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Information a I'intention du lecteur du rapport 2006-2012 du systeme
de surveillance des incidents transfusionnels (SSIT)

Le Centre de la lutte contre les maladies transmissibles et les infections (CLCMTI) de 'Agence
de la santé publique du Canada (I'Agence) a le plaisir de vous présenter le Rapport sur le
Systeme de surveillance des erreurs transfusionnelles (SSET) pour la période 2006-2012. Le
présent rapport fait état des données de surveillance des incidents transfusionnels soumis par
les hépitaux canadiens participant au Systeme de surveillance des incidents transfusionnels
(SSIT).

Le SSIT est un systeme de surveillance pancanadien mis en place par 'Agence de la santé
publique afin de recueillir des données non nominatives sur les effets indésirables aux
transfusions dans les hépitaux canadiens offrant des services de transfusion. L’objectif général
du Systeme consiste a améliorer la sécurité du patient dans les hopitaux canadiens.

Le CLCMTI, en partenariat avec les hopitaux participants, est responsable de la collecte, de
I'analyse et de la gestion des données du SSIT ainsi que de la production de rapports résumant
les principales constatations. Le Centre soutient 'utilisation de ces données pour informer les
praticiens et les décideurs de la santé publique. Il appuie en outre 'engagement permanent de
I’Agence pour ce qui est d’'améliorer la qualité des données et de définir des normes de
surveillance.



TABLE DES MATIERES

RESUME .......cooiite ittt ettt ettt et et e e ettt e et e e teeae et et eeteete e st et e etestesaeensenseateareeneens 1
. INTRODUCTION. ittt ettt e e e e e e e e e e e e e e et eeaaaeeaaaasssaaaeaaeeeeaaaannnnenes 2
T V= i (0] =R 3
a. Collecte et SOUMISSION AES AONNEES.......cceviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e 3
b. Rapprochement et validation des dONNEES ............ooeviiiiiiiiiiiiiiee e 3
c. Données utilisées en guise de dénominateur et données de comparaison et de
A2 10 = o 3
COUVERTURE DU PROGRAMME .......outiiiiiiiii ittt e e e e e e snnaneeaaa e e e e e e 5
S I 7 S T 7
a. Effets indésirables SIgNalES..........oouuiiiiiiiiie e 7
b. Effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins ............cccccceeeeenenn.. 9
c. Effets indésirables liés a la transfusion de produits SaNQuINS............ccccvveeeeeeeennnns 11
d. Degré d’imputabilité a la transfusion ... 12
e. Effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins .............cccceee....... 13
f.  Effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins............cccccceeeeeeeeeeeenn, 14
g. Taux deffets indésirables Signalés ... 15
h. La gravité des effets indésirables Signalés...........coooviiiiii e, 19
i. Réactions graves et cas de menace vitale liés a la transfusion de composants
SBNQUINS ..ttt 20
j.  Réactions graves et représentant une menace vitale liées a la transfusion de produits
L= 110 [0 1T PRSP 21
k. Reésultats des cas d’effets indésirables signalés ...............cccoeeeii e, 23
L DBCES ..o 25
6. RESUME DES REACTIONS SELECTIONNEES ......ccocoieoveeiecteeeeeeee e 26
a. Surchages volémiques post-transfutionnelles - SVPT..........oviiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e, 26
b. Lésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles (LPAPT)..........ccccceeeeeeiieeeennn. 29
c. Possibles lésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles .............cccccceveeennnns 30
d. Réactions hEmOIYLIQUES @IQUES..........ooeuiiiiii e e e 32
e. Réactions hémOolytiQUES retard@esS ...........oooiiiiiiiiiiiiie e 33
f.  Réactions allergiques/anaphylactiques/anaphylactoides graves..............ccccvveeee... 33
0. INfeCtionsS DACIEIENNES .......ooiiiiii i 34
h.  REACONS NYPOLENSIVES ... oo e e e 35
i.  Méningite & lIQUIAE CIAIN ......cooiiiiiiei e 36
COMMENTAIRE ....eeetiee ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e s taeaeaaeeeeesannnssaneneaaaeeaaans 38
8. ANNEXES .....cc i ittt e e e e e ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e e —aaaaaea e e e nrrraaaaaaen 40
a. Annexe 1: Nombre total d’unités de composants sanguins transfusées par les
hépitaux du réseau du SSIT, par province et par territoire, de 2006 a 2012............ 40

b. Annexe 2 : Comparaison de la variation des taux annuels (pour 100 000 unités de
composants sanguins transfusées ou produites) durant la période 2006-2012 pour les
principaux effets indésirables associés aux transfusions sanguines, d’un pays a l'autre
41



1 | SYSTEME DE SURVEILLANCE DES INCIDENTS TRANSFUSIONNELLES RAPPORT 2006-2012

1. RESUME

Le présent rapport résume les effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins
et de produits sanguins signalés dans des milieux de soins de santé dans le cadre du systéme
de surveillance des incidents transfusionnels (SSIT) de 2006 a 2012. Au cours de cette période,
80,4 % des transfusions de composants sanguins ont eu lieu dans les hépitaux participant au
SSIT.

De 2006 a 2012, 3 957 effets indésirables ont été signalés au SSIT, a I'exclusion des réactions
allergiques mineures. De ce nombre, 2 920 (73,8 %) étaient liés a la transfusion de composants
sanguins (globules rouges, granulocytes, conservation des plaquettes, plasma, et
cryoprécipités) et 1 036 (26,2 %) étaient liés a la transfusion de produits sanguins (albumine,
immunoglobuline, facteurs de coagulation, etc.). Il y a eu un cas ou l'information sur les
composants sanguins ou les produits sanguins n’a pas été présentée.

Parmi les réactions liées a la transfusion de composants sanguins, quatre types de réactions
représentaient prés de trois quarts des rapports : surcharge volémique post-transfusionnelle
(SVPT; n=1 242, 42,5 %), réactions allergiques, anaphylactiques ou anaphylactoides graves
(n =411, 14,1 %), réaction hypotensive (n = 298; 10,2 %) et réactions hémolytiques retardées
(n =211, 7,2 %). Parmi les effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins, prés de
la moitié étaient des maux de téte associés a 'immunoglobuline intraveineuse (IglV)

(n = 295; 28,5 %) ou a une réaction hémolytique retardée (n = 175; 16,9 %).

Dans I'ensemble, 1 835 réactions étaient graves ou représentaient une menace vitale

(1 505 liées a la transfusion de composants sanguins et 329 liées a la transfusion de produits
sanguins). Parmi les 1 693 cas graves ou de menaces vitales pour lesquels les données sur les
conséquences chez les des patients étaient disponibles, la majorité (1 573; 92,9 %) n’ont
entrainé aucune séquelle ou que des séquelles mineures, et 79 (4,7 %) ont entrainé des
séquelles majeures ou a long terme. De 2006 a 2012, 41 décés ont été signalés comme étant
assurément (n = 1), probablement (n = 11) ou possiblement (n = 29) liés a la transfusion,
desquels plus de la moitié ont été classés dans la catégorie SVPT (n = 13) ou de lésions
pulmonaires aigués post-transfusionnelles (LPAPT; n = 12).

Les cas certains ou probables de décés étaient les plus susceptibles d’étre associés a la
transfusion, c’est-a-dire que le patient ne serait pas décédé s’il n’avait pas regu une transfusion.
A un taux de 1 cas pour chaque 8 175 504 unités de composants sanguins transfusées, les
déceés attribuables assurément a la transfusion de composants sanguins étaient extrémement
rares par rapport au taux de tout effet indésirable a la transfusion signalé (35,7 pour

100 000 unités de composants sanguins transfusées). A titre de comparaison, les réactions
jugées comme étant assurément liées a la transfusion ont eu lieu a un taux de 5,4 pour

100 000 unités de composants sanguins transfusées. Il est cependant rassurant de savoir que
la majorité de toutes les réactions signalées (96 %), notamment celles qui ont été classées
dans la catégorie graves et potentiellement mortelles (93 %), n'ont entrainé aucune séquelle
mineure ou a long terme.
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2. INTRODUCTION

Le Systéme de surveillance des incidents transfusionnels (SSIT) est un systéme national de
surveillance continue et volontaire établi par 'Agence de la santé publique du Canada
('Agence) en 2001 dans le but de surveiller les effets indésirables graves et modérés ainsi que
certains effets indésirables mineurs liés a des transfusions qui se produisent dans les milieux de
soins de santé au Canada.

Le programme du SSIT recueille des données sur les effets transfusionnels indésirables liés a
la transfusion de sang, de composants sanguins (globules rouges, granulocytes, plasma,
plaquettes et cryoprécipités) et de produits sanguins (dérivés plasmatiques : albumine,
immunoglobuline, facteurs de coagulation, etc.). Les effets sont signalés par I'entremise d’'un
important réseau national d’hdpitaux qui couvre toutes les provinces ainsi que les deux
territoires. Les hopitaux dans la plupart des provinces et territoires doivent également déclarer
les effets indésirables liés a la transfusion a leurs bureaux de coordination du sang provinciaux
et territoriaux respectifs, aux fabricants de produits sanguins (Société canadienne du sang et
Héma-Québec) et a la Direction des produits de santé commercialisés de Santé Canada.

Le présent rapport résume les effets indésirables liés a une transfusion signalés par les
hépitaux participant au réseau du SSIT de 2006 a 2012.
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3. METHODES

a. Collecte et soumission des données

Lors du signalement d’événements indésirables liés a la transfusion dans les hopitaux
participant au Systéme de surveillance des incidents transfusionnels, les cas ont été examinés
et classés par les hdpitaux en ce qui a trait a leur degré d’imputabilité lié a la transfusion, la
gravité et les résultats (voir le tableau 1 pour les définitions standard de surveillance). Si le cas
signalé a donné lieu a un décés, une enquéte plus approfondie sur place a été menée pour
déterminer dans quelle mesure le décés était attribuable a la transfusion. Seuls les déces
classés comme étant assurément, probablement ou possiblement liés a la transfusion sont
présentés dans le présent rapport. Un protocole de surveillance et le Guide de I'utilisateur ont
été élaborés pour appuyer le personnel de I'hépital dans leurs efforts et pour recueillir et faire
rapport des données sur une variété d’effets indésirables. Les réactions allergiques mineures
ont été ajoutées au protocole de surveillance pour surveiller la cohérence et 'exhaustivité des
rapports des sites participants.

Les données démographiques et cliniques portant sur les effets indésirables ont été recueillies
et déclarées aux bureaux de coordination du sang provinciaux et territoriaux correspondants) et
aux fournisseurs de produits sanguins (Héma-Québec pour la province du Québec et la Société
canadienne du sang (SCS) pour le reste du Canada). Les réactions ont été signalées aux
bureaux de coordination du sang provinciaux et territoriaux qui ont examiné chaque cas pour
confirmer qu'ils répondaient aux critéres de surveillance du SSIT. Par la suite, les données ont
été soumises a I'’Agence de la santé publique, ou elles ont été regroupées pour former une
seule base de données. Seules les réactions déterminées comme étant assurément,
probablement ou possiblement liees a la transfusion font partie du présent rapport.

b. Rapprochement et validation des données

Le rapprochement et la validation des données ont été réalisés en collaboration avec la Société
canadienne du sang et la Direction des produits de santé commercialisés (DPSC) de Santé
Canada. La Société canadienne du sang a participé a la validation des cas liés aux composants
sanguins, tandis que la DPSC a validé les cas associés a des produits sanguins (dérivés
plasmatiques). Au cours de ce processus, les réactions signalées a ces organisations ont été
examinées en regard de celles qui ont été déclarées a I’Agence de la santé publique. Les
réactions non signalées a ’Agence de la santé publique ont été ajoutées a la base de données
regroupées seulement s’ils répondaient aux critéres du Systéme de surveillance des incidents
transfusionnels (SSIT) et provenaient d’un hdpital du Réseau du SSIT. Les données du Québec
ont été soumises a un processus identique administré par hémovigilance du Québec et Héma-
Québec avant leur présentation a ’Agence de la santé publique.

c. Données utilisées en guise de dénominateur et données de comparaison et
de validation

Dans chaque province ou territoire, le nombre d’hdpitaux offrant des services de transfusion,
ainsi que le nombre d’hépitaux participant au SSIT a été suivi chaque année. Le nombre annuel
d’unités de composants sanguins transfusées par les hépitaux du réseau du SSIT a également
été signalé par les provinces et les territoires. Les taux d’effets indésirables liés a une
transfusion ont été calculés en divisant le nombre de réactions signalées par le nombre total




4 | SYSTEME DE SURVEILLANCE DES INCIDENTS TRANSFUSIONNELLES RAPPORT 2006-2012

d’'unités de composants sanguins transfusées par les hopitaux du Réseau du SSIT. Les taux
d’effets indésirables attribuables a la transfusion de produits sanguins n’ont pas pu étre calculés
en raison de I'absence de données de dénominateur commun dans tous les hopitaux participant

au SSIT.

Tableau 1. Les définitions de surveillance, SSIT de 2006 a 2012

Relation entre I'effet indésirable et la transfusion (imputabilité)

Certaine

Evénement clinique ou de laboratoire apparaissant & une période correspondant a
'administration de sang, de composant sanguin ou de produit sanguin (dérivés
plasmatiques) et dont la cause établie est une transfusion.

Probable

Evénement clinique ou de laboratoire apparaissant a une période correspondant a
'administration de sang, de composant sanguin ou de produit sanguin (dérivés
plasmatiques) et ne semblant pas étre explicable par une autre cause.

Possible

Evénement clinique et laboratoire apparaissant & une période correspondant a
'administration de sang, de composant sanguin ou de produit sanguin (dérivés
plasmatiques), mais pouvant s’expliquer par des maladies concomitantes ou par
I'administration d’'un médicament ou d’'un autre agent.

Gravité®

Menace vitale
(grade 3)

Le receveur a di subir une intervention majeure a la suite d’'une transfusion
(vasopresseurs, intubation, transfert en soins intensifs).

Grave (grade 2)

Le receveur a besoin d’'une hospitalisation ou d’'une prolongation d’hospitalisation
directement attribuable a I'événement; ou I'effet indésirable a entrainé une invalidité ou
une incapacité persistante ou importante; ou I'effet indésirable a exigé une intervention
médicale ou chirurgicale destinée a prévenir des Iésions ou des défaillances
fonctionnelles persistantes ou permanentes de fonctions corporelles.

Mineure (grade 1)

Le receveur peut avoir besoin d’une intervention médicale (p. ex. traitement
symptomatique), mais I'absence d’une telle intervention n’entrainerait pas de Iésion ni
de défaillance fonctionnelle permanente d’une fonction corporelle.

Non déterminé

La gravité de I'événement lié a une transfusion n’a pas pu étre déterminée.

Résultat

Déces Le déces a été directement ou indirectement lié a une transfusion.

Séquelles Le patient transfusé a développé une infection avec un agent infectieux persistant ou
majeures ou a toute autre séquelle a long terme, y compris des difficultés avec de futures

long terme transfusions.

Mineures ou sans|Le patient transfusé a développé des anticorps aux antigenes de fréquence faible a
séquelles moyenne ou toute autre réaction mineure.

¥ La gravité avait initialement été classée en quatre catégories comprenant les décés (grade 4), qui ont ensuite été
reclassés en tant que menace vitale et la relation entre la transfusion et le décés a été évaluée.
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4. COUVERTURE DU PROGRAMME

Le nombre d’hdpitaux participant au Systéme de surveillance des incidents transfusionnels a
été considérablement étendu depuis la création du programme. Au cours de la période de 2006
a 2012, plus de 650 hopitaux dans tout le Canada ont fourni des transfusions de composants
sanguins chaque année. Le nombre total d’hdpitaux participants dans le réseau du SSIT a
augmenté, passant de 382 en 2006 a 510 en 2012.

Le nombre d’hdpitaux dans le réseau du SSIT constitue un indicateur général de la participation
au programme. Toutefois, le volume d’activité transfusionnelle varie largement entre les
hépitaux dans chaque province et territoire. L’annexe 1 illustre la répartition des unités de
composants sanguins transfusées par les hépitaux du réseau du SSIT dans chaque
province/territoire de 2006 a 2012. Au cours de cette période, 8 175 504 unités de composants
sanguins ont été transfusées dans tous les territoires de compétence par les hépitaux
participant au SSIT. Cela représente 80,4 % du nombre total de 10 174 750 unités transfusées
partout au Canada de 2006 a 2012.

En 2012, un total de 1 437 298 unités de composants sanguins ont été transfusées par

657 hopitaux dans I'ensemble du Canada, dont 1 256 160 (87,4 %) unités transfusées par les
510 hépitaux du réseau du SSIT. La figure 1 illustre le nombre et la proportion du nombre total
d’unités de composants sanguins transfusées dans chaque province ou territoire en 2012. Dans
'ensemble, 'Ontario et le Québec représentaient la plus grande proportion de 'activité
transfusionnelle au Canada (37,7 % et 24,2 %, respectivement). La figure 2 illustre le nombre
d’hépitaux participant au SSIT et la proportion du nombre total d’'unités de composants
sanguins transfusées par les hépitaux du SSIT dans chaque province ou territoire en 2012.
Dans la plupart des provinces et territoires, presque toutes les transfusions ont été surveillées
par le SSIT; en Ontario 67,5 % du nombre total des transfusions de composants sanguins ont
été effectuées dans les hdpitaux participant au SSIT.
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Figure 1. Répartition du nombre total d’unités de composants sanguins transfusées
(n =1 437 298) au Canada, par province ou territoire, 2012
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Figure 2. Nombre d’hépitaux participant au SSIT (H), et la proportion de I'ensemble des
unités transfusées par les hdpitaux du SSIT (SSIT), selon la province et le territoire, 2012
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5. RESULTATS

a. Effets indésirables signalés

De 2006 a 2012, un total de 3 957 effets indésirables graves ou modérés ont été signalés au
SSIT, dont 2 920 (73,8 %) étaient liés a la transfusion de composants sanguins, et

1 036 (26,2 %) a la transfusion de produits sanguins. Le nombre annuel de cas de réactions
signalées variait de 462 & 769 (tableau 2 et figure 3).

Dans I'ensembile, le type le plus élevé d’événement indésirable signalé de 2006 a 2012 a été la
surcharge volémique post-transfusionnelle (SVPT; n = 1 298; 32,8 %), variant de 149 a 223 cas
signalés chaque année (tableau 2 et figure 3) et comprenant de 28,6 % a 39,4 % des réactions
signalées chaque année. D’autres types de réactions plus fréquemment signalées étaient les
réactions anaphylactiques graves (n = 495; 12,5 %), les réactions hémolytiques retardées

(n = 386; 9,8 %), et les réactions hypotensives (n = 336; 8,5 %), et les maux de téte ou de
l'intolérance a I'immunoglobuline intraveineuse (n = 295; 7,5 %).

Figure 3. Nombre d’effets indésirables signalés par les hopitaux du SSIT, de 2006 a 2012
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Tableau 2. Les effets indésirables découlant de la transfusion de composants sanguins et de produits sanguins (dérivés
plasmatiques), SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié a une 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total
transfusion Frég. % |Frég. % |Fréq. % |Frég. % |Fréqg. % |[Fréq. % |Frég. % |Frég. %
tsr‘:gc‘j;?oenxg'"eem_'qé‘&fft' 169 36,6%| 166 39,4%| 181 313%| 149 32,0%| 190 30,7%| 223 34,7%| 220 28,6 %| 1298 32,8%
Réaction hémolytique aigué 36 7,8%| 11 2,6%| 32 55% 25 54% 32 52%| 24 37% 31 40%| 191 48%
- ,6 % 3% .9 % ,0 % 5% 5% 3% 5%
;f:;ﬂ;ggg‘f&ge'%‘r‘gvae”aphy'ac“q“e/ 63 13,6%| 60 143%| 63 109%| 65 140%| 96 155%| 61 95%| 87 11,3%| 495 12,5 %
Réaction hypotensive 49 10,6%| 47 112%| 51 88%| 41 88% 44 71%| 37 58% 67 87% 336 85%
Réaction hémolytique retardée 24 52%| 22 52%| 58 10,0%| 65 140%| 62 100%| 71 11.1%| 84 109%| 38 98%
{'rzf]'gftss ig‘;'ﬂ”&ﬁgg”ﬁf:‘fﬁfs post- 18 39%| 17 40%| 7 12%| 10 22% 8 13%| 13 20% 8 10% 81 20%
. N . g 0 g 0 g 0 B 0 g 0 g 0 g 0 g 0
;‘;ise'g'Sg;ﬁ;gﬂ;ﬁg:&%’:ﬁ'ﬁs 4 0,9% 1 02%| 14 24% 9 19%| 13 21% 9 14%| 13 17%| 63 16%
Dyspnée associée a la transfusion 15 32% 8 19% 25 43% 19 41% 40 6,5% 19 30% 24 31%| 150 38%
ﬁﬂﬁ'neoegﬂfﬁisni 3 06% 22 52%| 48 83%| 24 52%| 39 63%| 54 84%| 105 13,7%| 295 7.5%
Méningite & liquide clair 3 06% 3 0,7% 6 10% 1 02% 10 1,6% 3 05% 13 1,7% 39 10%
Transfusion incompatible 3 06% 5 12%| 12 21% 7 15% 7 11%| 10 16%| 10 13%| 54 14%
Infection bactérienne 3 0,6% 2 05% 5 09% 4 09% 7 11% 9 14% 3 04% 33 0,8%
Autres® 46 10,0%| 41 97%| 58 100%| 37 80% 52 84% 98 153%| 76 9,9%| 408 10,3 %
Réactions inhabituelles® 26 56% 16 3,8% 19 3,3% 9 19% 19 31% 11 1,7% 28 36%| 128 32%
Total 462 100%| 421 100%| 579 1009%| 465 100%| 619 100%| 642 100%| 769 100 %|3957 100 %

! Autres = Effets indésirables liés a la transfusion qui sont bien définis (dans la littérature), mais qui apparaissent rarement (p. ex. les symptdémes atypiques de

douleur).
2 Réactions inhabituelles = Effets indésirables liés assurément a la transfusion, mais qui ne correspondaient a aucune catégorie. Il s'agit de réactions ou effets
nouveaux et inattendus de signification clinique.
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b. Effets indésirables liés ala transfusion de composants sanguins

Des 2 920 effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins, une proportion importante (42,5 %) était composée des
cas de SVPT, de réaction allergique anaphylactique grave (14,1 %), hypotensive (10,2 %) et hémolytique retardée (7,2 %)
(tableau 3). Le nombre annuel de cas de SVPT a été plus élevé au cours des derniéres années (fourchette de 185 a 216 entre 2010
et 2012) par rapport a la période de 2006 a 2009 (fourchette de 142 a 173), ce qui est peut-étre di en partie a une plus grande
participation des hépitaux au SSIT. Le taux annuel de cas de réactions hémolytiques aigués, les LPAPT (comprenant les cas

possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles), de réactions anaphylactiques graves et de réactions hémolytiques
retardées est resté relativement stable au cours des derniéres années.

Tableau 3. Effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié a une 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total
transfusion Frég. % |Fréq. % |Frég. % |Fréq. % |Fréq. % |Fréq. % |Fréq. % |Fréq. %
tsr;;Z?j;?oen‘r’lg'lleem_'qg\e/g’gs" 163 40,4%)| 154 44,1%| 173 411%| 142 419%| 185 40,7%| 216 480%| 209 415%| 1242 425%
Réaction hémolytique aigué 22 55%| 7 20w 20 48% 14 41%| 16 35% 15 33%| 15 30%| 109 37%
sﬁggﬁglgg'ifsg'/‘;‘r‘]zphylacto.l. degrave| 5 139%| 54 155%| 57 135%| 50 147% 79 17.4%| 50 11,1%| 65 129%| 411 14.1%
Réaction hypotensive 43 10,7%| 43 123%| 46 109%| 34 10,0%| 40 88%| 30 67% 62 123%| 298 102 %
Réaction hémolytique retardée 17 42% 16 46% 34 81% 38 112% 31 6,.8% 37 82% 38 75%| 211 7,2 %
b‘;‘;ﬂss izﬂm‘l’lgg'r_eﬁsfg‘fs post- 18 45%| 17 49% 7 17%| 9 27% 8 18% 12 27% 8 16% 79 27%
. ,0 % 3% 3% 7% .9 % 8 % ,6 % 1 %
Egssflt?zliiss :ﬁg:ggﬁe‘?fgg‘ona'res algues 4 10% 1 03% 14 33% 9 27% 13 29% 8 18% 13 26% 62 2,1%
Dyspnée associée a la transfusion 15 37% 7 20% 23 55% 16 4,7% 35 7,7% 18 40% 20 4,0%| 134 4,6 %
Transfusion incompatible 3 0,7% 5 14% 12 29% 7 21% 6 1,3% 8 18% 10 20% 51 1,7 %
Infection bactérienne 3 07% 2 06% 5 12% 4 12% 7 15%| 9 20% 3 06% 33 11%
Autres 39 97%| 33 95%| 18 43%| 7 21%| 21 46% 39 87% 36 7,1%| 193 66%
Réactions inhabituelles 20 50%| 10 29%| 12 29% 9 27%| 13 29% 8 18% 25 50% 97 33%
Total 403 100 %| 349 100%| 421 1009%| 339 100%)| 454 100%| 450 100%| 504 100 %|2920 100 %
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Figure 4. Répartition des effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins (n = 2 920), SSIT, de 2006 a 2012
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c. Effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins

Les effets indésirables de la prévalence la plus élevée liés a la transfusion de produits sanguins ont été les céphalées et les
intolérances liées a 'immunoglobuline intraveineuse (28,5 %), les réactions hémolytiques retardées (16,9 %), les réactions
allergiques, anaphylactiques ou anaphylactoides graves (8,1 %) et les réactions hémolytiques aigués (7,9 %) (tableau 4). Les SVPT
représentaient 5,4 % des signalements de 2006 a 2012. Des 39 cas de méningite a liquide clair signalés au cours de cette période,
un quart (n = 10) ont eu lieu en 2010. De méme, une proportion substantielle de 'ensemble des cas de maux de téte ou d’intolérance
a 'immunoglobuline intraveineuse (39,8 %; n = 105) ont été signalés dans une année, soit en 2012 (Tableau 4).

Tableau 4. Effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins (dérivés plasmatiques), SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié a une 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total
transfusion Frég. % |Fréq. % |[Frég. % |Fréq. % |Fréq. % |[Frég. % |Fréq. % |Fréq. %
Surcharge volémique post- 6 102%| 12 167% 8 51%| 7 56% 5 30% 7 36% 11 42% 56 54%
transfusionnelle — SVPT

Réaction hémolytique aigué 14 23,7 % 4 56% 12 76% 11 8,7% 16 9,7% 9 47 % 16 6,1% 82 79%
Réaction allergique

anaphylactigue/anaphylactoide 7 11,9% 6 83% 6 38% 15 11,9% 17 10,3 % 11 57% 22 8,3% 84 8,1%
grave

Réaction hypotensive 6 10,2% 4 56% 5 32% 7 56% 4 24% 7 36% 4 15% 37 36%
Réaction hémolytique retardée 7 11,9% 6 83% 24 152 % 27 21,4% 31 18,8 % 34 17,7 % 46 17,4%| 175 16,9 %
Lésions pulmonaires aigués post- 0 0,0% 0 00% 0 00% 1 08% 0 00% 1 05% 0 00% 2 02%
transfusionnelles — LPAPT

Possibles lésions pulmonaires 0 00% 0 00% 0 00% 0 00%w 0 00%W 1 05% 0 00% 1 01%
aigués post-transfusionnelles

Dyspnée associée a la transfusion 0 0,0% 1 14% 2 13% 3 24% 5 30% 1 05% 4 15% 16 15%
Cephalées liges a 3 51%| 22 30,6%| 48 304%| 24 19,0%| 39 23.6%| 54 281%| 105 39.8%| 295 28,5%
I'immunoglobuline

Méningite a liquide clair 3 51 % 3 42% 6 38% 1 0,8% 10 6,1% 3 16% 13 49% 39 38%
Transfusion incompatible 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 1 06% 2 10% 0 0,0% 3 03%
Autres 7 11,9% 8 111% 40 25,3 % 30 23,8% 31 18,8 % 59 30,7 % 40 15,2%| 215 20,8 %
Réactions inhabituelles 6 10,2% 6 83% 7 44% 0 0,0% 6 36% 3 16% 3 11% 31 3,0%
Total 59 100 % 72 100%| 158 100%| 126 100%| 165 100%| 192 100%| 264 100 %] 1036 100 %
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Figure 5. Répartition des effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins
(n =1 036), SSIT, de 2006 a 2012
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d. Degré d’imputabilité a la transfusion

Les tableaux 5, 6 et 7 montrent la répartition des effets indésirables par degré d’'imputabilité a la
transfusion. Des 3 957 réactions signalées liées aux composants du sang et aux produits
sanguins de 2006 a 2012, 699 (17,7 %) étaient assurément liées a la transfusion. Des cas
assurément liés a la transfusion, 443 (63,4 %) ont été observés chez des personnes ayant recu
des composants sanguins.
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Tableau 5. Relation entre I'effet indésirable (imputabilité) et la transfusion de
composants sanguins et de produits sanguins (dérivés plasmatiques), 2006-2012

Type d’effet indésirable lié a une transfusion Certaine Probable Possible Total

Fréq. % Fréq. % Fréq. % Frég. %
gtjlrltaz_rllarge volémique post-transfusionnelle — 01 7.0%| 594 458%| 613 47.2%| 1298 100 %
Réaction hémolytique aigué 106 555%| 59 30,9% 26 13,6%| 191 100 %
Reéaction allergique/ . 76 154%| 303 612%| 116 234%| 495 100 %
anaphylactigue/anaphylactoide grave
Réaction hypotensive 10 3,0%| 108 32,1%| 218 649%| 336 100%
Réaction hémolytique retardée 251 650%| 96 24,9% 39 10,1%| 386 100 %
Lesmns_pulmonalres aigués post- 16 198%| 44 543 % 21 259% 81 100 %
transfusionnelles — LPAPT
Possmlgs Iésions pulmonaires aigués post- 6 95%| 15 23.8% 42 66.7% 63 100 %
transfusionnelles
Dyspnée associée a la transfusion 9 6,0%| 54 360% 87 58,0%| 150 100 %
Céphalées liées a 'immunoglobuline 47 159%| 190 64,4 % 58 19,7%| 295 100 %
Méningite & liquide clair 13 333%| 19 48,7% 7 179% 39 100 %
Transfusion incompatible 45 83,3% 5 93% 4 7,4 % 54 100 %
Infection bactérienne 3 91% 6 18,2% 24 72,7 % 33 100 %
Autres 24 59%| 206 50,5%| 178 43,6%| 408 100 %
Réactions inhabituelles 2 16%| 30 234% 96 75,0%| 128 100 %
Total 699 17,7 %|1729 43,7%| 1529 38,6 %| 3957 100 %

e. Effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins

Parmi les réactions liées a la transfusion de composants sanguins (tableau 6), les réactions
représentant une forte proportion de cas assurément liés a la transfusion étaient la réaction

hémolytique aigué (55,5 %), la réaction hémolytique retardée (70,6 %) et la transfusion
incompatible (88,2 %). La plupart des cas de SVPT (1 152/1 242; 92,8 %) étaient probablement
ou possiblement liés a la transfusion, tandis que 63,0 % des réactions allergiques
anaphylactiques graves et 54,4 % des cas de LPAPT étaient probablement liés a la transfusion.
Le degré de certitude de la relation entre la transfusion et I'effet indésirable était plus faible pour

les cas de réaction hypotensive, d’infection bactérienne, de dyspnée associée a la transfusion,
et pour les cas possibles lésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles.

Des 443 réactions assurément liées a la transfusion de composants sanguins, la plupart étaient
une réaction hémolytique retardée (n = 149), les SVPT (n = 90), les réactions hémolytiques
aigués (n = 60), de graves réactions anaphylactiques (n = 51), et la transfusion incompatible

(n = 45).
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Tableau 6. Relation entre I'effet indésirable (imputabilité) et la transfusion de
composants sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié a une Certaine Probable Possible Total
transfusion Fréqg. % Fréq. % Fréq. % Frég. %

gtjlrl;:?arge volémique post-transfusionnelle — 90  72% 573 46,1 % 579 46,6%| 1242 100 %
Réaction hémolytique aigué 60 55,0% 33 30,3% 16 147 % 109 100 %
Réaction allergique/anaphylactique/ o o o @
anaphylactoide grave 51 124 % 259 63,0 % 101 24,6 % 411 100 %
Réaction hypotensive 7 2,3 % 99 33,2 % 192 64,4 % 298 100 %
Réaction hémolytique retardée 149 70,6 % 48 22,7 % 14 6,6% 211 100 %
Lésions pulmonaires aigués post- 15 19,0%| 43 54,4 % 21 26,6 % 79 100 %
transfusionnelles — LPAPT
P053|ble_s Iésions pulmonaires aigués post- 6 97% 14 22.6 % 42 67.7% 62 100 %
transfusionnelles
Dyspnée associée a la transfusion 8 6,0% 44 32,8 % 82 612% 134 100 %
Transfusion incompatible 45 88,2 % 2 39% 4 78% 51 100 %
Infection bactérienne 3 9,1 % 6 18,2% 24 72,7 % 33 100 %
Autres 9 47% 84 435% 100 51,8% 193 100 %
Réactions inhabituelles 0 00% 18 18,6 % 79 81,4% 97 100 %
Total 443 152 %| 1223 419%| 1254 429 %| 2920 100 %

f. Effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins

Une proportion importante des réactions hémolytiques aigués (56,1 %) et des réactions
hémolytiques retardées (58,3 %) a été classée dans la catégorie assurément liée a la
transfusion de produits sanguins (tableau 7). Parmi les cas de céphalées liées a la transfusion
de produits sanguins, seulement 15,9 % étaient assurément liées a la transfusion, et plus des
deux tiers (64,4 %) étaient probablement liées a la transfusion.

En fait, 256 réactions étaient assurément liées a la transfusion de produits sanguins. La plupart
étaient des cas de réaction hémolytique retardée (n = 102), de réaction hémolytique aigué (n =
46) ou de céphalée (n = 47).
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Tableau 7. Relation entre I'effet indésirable (imputabilité) et la transfusion de produits

sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié a une transfusion Certaine Ricbable Ro=blE e
Frég. % |Frég. % |Fréq. % Fréq. %
gj/rlg_rlw_arge volémique post-transfusionnelle — 1 18% 21 375%| 34 607% 56 100 %
Réaction hémolytique aigué 46 56,1 % 26 31,7%| 10 122% 82 100 %
Reaction . ) 25 298%| 44 524%| 15 179%| 84 100%
allergigue/anaphylactique/anaphylactoide grave
Réaction hypotensive 3 81% 8 216%| 26 70,3% 37 100 %
Réaction hémolytique retardée 102 58,3 % 48 27,4%| 25 143%| 175 100 %
Lésions pulmonaires aigués post- o o o @
transfusionnelles — LPAPT 1 50,0% 1 50,0% 0 00% d
P055|blgs Iésions pulmonaires aigués post- 0 00% 1 100 % 0 00% 1 100 %
transfusionnelles
Dyspnée associée a la transfusion 1 63% 10 62,5% 5 313% 16 100 %
Céphalées liées a 'immunoglobuline 47 159%| 190 64,4%| 58 19,7%| 295 100 %
Méningite & liquide clair 13 33,3% 19 48,7 % 7 179% 39 100 %
Transfusion incompatible 0 0,0% 3 100 % 0 0,0% 3 100 %
Autres 15 7,0%| 122 56,7%| 78 36,3%| 215 100 %
Réactions inhabituelles 2 65% 12 38,7%| 17 54,8% 31 100 %
Total 256 24,7 %| 505 48,7%| 275 26,5%| 1036 100 %

g. Taux d’effets indésirables signalés

Les taux globaux d’effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins, de 2006 a
2012 sont présentés dans les figures 6 et 7. Les autres réactions, des cas d’infection
bactérienne, de transfusion incompatible et de LPAPT ou de possibles Iésions pulmonaires
aigués post-transfusionnelles étaient moins fréquents (< 1,0 cas pour 100 000 unités
transfusées). Les cas de SVPT, la réaction prévalente, ont eu lieu a un taux moyen de
15,2 pour 100 000 unités transfusées. C’était trois fois plus élevé que le taux de réaction
allergique anaphylactique grave (5,0 cas pour 100 000 unités). En outre, le taux annuel de
SVPT depuis 2010 est au-dessus de la moyenne (figure 7). Des effets indésirables inhabituels
ont été observés a des taux oscillant entre 0,7 et 2 cas pour 100 000 unités transfusées

(figure 7).
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Figure 6. Taux global d’effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins,
SSIT, de 2006 a 2012
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Figure 7. Taux annuel d’effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

20

18

12

10

Nombre de cas par 100 000 unités transfusées

Année de surveillance

e S\/PT === Réaction hémolytique aigué
=== REaction allergique grave === Réaction hypotensive
=== REaction hémolytique retardée === | PAPT

=== Possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles = Dyspnée associée a la transfusion (DAT)




18 | SYSTEME DE SURVEILLANCE DES INCIDENTS TRANSFUSIONNELLES RAPPORT 2006-2012

A I'exception des SVPT qui représentent des taux d’incidence annuels de plus de 10 cas pour 100 000 unités de composants
sanguins transfusées, tous les autres effets indésirables représentaient des taux variant entre 0 et 7. Les réactions allergiques,
anaphylactiques ou anaphylactoides graves affichaient le deuxiéme taux le plus élevé, soit 4,2 et 7,1 cas (figure 7). Les taux les plus
faibles étaient affichés par une infection bactérienne qui apparait rarement : de 2 a 8 cas pour un million d’'unités de composants
sanguins transfusées (figure 7).

Tableau 8. Risque d’un cas d’effet indésirable lié a la transfusion de composants sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

Type d’effet indésirable lié 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 Total

a une transfusion Fréq. Risque |Fréq. Risque |Fréq. Risque |Frég. Risque |Fréq. Risque |Fréq. Risque |Fréq. Risque | Frég. Risque
Surcharge volémique post- . . . . . . . .
bkl 163 1:6,650 154 1:7,899 173  1:6,886 142  1:8007 185 1:5978 216 1:5485§ 209 1:6,010 1,242  1:6,583
Réaction hémolytique aigué 22 1:49,270 7 1:173,786 20 1:59,565 14 1:81,217 16 1:69,181 15 1:78,979 15 1:83,744 109 1:75,014
Réaction allergique/

anaphylactique/anaphylactoide 56 1:19,356 54 1:22528 57 1:20,900 50 1:22,741 79 1:13,999 50 1:23,694 65 1:19,326 411 1:19,894
grave

Réaction hypotensive 43 1:25,208 43 1:28,291 46 1:25,898 34 1:33,4420 40 1:27,672 30 1:39,489 62 1:20,261 298 1:27,438
Réaction hémolytique retardée 17 1:63,761 16 1:76,031] 34 1:35038 38 1:29,922 31 1:35706 37 1:32,018 38 1:33,057 211 1:38,751
Lésions pulmonaires aigués 18 1:60,218 17 1:71559 7 1:170,188 9 1:126,337 8 1:138,362 12 1:98,723 8 1:157,020 79 1:103,500
post-transfusionnelles — LPAPT

Possibles Iesions pulmonaires 4 1:270,982 1 1:1216503 14 1:85093 9 1:126,337 13 1:85146 8 1:148,085 13 1:96,628 62 1:131,879
aigués post-transfusionnelles

Egﬁgpuifoissoc'ee ala 15 1:72,262 7 1:173,786 23 1:51,79¢ 16 1:71,065 35 1:31,626 18 1:65815 20 1:62,808 134 1:61,019
Transfusion incompatible 3 1:361,310 5 1:243,301 12 1:99,275 7 1:162,434 6 1:184,483 8 1:148,085 10 1: 125,616 51 1:160,324
Infection bactérienne 3 1:361,310 2 1:608,252 5 1:238,260 4 1:284,259 7 1:158,128 9 1:131,631 3 1:418,720 33 1:247,773
Autres 39 1:27,793 33 1:36,864 18 1:66,183 1:162,434 21 1:52,709 39 1: 30,376 36 1:34,893 193 1:42,365
Réactions inhabituelles 20 1:54,196 10 1:121,650 12 1:99,275 9 1:126,337 13 1: 85,146 8 1:148,085 25 1:50,246 97 1 : 84,294
Total 403 1:2,690 349 1:3,486 421 1:2,830 339 1:3,354 454 1:2,438 450 1:2,633 504 1:2,492 2,920 1:2,800

Le tableau 8 présente le risque annuel correspondant & un seul cas de chaque type d’effet indésirable. Evidemment, le risque le plus
éleve a été poseé par le type de réactions qui ont eu lieu plus souvent comme les SVPT et les réactions allergiques, anaphylactiques
ou anaphylactoides graves.
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h. La gravité des effets indésirables signalés

En fait, 3 856 effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins et de produits

sanguins ont été signalés de 2006 a 2012 avec des données adéquates pour en caractériser la
gravité (tableau 9). De ce nombre, 2 021 (52,4 %) ont été classés comme non graves, 1 565
(40,6 %) comme graves, et 270 (7,0 %) comme représentant une menace vitale. Les réactions
représentant une proportion substantielle de 'ensemble des cas classés comme non graves
comprenaient les céphalées (88,2 %), la réaction hémolytique retardée (67,6 %) et la réaction
hypotensive (64,3 %). Dans I'ensemble, 1 835 réactions graves ou représentant une menace
vitale ont été signalées, dont 1 505 (82,0 %) étaient liés a la transfusion de composants

sanguins (tableau 9).

Tableau 9. Gravité des effets indésirables liés a la transfusion de composants sanguins
et de produits sanguins (dérivés plasmatiques), de 2006 a 2012

, L s Grade 1 Grade 2 Grade 3 .
;I'r)é?;f(lij:if;(:t indésirable lié a une (non grave) Grave Menace vitale Total
Fréq. % Fréqg. % Fréqg. % Fréq. %

tsrg:]‘;?jg?oen‘ég'"eem_'qgsF'??St' 604 47,8%| 565 44,7 % 94 7.4%| 1263 100%
Réaction hémolytique aigué 89 47,8% 83 44,6 % 14 75% 186 100 %
gﬁ:;ﬂ;lg gtfége"éf;’/ ae”aphy'ac“q“e/ 110 22,9%| 332 69,0% 39 81%| 481 100%
Réaction hypotensive 209 64,3 % 99 30,5 % 17 52 % 325 100 %
Réaction hémolytique retardée 252 67,6 % 116 31,1 % 5 13% 373 100 %
i‘rgf]'sofﬁss ig‘;mﬁgg'r_ef;‘/flgﬁs post- 6 7.6%| 41 51,9% 32 40,5 % 79 100 %
Possibles lésions pulmonaires 3 48%| 36 581% 23 37,1 % 62 100 %
aigués post-transfusionnelles

Dyspnée associée a la transfusion 86 57,3% 53 35,3 % 11 73% 150 100 %
ﬁ;‘?:ﬁ:f;gslgfjfnz 259 88,4%| 34 11,6 % 0 00% 293 100 %
Méningite & liquide clair 9 243 % 27 73,0% 1 27% 37 100 %
Transfusion incompatible 29 55,8% 20 38,5% 3 58% 52 100 %
Infection bactérienne 11 34,4% 16 50,0 % 5 15,6 % 32 100 %
Autres 263 65,8 % 117 29,3 % 20 50% 400 100 %
Réactions inhabituelles 91 74,0% 26 21,1 % 6 49% 123 100 %
Total 2021 52,4%| 1565 40,6 % 270 7,0% 3856 100 %

Remarque : La gravité était inconnue dans 101 cas.
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i. Réactions graves et cas de menace vitale liés a la transfusion de
composants sanguins

Des 2 843 réactions liées a la transfusion de composants sanguins, 1 256 (44,2 %) ont été
classées comme graves et 249 (8,6 %), comme représentant une menace vitale. Deux types de
réaction représentaient les deux tiers de toutes les réactions graves signalées (figure 8), soit la
SVPT (545; 43,4 %) et la réaction allergique anaphylactique grave (279; 22,2 %).

Parmi les réactions représentant une menace vitale (figure 9), les plus répandues étaient la
SVPT (91, 36,5 %), la réaction allergique anaphylactique grave (33; 13,3 %), et le LPAPT
(31, de 12,4 %).

Figure 8. Répartition des effets indésirables graves liés a la transfusion de composants
sanguins, SSIT, de 2006 a 2012 (n = 1 256)
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Figure 9. Répartition des réactions indésirables graves liées a la transfusion de
composants sanguins (n = 249), SSIT, de 2006 a 2012
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j. Reéactions graves et représentant une menace vitale liées a la transfusion
de produits sanguins

Des 1 012 effets indésirables liés a la transfusion de produits sanguins, 308 (30,4 %) ont été
classés comme graves et 21 (2,1 %), comme représentant une menace vitale. La répartition
des réactions graves est présentée a la figure 10. Quatre types de réaction représentaient plus
de 60 % des réactions graves combinées, soit la réaction hémolytique retardée (n = 70;

22,7 %), la réaction anaphylactique ou anaphylactoide grave (n = 53; 17,2 %), la réaction
hémolytique aigué (n = 37; 12,0 %) et les céphalées associées a 'immunoglobuline
intraveineuse (IglV) (n = 34; 11,0 %). Parmi les réactions représentant une menace vitale

(figure 11), les réactions allergiques, anaphylactiques ou anaphylactoides graves étaient les
plus répandues (n = 6); 28,6 %).
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Figure 10. Répartition des effets indésirables graves liés a la transfusion de produits
sanguins (n = 308), SSIT, de 2006 a 2012
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Figure 11. Répartition des effets indésirables représentant une menace vitale liés a la
transfusion de produits sanguins (n =21), SSIT, de 2006 a 2012
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k. Résultats des cas d’effets indésirables signalés

Les données sur les conséquences pour les patients étaient disponibles pour 3 763 des 3 957
effets indésirables signalés au SSIT de 2006 a 2012. Le résultat n’a pu étre déterminé dans

176 cas et était manquant dans 18 cas. Des cas dont le résultat a été déterminé, 3 598 (95,6 %)
ont été classés comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou sans séquelles, et 107

(2,8 %) ont entrainé des séquelles majeures. En fait, 58 déces ont été signalés, desquels 17 ont
été écartés comme étant liés a la transfusion. Les 41 décés restants ont été jugés assurément,
probablement ou possiblement liés a la transfusion.

Parmi les réactions classées comme graves ou représentant une menace vitale, le résultat était
manquant ou n’a pu étre déterminé dans 123 des 1 505 cas (8,2 %) de réactions liées aux
composants sanguins et 28 des 329 cas (8,5 %) de réactions li€ées aux produits sanguins. Le
tableau 10 illustre les résultats pour les cas d’événements graves et représentant une menace
vitale pour lesquels les résultats étaient disponibles. Dans 'ensemble, parmi ces

1 693 événements, la majorité des cas (92,9 %) ont été classés comme ayant entrainé des
séquelles mineures, ou sans séquelles, et 4,7 % (n = 79), des séquelles majeures ou a long
terme. Pour les 41 décés liés a la transfusion, 30 étaient des réactions représentant une
menace vitale impliqguant des composants sanguins. Le tableau 11 montre la répartition de ces
décés par année et par type d’effet indésirable.
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Tableau 10. Résultats des effets indésirables graves et représentant une menace vitale,
SSIT, de 2006 a 2012

Effets indésirables liés a la

transfusion de composants sanguins

Effets indésirables liés a la
transfusion de produits sanguins

Résultat
Graves Menace vitale Grave Menace vitale
(n=1170) n =212 (n =294) (n=17)
Mjneurs ou sans 1121 (95,8 %) 155 (73,1 %) 284 (96,6 %) 13 (76,4 %)
séquelles
Séquelles majeures 40 (3,3 %) 27 (12,7 %) 9 (3,1 %) 3 (17,6 %)
Déces 9 (0,83 %) 30 (14,2 %) 1 (0,3 %) 1 (5,9 %)

Remarque : Les cas dont les résultats sont inconnus (n = 141), ou lorsque la transfusion a été écartée comme cause
de déceés, ou n’en était vraisemblablement pas la cause, ne sont pas présentés.

Tableau 11. Déces liés a une transfusion dans le réseau du SSIT, de 2006 a 2012

Possibles Iésions Réaction Infection Réaction
SVPT | LPAPT pulmonaires aigués hémolytique - . Autres Total
. S0 bactérienne | hypotensive
post-transfusionnelles aigué
Total 13 5 12 4 2 1 4 41
Année
2006 2 2 2 1 0 1 0 8
2007 1 0 0 1 0 0 1 3
2008 4 0 1 2 1 0 1 9
2009 1 0 2 0 0 0 1 4
2010 1 1 3 0 0 0 0 5
2011 1 1 2 0 1 0 0 5
2012 2 1 2 0 0 0 1 6
Lien entre le déces et la transfusion
Certain® 0 1 0 0 0 0 0 1
Probable® | 4 1 4 0 1 1 1 12
Possible® | 9 3 8 4 1 0 3 28
! Certain : Evénement clinique survenant & un moment correspondant & la transfusion de sang, de
composants sanguins ou de produits sanguins (dérivés plasmatiques), et dont la cause établie est
une transfusion.
2 probable : Evénement clinique survenant a un moment correspondant a la transfusion de sang, de
composants sanguins ou de produits sanguins (dérivés plasmatiques), et qui ne semblait pas
explicable par une autre cause que la transfusion.
% possible : Evénement clinique survenant a un moment correspondant a la transfusion de sang, de

composants sanguins ou de produits sanguins (dérivés plasmatiques), mais qui pouvait s’expliquer
par des maladies concomitantes ou par I'administration d’'un médicament ou d’'un autre agent.
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|. Déces

Des 41 déces signalés qui ont été jugés assurément, probablement ou possiblement liés a la
transfusion, tous sauf deux étaient liés a la transfusion de composants sanguins. Plus de la
moitié des déces signalés étaient des cas de SVPT (n = 13, 32 %) ou des cas possibles de
LPAPT (n =12, 29 %).

Déces assurément attribuables a la transfusion (n = 1)

Tout au long de cette période, un seul décés a été assurément lié a la transfusion. Il s’agissait
d’'un cas de LPAPT chez un patient 4gé de 74 ans, souffrant de blessures et de brllures qui a
recu une transfusion de globules rouges en 2010, et a développé un syndrome respiratoire aigu
et une insuffisance rénale aigué.

Déceés probablement attribuables a la transfusion (n = 12)

En fait, 11 cas de déces étaient probablement liés a la transfusion de composants sanguins et
1 cas de SVPT était probablement lié a la transfusion de produits sanguins. Les déces liés a la
transfusion de composants sanguins comprenaient les signalements de SVPT (n = 3), des cas
de LPAPT (n = 1) et des cas possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles (n =
4), d’infection bactérienne (n = 1), et une réaction hypotensive (n = 1). L’autre cas de déces
probablement lié & la transfusion était un effet indésirable associé a la transfusion, sans
précision. Ces cas sont décrits plus en détail dans le résumé des réactions qui suit cette
section.

L’'un des cas ou le déceés était probablement lié¢ a la transfusion de produits sanguins a été
signalé chez une patiente &gée de 47 ans, qui a regu une transfusion de facteur FVlla en 2012
apres un saignement prolongé suivant une chirurgie cardiaque qui a exigé une réanimation
cardio-respiratoire, une défibrillation et un traitement inotropique important.
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6. RESUME DES REACTIONS SELECTIONNEES

a. Surchages volémiques post-transfutionnelles - SVPT

Nombre total de cas de SVPT : 1 298

Age
Médiane
Etendue

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion
Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
74
[0, 100)

Fréquence (%)
551 (42,4 %)
745 (57,4 %)

2 (0,15 %)

Fréquence (%)
91 (7,0 %)
594 (45,8 %)

613 (47,2 %)
0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité
Menace vitale
Grave
Non grave

Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déces probablement liés a la
transfusion

Déceés possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
1242 (95,7 %)
56 (4,3 %)
0 (0,0 %)

Fréquence (%)
94 (7,2 %)
565 (43,5 %)
604 (46,5 %)
35 (2,7 %)

Frégquence (%)
0 (0,0 %)
4 (0,31 %)

9 (0,69 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

21 (1,6 %)
1191 (91,8 %)
73 (5,6 %)

Le nombre de cas de SVPT signalés par année a varié de 149 a 223. Presque tous les

1 298 cas de SVPT (95,7 %) étaient liés a la transfusion de composants sanguins. Prés de la
moitié (46,5 %) ont été classés comme étant mineurs, 43,5 % comme étant graves, et 94

(7,2 %) comme représentant une menace vitale. La répartition des signalements de SVPT est
présentée par gravité dans la figure 11. Les résultats pour 91,8 % des cas étaient mineurs ou
sans séquelles, dont 504 (89,2 %) des 565 cas signalés comme graves et 64 (68,1 %) des
94 cas déclarés comme représentant une menace vitale.
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Figure 12. Signalements de SVPT par gravité, SSIT, de 2006 a 2012
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Cas de séquelles majeures ou a long terme (n = 21)

Presque tous ces cas avaient une gravité signalée comme étant grave (n = 14) ou représentant
une menace vitale (n = 6). Cing cas de résultats entrainant des séquelles graves ou a long
terme étaient assurément attribuables a la transfusion.

Décés (n = 13)

Aucun des déces signalés au cours de cette période n’ont été codés comme étant assurément
liés a la transfusion; cependant, quatre cas ont été classés comme des cas probables et 9 cas
ont été codés comme possiblement liés a la transfusion. En fait, 13 cas de décés probablement
ou possiblement liés a la transfusion :

e un homme agé de 90 ans, aprés avoir subi une chimiothérapie, qui a recu une
transfusion de globules rouges, et a développé de I'essoufflement, de la diaphorése et
de la toux;

e une femme agée de 91 ans, dont le taux d’hémoglobine était faible, qui a regu une
transfusion de globules rouges, et a développé de I'essoufflement, un cedéme
pulmonaire et des nausées;

e un homme &gé de 82 ans, aprés avoir subi une chimiothérapie, qui a regu une
transfusion de plaquettes obtenues par aphérése, et a développé de I'essoufflement,
des douleurs thoraciques et de la tachycardie;

e un homme &gé de 71 ans qui a recu une transfusion de globules rouges, et a développé
une coagulation intravasculaire disséminée;
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e un homme agé de 85 ans, dans une salle d’hdpital, qui a regu une transfusion de
globules rouges et souffert d’essoufflement;

¢ une femme agée de 79 ans, dans la salle d’urgence, qui a regu une transfusion de
globules rouges, et a développé une tension artérielle élevée, un essoufflement et des
douleurs thoraciques;

¢ un homme &gé de 83 ans, dans une salle d’hdpital, qui a regu une transfusion de
globules rouges, et a développé de I'essoufflement et une température élevée;

¢ une femme agée de 84 ans, dans la salle d’'urgence, qui a regu une transfusion de
globules rouges, et a développé de I'hypertension, de I'essoufflement et de la douleur
(localisation non précisée);

e un homme &gé de 90 ans, aprés avoir subi une chimiothérapie, qui a regu une
transfusion de globules rouges, et a développé de I'essoufflement, une désaturation en
oxygene et une diaphorese;

e une femme agée de 84 ans, apres avoir subi une chimiothérapie, qui a recu une
transfusion de plaquettes, et a développé une augmentation de la température, de
I'essoufflement, de I'hypertension et une diaphorése;

e une femme &gée de 80 ans, atteinte d’'une grave diverticulite, qui a regu une transfusion
de globules rouges, et a développé de I'essoufflement et de I'hypertension artérielle;
une femme agée de 79 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges;

e une femme &gée de 80 ans, souffrant de myasthénie grave, qui a regu une transfusion
de plusieurs grammes d'immunoglobuline intraveineuse.




29 | SYSTEME DE SURVEILLANCE DES INCIDENTS TRANSFUSIONNELLES RAPPORT 2006-2012

b. Lésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles (LPAPT)

Nombre total de cas de LPAPT : 81

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion

Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
56
[0, 88]

Fréquence (%)
41 (50,6 %)
39 (48,2 %)

1(1,2 %)

Fréquence (%)
16 (19,8 %)

44 (54,3 %)
21

(25,9 %)

0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité

Menace vitale

Grave

Non grave
Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déces probablement liés a la
transfusion

Déces possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
79 (97,5 %)

2 (2,5 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
32 (39,5 %)

41 (50,6 %)

6 (7,4 %)

2 (2,5 %)

Fréguence (%)
1(1,2 %)
1(1,2 %)

3 (3,7 %)

0 (0,0 %)
0 (0,0 %)
3 (3,7 %)
68 (84,0 %)
5 (6,2 %)

Le nombre de cas de LPAPT signalés par année variait de 8 a 18. La moitié des cas (41/81) ont
été signalés comme étant graves, mais la plupart (68; 84,0 %) ont été signalés comme ayant
entrainé des séquelles mineures, ou sans séquelles. Des 16 cas assurément liés a la
transfusion, 12 ont été signalés comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou sans
séquelles; un cas avec séquelles majeures ou a long terme, un décés, un cas de déces non lié
a la transfusion, et un cas avec un résultat inconnu qui demeure indéterminé. Au total, 32 cas
ont été classés comme représentant une menace vitale; desquels 20 cas ont été signalés
comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou sans séquelles, 3, des séquelles majeures,
et 5 patients sont décédeés, et sont brievement décrits ci-dessous. Les quatre autres cas de
déceés probablement ou possiblement liés a la transfusion :
e Un patient 4gé de 74 ans qui a recu une transfusion de globules rouges, et a développé de
'essoufflement a la suite d’'une intervention pour des blessures et des brllures, et a par
conséquent développé un syndrome respiratoire aigu et une insuffisance rénale aigué;
e une femme agée de 78 ans qui a recu une transfusion de globules rouges, et a
développé de I'essoufflement et de I'hypoxie;
e une femme agée de 42 ans, souffrant d’'insuffisance rénale, qui a regu une transfusion
de plasma et de plasma frais congelé obtenu par aphérése, et a développé de
I'essoufflement et de I'hypoxie;
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e un homme agé de 66 ans, ayant subi une chirurgie, qui a recu une transfusion de
plasma divers et de plasma frais congelé, et a développé de I'hypotension;

e un homme agé de 81 ans souffrant de saignement gastro-intestinal supérieur qui a recgu
une transfusion de globules rouges.

c. Possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles

Des 64 cas possibles de LPAPT signalés, une proportion importante (n = 36; 56,3 %) a été
classée dans la catégorie grave et 37,5 % ont été classés comme représentant une menace
vitale. Toutefois, plus de la moitié des cas (33; 51,6 %) ont été classés comme ayant entrainé
des séquelles mineures, ou sans séquelles. En fait, 12 décés ont été codés comme
probablement (n = 4) ou possiblement (n = 8) liés a la transfusion. Les cas probablement liés a
la transfusion :

¢ une femme agée de 52 ans, en salle d’opération pour une dérivation cardiopulmonaire,
qui a regu une transfusion de globules rouges, et a développé de I'hypotension et un
cedéme pulmonaire lésionnel massif aigu;

e une femme agée de 52 ans, avec des antécédents cliniques du sida et d’hépatite C, qui
a recu une transfusion de plasma frais congelé obtenu par aphérése, et a développé de
'essoufflement et de I'hypertension artérielle;

e une femme agée de 33 ans, de 'unité des soins intensifs, qui a regu une transfusion de
plaquettes, et a développé une insuffisance respiratoire progressive, un état de choc et
de I'acidose;

e un homme agé de 63 ans, souffrant de cirrhose du foie, qui a recu une transfusion de
globules rouges, et a développé de I'hypertension, de 'essoufflement et est tombé en
état de choc.
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Nombre total de cas possibles de LPAPT : 64

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion
Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
51
[0, 83]

Fréquence (%)
35 (54,7 %)
29 (45,3 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
7 (10,9 %)

15 (23,4 %)
42

(65,6 %)

0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité
Menace vitale

Grave
Non grave

Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déces probablement liés a la
transfusion

Déceés possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
63 (98,4 %)
1(1,6 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
24 (37,5 %)

36 (56,3 %)

3 (4,7 %)
1(1,6 %)

Fréguence (%)
0 (0,0 %)
4 (6,3 %)

8 (12,5 %)

2 (3,1 %)

0 (0,0 %)

7 (10,9 %)
33 (51,6 %)
10 (15,6 %)

Les cas possiblement liés a la transfusion :
e un homme &gé de 65 ans, atteint du cancer de la prostate, qui a recu une transfusion de

globules rouges et a développé une augmentation de la température et de

I'hypertension;

¢ un homme agé de 75 ans, dans la salle d’opération, qui a recu une transfusion de
plasma frais congelé, et a développé de 'hypertension et une température élevée;
e une femme agée de 81 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges, et a

développé des nausées;

e une femme &gée de 21 ans, a l'unité des soins intensifs et atteinte du syndrome de
détresse respiratoire, qui a recu une transfusion de plasma congelé frais et a développé
de I'essoufflement, de I'hypotension et de I'hypoxie;

e un homme agé de 63 ans, qui a recu une transfusion de plasma frais congelé obtenu
par aphérése, et a développé de I'essoufflement;

e un homme 4gé de 66 ans, dans la salle d’'opération, qui a recu une transfusion de trois
unités de globules rouges, et a développé de I'’hypotension et de 'hypoxémie;

e une femme agée de 69 ans, atteinte de maladie pulmonaire obstructive chronique
(MPOC), d’'insuffisance cardiaque congestive (ICC), et d'anémie, qui a regu une
transfusion de globules rouges, et a développé de I'essoufflement;

e une femme agée de 48 ans, qui a recu une transfusion de plaquettes accumulées sur

couche leucocytaire, et a développé de I'hypertension et de I'essoufflement.
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d. Réactions hémolytiques aigués

Plus de la moitié des réactions hémolytiques aigués (55,5 %) étaient assurément liées a la
transfusion. Une petite proportion (7,3 %) a été classée comme représentant une menace
vitale; les autres, dans la catégorie des cas graves (43,5 %) ou non graves (46,6 %). Dans
'ensemble, 156 (81,7 %) ont été signalés comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou
sans séquelles, comprenant 67 (80,7 %) des 83 cas classés comme graves. Quatre patients
sont décédés; un en 2006, un en 2007, et deux en 2008. Les quatre cas de déces possiblement

liés a la transfusion :

¢ une femme agée de 28 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges, et
développé de I'essoufflement, de I'hypoxie, une hémorragie et un état de choc (test
d’échantillon incorrect de patient);

¢ une femme agée de 81 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges, et
développé de 'lhémoglobinurie (possibilité d’anticorps non identifié);

e un homme agé de 82 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges, et a
développé une augmentation de la température, et chez qui on a découvert plusieurs

anticorps;

e une femme agée de 82 ans, qui a recu une transfusion de globules rouges, et a
développé une augmentation de la température, de la dyspnée, et de I'hypertension

(possibilité d’anticorps non identifi€).

Nombre total de cas de réaction hémolytique aigué : 191

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion
Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
60
[0, 88]

Fréquence (%)
85 (44.5%)
106 (55,5 %)
0 (0,0 %)

Fréquence (%)
106 (55,5 %)

59 (30,9 %)

26 (13,6 %)
0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu
Gravité

Menace vitale

Grave

Non grave
Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déceés assurément liés a la
transfusion

Décés probablement liés a la
transfusion

Décés possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
109 (99,1 %)
1 (0,9 %)
0 (0,0 %)
Fréquence (%)
14 (7,3 %)
83 (43,5 %)
89 (46,6 %)
5 (2,6 %)

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
0 (0,0 %)

4 (2,1 %)

0 (0,0 %)

1 (0,5 %)

14 (7,3 %)
156 (81,7 %)
16 (8,9 %)
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e. Réactions hémolytiques retardées

Les réactions hémolytiques retardées sont réparties de fagon relativement égale entre les
transfusions de composants sanguins et les transfusions de produits sanguins. Prés des deux
tiers (65,3 %) ont été classées comme non graves, et la majorité (86,3 %) ont été classées
comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou aucune séquelle. Il N’y a eu aucun décés
attribuable a la transfusion signalé. Sur les 30 cas ayant entrainé des séquelles majeures ou a
long terme, 11 ont été classés dans la catégorie grave, et 2 comme représentant une menace

vitale.
Nombre total de cas de réaction hémolytique retardée : 386
Age Années Type de transfusion Fréquence (%)
Médiane 60 Composants sanguins 211 (54,7 %)
Etendue (min, max.) [1, 97] Produits sanguins 175 (45,3 %)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion
Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
152 (39,4 %)
234 (60,6 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
251 (65,0 %)
96 (24,9 %)
39 (10,1 %)

0 (0,0 %)

Inconnu

Gravité

Menace vitale

Grave

Non grave
Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion
Déces probablement liés a la
transfusion
Déces possiblement liés a la
transfusion
Déceés non liés a la
transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
5 (1,3 %)
116 (30,1 %)
252 (65,3 %)
13 (3,4 %)

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

1 (0,26 %)
1 (0,26 %)
30 (7,8 %)
333 (86,3 %)
21 (5,4 %)

f. Reéactions allergiques/anaphylactiques/anaphylactoides graves

Des 495 réactions allergiques, anaphylactiques ou anaphylactoides graves signalées, la plupart
(n =411, 83 %) étaient liées a la transfusion de composants sanguins. Relativement peu (n =
76; 15,4 %) étaient assurément liées a la transfusion. La plupart (n = 93,5 %) ont été classées
comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou aucune séquelle, comprenant 32 des 39 cas
classés comme représentant une vitale (82 %). Aucun déces n’a été signalé.
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Nombre total de cas de réaction allergiqgue/anaphylactique/anaphylactoide grave : 495

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion

Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années

Fréquence (%)
246 (49,7 %)
249 (50,3 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
76 (15,4 %)
303 (61,2 %)
116 (23,4 %)

0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité

Menace vitale

Grave

Non grave
Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion
Déces probablement liés a la
transfusion
Déces possiblement liés a la
transfusion
Déces non liés a la
transfusion :

¢ Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures

Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
411 (83,0 %)
84 (17,0 %)
0 (0,0 %)

Fréquence (%)
39 (7,9 %)
332 (67,1 %)
110 (22,2 %)
14 (2,8 %)

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

1 (0,2 %)

11 (2,2 %)
463 (93,5 %)
20 (4,0 %)

g. Infections bactériennes

Toutes les 33 infections bactériennes étaient liées a la transfusion de composants sanguins,
mais seulement 3 étaient assurément liées a la transfusion. Le trois quarts (25; 75,8 %) ont été
classées comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou aucune séquelle. En fait, 21 cas
ont été classés comme graves ou représentant une menace vitale, desquels 2 ont entrainé le

déces.

Les deux cas de décés probablement ou possiblement liés a la transfusion :
e un homme &gé de 81 ans, ayant des antécédents cliniques d’insuffisance cardiaque
grave, qui a recu une transfusion de globules rouges. |l a développé de la fievre, des
frissons, de I'essoufflement, de I'hypotension et un état de choc. La bactérie identifiée
était la bactérie Serratia liquefaciens.
e un homme agé de30 ans, patient en hématologie, qui a recu une transfusion de globules
rouges. Il a développé des nausées, des douleurs abdominales, la jaunisse et une

hémoglobinurie. La bactérie identifiée était la bactérie clostridium perfringes.
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Nombre total de cas d’infection bactérienne : 33

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion
Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
57
[0, 89]

Fréquence (%)
19 (57,6 %)

14 (42,4 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
3(9,1 %)
6 (18,2 %)

24 (72,7 %)
0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité

Menace vitale

Grave

Non grave
Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déces probablement liés a la
transfusion

Déces possiblement liés a la
transfusion

Décés non liés a la transfusion :
e Relation incertaine
e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
33 (100 %)
0 (0,0 %)

Fréquence (%)
5 (15,2 %)
16 (48,5 %)
11 (33,3 %)
1 (3,0 %)

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
1 (3,0 %)

1 (3,0 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)
25 (75,8 %)
6 (18,2 %)

h. Réactions hypotensives

La plupart des réactions hypotensives (298; 88,7 %) étaient liées a la transfusion de
composants sanguins, et seulement 10 étaient assurément liées a la transfusion. Presque tous
les cas (319; 94,9 %) ont été classés comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou
aucune séquelle, comprenant 94 des 99 cas classés comme graves. Des17 cas signalés
comme représentant une menace vitale, 13 ont été classés comme ayant entrainé des
séquelles mineures, et 2 comme ayant entrainé des séquelles majeures ou a long terme, et

1 cas a entrainé le décés. On a déterminé que le décés était probablement di a la transfusion;
il s’agissait d’'une patiente &gée de 70 ans, ayant subi une chirurgie pour une tumeur au
cerveau, qui avait recu une transfusion de globules rouges.
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Nombre total de cas de réaction hypotensive : 336

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion

Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
78
[0, 100)

Fréquence (%)
191 (56,8 %)
145 (43,2 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
10 (3,0 %)
108 (32,1 %)

218 (64,9 %)
0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins
Inconnu

Gravité
Menace vitale

Grave
Non grave

Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déceés probablement liés a la
transfusion

Déceés possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
298 (88,7 %)
37 (11,0 %)

1 (0,3 %)

Fréquence (%)
17 (5,1 %)

99 (29,5 %)
209 (62,2 %)
11 (3,3 %)

Fréqguence (%)
0 (0,0 %)

1 (0,3 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

4 (1,2 %)
319 (94,9 %)
12 (3,6 %)

i. Méningite a liquide clair

Des 39 cas de méningite a liquide clair signalés, la plupart (n = 28) ont été classés comme
graves ou comme des cas représentant une menace vitale; cependant, seuls deux de ces cas
ont entrainé des séquelles majeures ou a long terme. Aucun déces n’a été signalé.
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Nombre total de cas de méningite a liquide clair : 39

Age
Médiane
Etendue (min, max.)

Sexe
Hommes
Femmes
Inconnu

Degré d’imputabilité a la
transfusion

Assurément liés a la transfusion

Probablement attribuables a la
transfusion

Possiblement liés a la
transfusion

Inconnu/Non déterminé

Années
37
[0, 81]

Fréquence (%)
13 (33,3 %).
26 (66,7 %)

0 (0,0 %)

Fréquence (%)
13 (33,3 %)
19 (48,7 %)

7 (18,0 %)
0 (0,0 %)

Type de transfusion
Composants sanguins
Produits sanguins

Gravité
Menace vitale

Grave
Non grave

Inconnu/Non déterminé

Résultat

Déces assurément liés a la
transfusion

Déces probablement liés a la
transfusion

Déces possiblement liés a la
transfusion

Déces non liés a la transfusion :

e Relation incertaine

e Relation écartée
Séquelles majeures
Séquelles mineures
Inconnu/Non déterminé

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
39 (100 %)

Fréquence (%)
1(2,6 %)

27 (69,2 %)

9 (23,1 %)

2 (5,1 %)

Fréquence (%)
0 (0,0 %)
0 (0,0 %)

0 (0,0 %)

0 (0,0 %)
0 (0,0 %)
2 (5,1 %)
36 (92,3 %)
1 (2,6 %)
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7. COMMENTAIRE

Les cas résumés dans le présent rapport représentent les effets indésirables liés a des
transfusions de composants sanguins et de produits sanguins signalés par les hépitaux
participant au SSIT de 2006 a 2012, et les données recueillies au cours de cette période par la
Société canadienne du sang et des produits de santé commercialisés. Bien que le réseau du
SSIT couvre prés de 80 % de l'activité transfusionnelle au Canada, il est important de noter que
des événements inclus dans le présent rapport constituent probablement une sous-estimation
de tous les effets indésirables liés a la transfusion au Canada. La conscience des réactions
devant étre signalées, le fait de signaler les cas de fagon exhaustive et en temps opportun, et la
possibilité de biais a I'égard du signalement de réactions plus graves pourraient avoir influé sur
le nombre et le type de réactions inclus dans le présent rapport.

Bien qu’aucune tendance au fil du temps n’ait été décelée en ce qui concerne le signalement de
réactions en particulier, des stratégies visant a réduire le risque associé a certains types de
réactions ont été mises en ceuvre depuis 2006, notamment a I'égard de la contamination
bactérienne, du LPAPT, et des cas possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles.
Ces stratégies comprenaient la mise en ceuvre de mesures concernant la couche
leucoplaquettaire et le plasma recueilli auprés de donneurs de sexe masculin. La modification
du processus de culture sur couche leucocytaire a contribué a réduire le nombre de plaquettes
accumulées dans les hdpitaux et sur les tables de chevet du patient, ce processus étant
désormais principalement effectué pendant la phase de collecte de sang a la Société
canadienne du sang et chez Héma-Québec. La stratégie concernant le plasma recueilli aupres
de donneurs de sexe masculin a été mise en ceuvre pour aider a réduire le nombre de cas de
LPAPT et de cas possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles, en raison du fait
que c’est surtout le plasma de donneurs masculins qui est utilisé dans les accumulations de
plaquettes. L’idée sous-jacente est que les anticorps associés aux cas de LPAPT ou aux cas
possibles Iésions pulmonaires aigués post-transfusionnelles sont observés le plus fréquemment
chez les femmes qui ont eu plusieurs grossesses, ou chez les personnes (hommes ou femmes)
qui ont eu des transfusions sanguines elles-mémes tel qu'il est décrit par la SCS®. L’American
Association of Blood Banks est une ardente défenseure de cette pratique exemplaire depuis
gu’elle a publié, en novembre 2006, le Association Bulletin # 06-07: Transfusion-Related Acute
Lung Injury (accessible aux membres AABB seulement). Le succés de cette stratégie a été
signalé non seulement aux Etats-Unis®, mais aussi au Royaume-Uni’ quoique pas de facon
générale’.

La surcharge volémique post-transfusionnelle (SVPT) a été la réaction la plus fréquemment
signalée liée a la transfusion de composants sanguins. Ces cas représentaient 42,5 % des cas
signalés, a un taux de 15,2 cas pour 100 000 unités de composants transfusées. Toutefois,
prés de la moitié des cas ont été classés comme non graves et plus de 90 % ont été classés
comme ayant entrainé des séquelles mineures, ou sans séquelles. Des 13 déces associés a
des SVPT, aucun n’a été classé comme étant assurément lié a la transfusion.

d http://www.blood.ca/centreapps/internet/uw v502 mainengine.nsf/page/Transfusion Related Acute Lung_ Injury-
TRALI

€ Eder AF, Herron RM Jr, Strupp A, et al. Effective reduction of transfusion-related acute lung injury risk with male-
predominant plasma strategy in the American Red Cross (2006-2008). Transfusion 2010; 50:1732.

f Chapman CE, Stainsby D, Jones H, et al. Ten years of hemovigilance reports of transfusion-related acute lung injury
in the United Kingdom and the impact of preferential use of male donor plasma. Transfusion 2009; 49:440.

9 http://corporate.dukemedicine.org/news-and-publications/news-office/news/restrictions-on-female-plasma-may-not-be-

warranted



http://www.aabb.org/resources/publications/bulletins/Pages/ab06-07.aspx
http://www.aabb.org/resources/publications/bulletins/Pages/ab06-07.aspx
http://www.blood.ca/centreapps/internet/uw_v502_mainengine.nsf/page/Transfusion_Related_Acute_Lung_Injury-TRALI
http://www.blood.ca/centreapps/internet/uw_v502_mainengine.nsf/page/Transfusion_Related_Acute_Lung_Injury-TRALI
http://www.uptodate.com/contents/transfusion-related-acute-lung-injury-trali/abstract/11
http://www.uptodate.com/contents/transfusion-related-acute-lung-injury-trali/abstract/11
http://www.uptodate.com/contents/transfusion-related-acute-lung-injury-trali/abstract/11
http://www.uptodate.com/contents/transfusion-related-acute-lung-injury-trali/abstract/11
http://corporate.dukemedicine.org/news-and-publications/news-office/news/restrictions-on-female-plasma-may-not-be-warranted
http://corporate.dukemedicine.org/news-and-publications/news-office/news/restrictions-on-female-plasma-may-not-be-warranted
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Un déces a été classé comme étant assurément attribuable & la transfusion parmi toutes les
réactions signalées de 2006 a 2012. Le déceés a été associé au LPAPT et constitue un cas rare
comparativement au taux d’autres cas signalés (0,012 pour 100 000 unités de composants
sanguins transfusées). Une comparaison des réactions signalées au cours de la méme période
est illustrée ci-dessous dans le tableau 12.

Tableau 12. Les taux de fréquence des différentes catégories d’effets indésirables liées a
la transfusion de composants sanguins, SSIT, de 2006 a 2012

Taux (pour 100 000

Type d’effet indésirable Fréquence (%) unités transfusées)

Tout effet indésirable (a I'exclusion des réactions

allergiques mineures) 2920 35,7
Réaction grave ou cas de menace vitale 1505 18,4
Réaction assurément liée a la transfusion 443 5,4
Réaction entrainant la mort 39 0,5

Les taux d’incidence des effets indésirables graves liés a une transfusion, tels que les LPAPT
ou les infections bactériennes dans les hdpitaux canadiens, ont été parmi les plus faibles
signalés par les pays industrialisés (annexe 2). La SVPT était la seule réaction transfusionnelle
grave pour laguelle les hépitaux canadiens ont signalé des taux plus élevés. Bien que les
causes de cette différence ne font pas I'objet d’'une enquéte, il convient de noter que les
systémes de surveillance effectuant un monitorage des effets indésirables dans ces pays (le
systéme SHOT au Royaume-Uni, Hémovigilance en France et le systéme TRIP aux Pays-Bas)
ont tous reconnu un important phénoméne de sous-déclaration des SVPT et une mauvaise
connaissance de ce syndrome™. Par ailleurs, contrairement au SSIT qui utilise le nombre
d’unités de composants sanguins transfusées comme dénominateur dans le calcul des taux,
ces autres systémes utilisent le nombre d’'unités produites, ce qui donne un plus faible taux. Il
convient de noter que les taux de déces assurément, probablement ou possiblement liés a une
transfusion sanguine étaient similaires dans les quatre pays (annexe 2).

Dans I'ensemble, il est rassurant de savoir que la majorité des réactions (96 %) signalées dont
les résultats ont été déterminés ont été classées comme ayant entrainé des séquelles mineures
ou sans séquelles. Cela a également été observé en ce qui a trait aux réactions classées
comme graves ou représentant une menace vitale (93 % de ces cas classés comme ayant
entrainé des séquelles mineures ou sans séquelles). Le SSIT est maintenant bien établi au
Canada et effectue le monitorage de la majeure partie des effets indésirables survenant dans
les hépitaux canadiens. Les initiatives en cours par le Groupe national de travail du SSIT
comprennent I'élaboration d’un algorithme pour aider les professionnels de soins de santé de
premiére ligne a distinguer les cas de SVPT des cas de LPAPT, et I'élaboration d’'une méthode
de calcul d’'un dénominateur pour les produits sanguins. Le partenariat continu entre 'Agence
de la santé publique et les provinces et territoires et leurs collectivités d’hdpitaux est essentiel
pour assurer une collecte de données de qualité qui nous permette d’obtenir de meilleures
politiques et procédures de transfusion et, en fin de compte, d’améliorer la sécurité de tous les
patients canadiens.

h Taylor C (éd.), Cohen H, Mold D, Jones H, et al., pour le Serious Hazards of Transfusion (SHOT) Steering Group.
~ The 2008 Annual SHOT Report (2009).

' Rapport hémovigilance 2008. Agence Francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS).

! TRIP annual report 2010. Hemovigilance Extended version
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8. ANNEXES

a. Annexe 1 : Nombre total d’unités de composants sanguins transfusées par les hopitaux du réseau du SSIT,
par province et par territoire, de 2006 a 2012

. . 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Province/Territoire
Fréq. % Fréq. % Fréq. % Fréq. % Fréq. % Fréq. % Fréq. %

Alberta 0 0% 10 091 1% | 62895 5% 68 561 6% | 71978 7% | 114734 10% 155120 12 %
Colombie-Britannique 181391 17% | 176588  15% | 172415 14% | 173993 15% | 172696 16% | 177387 15% 177299 14 %
Manitoba 58676 5% 57578 5% | 60955 5% 52 525 5% | 55317 5% 54819 5% 59 893 5%
Nouveau-Brunswick 33877 3% 35 144 3% | 34677 3% 29 973 3% | 31242 3% 20276 2% 32597 3%
Igggg‘oer“"e'et' 22485 2% 24 135 206 | 23610 2% 20 556 20| 23549 2% 23464 2% 23 856 2%
Nouvelle-Ecosse 48331 4% 49 019 4% | 34830 3% 39 965 4% | 40646 4% 42893 4% 43 205 3%
(T)ir;';?"es du Nord- 394 0,0% 519 0,0 % 560 0,0 % 440  0,0% 393 0,0% 348 0,0% 505 0,0 %
Ontario 337340 31% | 459889  38% | 390350 33% | 351611  31% | 349176 32% | 378422 32% 365591  29%
lle-du-Prince-Edouard 4871 0,4 % 5152 04 % 4775 04 % 4736  04% 4430 04% 4607 0,4 % 4 400 0%
Québec 348364 32% | 345910  28% | 352424 30% | 338005  30% | 304220 28% | 310047 26% 346565 28 %
Saskatchewan 47647 4% 52 030 4% | 53154 4% 56 082 5% | 51700 5% 48182 4% 46 707 4%
Territoire du Yukon 553 0.1% 448 00 % 654 0,1 % 500 0,1% 551 0,0 % 499 0,0 % 422 0,0%
Total 1083929 100% | 1216503 100% | 1191299 100% | 1137037 100 % | 1105898 100% | 1184678 100% | 1256160 100 %
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b. Annexe 2 : Comparaison de la variation des taux annuels (pour
100 000 unités de composants sanguins transfusées ou produites) durant
la période 2006-2012 pour les principaux effets indésirables associés aux
transfusions sanguines, d’un pays a I’autre

Infection Surcharge volémique | Lésion pulmonaire aigué
bactérienne post-transfusionnelle post-transfusionnelle Déces
(SVPT) (LPAPT)
Royaume-Uni 0,0,-0,1 0,1, -2,7 0,2,-0,4 0,2,-0,5
France 0,3,-0,6 5,9, -9,9 1,4,-2,3 0,2,-0,7
Pays-Bas 1,0,-9,1 4.4,-9,0 14-4.4 0,3,-1,0
Canada 0,2,-0,8 12,5, -18,2 15,-2,0 0,3,-0,8




