies 

infectieuses, en épidémiologie et en santé publique. Ce 

groupe examine et évalue les données pour déterminer 

les risques potentiels ou les tendances. Il fournit égale-

ment des conseils de nature scientifique ou médicale 

sur les questions actuelles ou nouvelles en matière de 

transfusion.

Méthodes
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Le SSTI a été déployé avec succès et il est devenu le 

système national de déclaration des événements 

transfusionnels indésirables.

La déclaration volontaire des événements indésirables et 

la qualité des données transmises ont été améliorées.

L’engagement des provinces et des territoires, des 

fournisseurs de sang et des organes de réglementation à 

introduire le SSIT dans l’ensemble du Canada a mené à 

un processus de déclaration des événements transfu-

sionnels indésirables qui est fondé sur des outils et des 

définitions standardisés.

Conclusions

Pour améliorer le système :

des données de dénominateur seront fournies par les 

provinces et territoires pour le calcul des risques 

d’événements transfusionnels indésirables en fonction des 

produits sanguins transfusés;

un système de surveillance des erreurs permettant 

d’enregistrer les incidents évités et les erreurs liées aux 

transfusions sera mis à l’essai au cours de l’année;

on prévoit établir des liens avec les registres de receveurs 

provinciaux/territoriaux proposés.

n

n

n

juillet 2004

Site Web de la Section des incidents transfusionnels :

http://www.hc-sc.gc.ca/pphb-dgspsp/hcai-iamss/tti-it/index_f.html

T T I S S
Transfusion Transmitted Injuries
Surveillance System

S S I T
Système de surveillance des
incidents transfusionnels
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Depuis 1999, le SSIT a été mis en 

œuvre dans 9 des 10 provinces et 

2 des 3 territoires. Il devrait être 

lancé dans la province et le 

territoire restants en 2004.

Tous les sites transmettront des 

données d’ici mars 2005.

D’avril 2001 à septembre 2003, 

6 ensembles de données totalisant 

608 événements indésirables 

modérés et graves ont été transmis 

à Santé Canada.

Ces données venaient de 238 sites, 

qui représentaient en moyenne 

77 % (approximativement) 40 à 

100 %) des transfusions effectuées 

dans les provinces et territoires 

participants.

erLe premier rapport d’étape (du 1  avril 2001 au 30 juin 2002) a été publié en mars 2004.

On a préparé une brochure à distribuer dans les réunions concernant les transfusions afin de diffuser les dernières 

mises à jour du programme.

Résultats

Guide Formulaire de déclaration Base de données électronique Analyse et rapport

Guide de
l’utilisateur

Formulaire de déclaration
des événements indésirables liés

aux transfusions aux Canada

Colombie-
Britannique
Colombie-

Britannique

Pourcentage de transfusions 
captées par le SSIT

100 %
1 site

31 100
hab.

Territoires du
Nord-Ouest

Territoires du
Nord-Ouest

41 900 hab.
base de donnée

installée

NunavutNunavut
29 400 hab.

59 %
19/91 sites
4 146 600

hab.

AlbertaAlberta
~37 %

4/106 sites
3 153 700

hab.
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ManitobaManitoba
100 %

79/79 sites
1 162 800

hab. OntarioOntario
58 %

24/207 sites
12 238 300 hab.

QuébecQuébec
87 %

71/88 sites
7 487 200

hab.

Terre-Neuve-
et-Labrador

Terre-Neuve-
et-Labrador
519 600 hab.

base de donnée installée

Île-du
Prince-
Édouard

Île-du
Prince-
Édouard

100 %
7/7 sites

137 800 hab.

Nouvelle-ÉcosseNouvelle-Écosse
52 %

8/41 sites
936 000 hab.

Nouveau-BrunswickNouveau-Brunswick
100 %

25/25 sites
750 600 hab.
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du Yukon
Territoire
du Yukon
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Créé par : Dernière mise à jour par : Dossier fermé
ID (cas) :

nom date (jjmmmaaaa)
le

nom date (jjmmmaaaa)
le

INCIDENT   (Remplir les sections 1,3 et 6 avant, remplir toutes les sections pendant/après)

RÉACTION INDÉSIRABLE   (Remplir toutes les sections)
NOM DE FAMILLE PRÉNOM

NUMÉRO DE LA CARTE SANTÉ NUMÉRO DE LA CARTE DE L’HÔPITAL

ADRESSE DU TRANSFUSÉ
ON  CIVIQUE NOM TYPE APP. B.P.

VILLE PROVINCE CODE POSTAL

ON  DE TÉLÉPHONE (DOMICILE) ON  DE TÉLÉPHONE (TRAVAIL) POSTE

  Code postal :

Sexe :

Date
de naiss.

Jour    Mois Année

Masculin Féminin Autre Non précisé Inconnu

1. IDENTIFICATION DU TRANSFUSÉ

(           ) (           )

Grossesses/Fausses couches Immunodéprimé

Transfusions Préciser :

Diagnostic principal : Gr. sanguin : ABO Rh

Diagnostic général : Autre Décrire :

Oui <3 mois

Oui <3 mois

Oui >3 mois

Oui >3 mois

Ne sais pas

Ne sais pas

Non

Non

Oui Ne sais pasNon

2. ANTÉCÉDENTS MÉDICAUX

Date/heure/lieu
de survenue

Heure (hh:mm) Lieu :

3a. Information sur l’incident

3b. Utilisation d’équipement et prémédication

3c. Déclaration d’une infection possiblement reliée à la transfusion

Jour Mois Année

Bactérienne, préciser genre/espèce :
Résultat - Coloration de Gram :

Filtre
Pompe Utilisée
Disp. sous pression Utilisé

Utilisé
Défectueuse
Défectueux

Défectueux Réchauffe de sang
Disp. de réinfusion Utilisé
Autre Décrire :

Utilisé
Défectueux
Défectueux Prémédication

Décrire médicament/dose/voie d’adm. :
Non Oui

Incident lié à l’identification du patient
Produit transfusé

Date/heure
déclarée

Heure (hh:mm)Jour Mois Année

3. DATE, HEURE ET LIEU DE SURVENUE DE L'INCIDENT/LA RÉACTION INDÉSIRABLE

Résultats : 

Infection bactérienne :
Hémoculture du transfusé : date et l’heure du prélèvement breN  de pos.breN  de nég.

Heure (hh:mm) Organisme identifié (genre/espèce) :

breN  de pos.breN  de nég. Organisme identifié (genre/espèce) :

oN  de lot : oN  d’unité :

Jour Mois Année

4. MANIFESTATIONS CLINIQUES ET RÉSULTATS DE LABORATOIRE

Transfusé sous anesthésieRésultats de laboratoires anormaux Date du prélèvement de l’échantillon
Tests de laboratoire anormaux : Jour AnnéeMois

P. avant :
T° avant :
TA avant :
TA avant :

Aucune
Pouls
Fièvre
Hypotension
Hypertension

P. après :
T° après :
TA après :
TA après :

Oligurie
Hémorragie diffuse
Urticaire
Nausées/vomissements
Ictère

Tachycardie
Frissons/raideurs
Dyspnée
État de choc
Décès

Autre éruption cutanée
Douleur, préciser :
Hémoglobinurie
Autre, préciser : 

Générale Locale/régionale Aucune

Culture du produit sanguin : date et l’heure du prélèvement
Heure (hh:mm)Jour Mois Année

Rh S/O 1/4 1/2 3/4 4/4

Remarques :

Groupe de l’unité
Date de

péremption
(jjmmmaaaa)

Code
Ctre de transf.

oN  de l’unité
ou du lot

Produit sanguin transfusé

Code/nom du produit
Modification du produit

mlABOHôpital Fournisseur

Début - transfusion
Date/heure

(jjmmmaaaa/hh:mm)

Fin - transfusion
Date/heure

(jjmmmaaaa/hh:mm)

Quantité administrée
FractionVolume

5. PRODUITS SUSPECTS

Health
Canada

Santé
Canada

FORMULAIRE DE DÉCLARATION
DES ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES LIÉS

AUX TRANSFUSIONS AU CANADA
PAGE 1 DE 2

Préciser : Préciser : Préciser : 
Incident lié au produit Autre incident

Virale
Préciser :

Autre
Préciser :

NOM DE L’ÉTABLISSEMENT ON  DE TÉL. POSTE

(           )

ADRESSE DE L’ÉTABLISSEMENT

ON  CIVIQUE NOM TYPE B.P.

VILLE PROVINCE CODE POSTAL

CODE DE L’HÔPITAL

IDENTIFICATION DE L’ÉTABLISSEMENT


