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Ten Tests and Treatments to Question in Transfusion Medicine

by
Canadian Seciety for Transfusion Medicine
Last updated: July 2023

o Eviter de transfuser du sang si des traitements autres que la transfusion ou si la simple N Iron would be
observation seraient aussi efficaces. jUSt as effective
On ne devrait pas recourir a la transfusion du sang si des alternatives sécuritaires, ne nécessitant pas
de transfusion, sont disponibles. Par exemple, les patients présentant une carence en fer sans
instabilité hémodynamique devraient étre traités par supplémentation de fer.

o Eviter de transfuser plus d'un culot globulaire & la fois lorsqu'il faut recourir & une transfusion chez Choosing
un patient stable ne saignant pas. Wisely In stable, non-bleeding

Canada

hospitalized patients

/e
M

Les indications pour la transfusion de culots globulaires dépendent de L&tat clinique du patient et

de la cause de l'anémie. Chez un patient stable, qui ne saigne pas, un seul culot globulaire suffit
souvent a soulager les symptdmes d'anémie ou a hausser le taux d’'hémoglobine & un niveau
acceptable. Les transfusions sanguines sont associées a une hausse du taux de morbidité et de

mortalité chez les patients hospitalisés trés vulnérables. La décision de transfuser devrait étre dictée when | \
par les symptdmes et par la concentration d’hémoglobine. La transfusion d'un seul culot globulaire transfu.si;;l is 1
devrait étre le traitement standard chez le patient hospitalisé qui ne présente pas de saignements. requir

La transfusion d'unités supplémentaires ne doit &tre prescrite qu'aprés une réévaluation de 'état du

patient et de son taux d’hémoglobine. one red cell unit at a time \ .




Ten Tests and Treatments to Question in Transfusion Medicine

by
Canadian Society for Transfusion Medicine
Last updated: July 2023

o Eviter de transfuser du plasma pour corriger un rapport international normalisé (RIN) légérement ™~

élevé (< 1,8) ou un temps de thromboplastine partielle activée (TTPa) légérement prolongé avant
une procédure.

o Eviter de recourir systématiquement a la transfusion de plaquettes chez les patients présentant N
une thrombopénie secondaire & la chimiothérapie si leur décompte plaquettaire est supérieur 2 10
X 109/L en l'absence de saignements.

o Eviter d'utiliser systématiquement du plasma ou des concentrés de complexe prothrombinique e
pour obtenir une inversion non urgente de lanticoagulation par antagonistes de la vitamine K.




Ten Tests and Treatments to Question in Transfusion Medicine

b < . . . . . . . . . . .

b , ) - o Eviter Le traitement par immunoglobulines pour les infections récurrentes, & moins que l'on ait AV
Canadian Society for Transfusion Medicine . . . ] i i i )
Last updated: July 2023 démontreé une production d'anticorps inadéquate en réponse aux vaccins.

o Eviter de demander des tests prétransfusionnels inutiles (groupe sanguin et recherche d'anticorps) >~
pour tous les patients en chirurgie.

o Eviter le recours systématique aux dons de sang autologues ou dirigés périopératoires. AN

o Eviter d'administrer du sang O négatif sauf aux patients O négatif et, en cas d'urgence, aux femmes
aptes a procréer dont on ignore le groupe sanguin.

@ Eviter d’administrer du plasma de groupe AB & des patients qui ne sont pas de groupe AB, 3 moins
de situations d’'urgence ol on ignore quel est le groupe sanguin ABC du receveur.




Dons dirigés

Programme officiellement fermé par le MSSS

Nonavantageux pour patients
Produits doivent étre irradiés pour éviter GVH

Aucune donnée pour prouver que les dons dirigés sont
plus securitaires
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ORDONMNANCES HEDICALES ey
fucune allergie cannue (8 cocher obégatoirement s applcable 1 [ ] ORDONN“NCE‘S MEDICM—ES
| Allerghas —
[nboléranges 1
Poids (ka): _ __ Taille {emb: Surf. coep. (M) . ANNEXE
Age gestanonnel (samm) : Poids & la naissance (kg hssocide 4 la FOPRI — 1302 - T fusion de produits ins labiles
. Conserver cette feuille au dossler patient - Ne pas téldcaoplar 4 1 pharmacie
Frnlie o oroonnance prd-rédipds (FORR)
FOPRI ~ 1302 - Transfusion de produits sanguins labiles (1ae1) Aide a la prescription pour transfusion de produits sanguins labiles
Espaos EEX ¥, o, . e
nfemier Voir 'annexe pour I'aide & la prescription *** Cette aide est fournie 3 titre indicatif; les posologies et dinectives peuvent varier selon les patients et les situations cliniques.
O Transfusion de culot globulaire : Posologi Srée (sautsi hémorragie ou Instabilis)
Date désirde : I ! Délai approximatif ; O Urgence (< 1 heure} 7 Extréme urgence* mologla nggaria (saur @ hamemag - : = r
Ordre de priorité si plusieurs prodults sangulns p its (13 4) : Produits sanguins Néonatalogie 1| Pédiatrie / Adulte Quantité (mL)/unita
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Ordre de priorité si plusieurs produits sanguins preserits (1 4 4) : Directives médicales :
Indieation: Hb S négatif : recommandé pour les patients atteints d'anémie falciforme {non recommandsé pour les porteurs),
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) Puisgue tous fes prodiuts somt fewcorsduts, s samt trés séouraines pour prevenir [ transiission duw CMV; ainst une transfusion
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Datedésirée: ___J___/____ Délalapproximatif: [ Urgence {< 1 heure) [J Extréme urgence® Transfusion d'échange néonataie Leucsmiies lympharmes
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Consentement éclairé

Le consentement du patient (ou son parent si mineur ou inapte) doit
étre obtenu avant une premiere transfusion de produit sanguin.

Le consentement ne doit pas étre répeté a chaque transfusion mais doit
étre refait a chaque hospitalisation.

Un consentement pour une durée de 1 an est possible pour les patients
avec transfusions sur une base chronique (ex. anémie falciforme).

Le consentement doit étre obtenu par un médecin.



5Sa AYTF2NNI GAZYAa &adzNJ f QAYRAOLF GA 2y
UNF yatdzaAzya R2AOSYU sSuUNB R2yySad
aussi étre expliqués.
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En cas de refus déraisonnable de la part du patient ou sa famillesctelui
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?/ous juger que cette transfusion est nécessaire et nécessite un ordre de
a Cour.



Ou est le formulaire?




Formulaire

de
consentement

CHUSJ

<
" 000 0 RO A0

. . HSJ-0080
CHU Sainte-Justine

Le centre hospitalier
universitaire mére-enfant

Université l‘u\

de Montréal

CONSENTEMENTA L’ADMINISTRATION DE PRODUITS SANGUINS
OU DE DERIVES DE PRODUITS SANGUINS
A) Hospitalisation/Episode de soins

Je consens a I'administration de produits sanguins labiles Qoui Qnon et/ou de dérivés de produits sanguins 0 oui Qnon
chez 5 Je reconnais avoir été informé(e) par

Dr des raisons justifiant la transfusion de produits sanguins labiles et/ ou de dérivés de
produits sanguins. J'ai été informé(e) des avantages et des risques reliés a la transfusion de produits sanguins et, si

applicable, des alternatives. J'ai obtenu des réponses satisfaisantes a mes questions. Le consentement peut étre

révoqué par le patient ou la personne autorisée en tout temps. -
1
Date __ o ] /-\
Année/ mois/ jour Signataire : usager ou persopfife altetige 0
Date & rl
Année/ mois/ jour . Contresignatairp-Jédeti U\Io‘dg pratique
7 -
2 L
B) Administ ronitjue, 1 arh 0

oui dnon et / ou de dérivés de produits sanguins O oui U non

Je consens { I At e prodult

(spécifier le 1 ) de fagon chronique chez
L \ ~ / - pour lindication suivante

Je reconnaig avoir ét iMmé(e) par Dr des raisons justifiant la transfusion de produits

sanguins lab et/fou de dérivés de produits sanguins. J'ai été informé(e) des avantages et des risques reliés a la
transfusion de produits sanguins et, si applicable, des alternatives. J'ai obtenu des réponses satisfaisantes a mes

questions. Le consentement peut étre révoqué par le patient ou la personne autorisée en tout temps.

Date
Année/ mois/ jour Signataire : usager ou personne autorisée
Date
Année/ mois/ jour Contresignataire : médecin No de pratique

En cas d’urgence, ou le consentement éclairé n’a pas pu étre obtenu avant la transfusion sanguine, le médecin transfuseur doit
mettre une note au dossier du patient a cet effet. L'article 13, alinéa 1 du Code civil du Québec décrit 'urgence comme une situation
dans laquelle «la vie de la personne est en danger ou son intégrité menacée et que son consentement ne peut étre obtenu en
temps utile». Dans ces cas, le consentement de la personne n’est pas nécessaire pour lui prodiguer les soins requis.

F-76 GRM : 3990076 {rév. 03-2015) Consentement a I'administration de produits sanguins
ou de dérivés de produits sanguins




TR T Homizprégam:

HSJ-0080

# Dossier:

REFUS D’ADMINISTRATION DE PRODUITS SANGUINS OU DERIVES DE PRODUITS SANGUINS

Je refuse I'administration du produit sanguin ou dérivé suivant :
Ce traitement m'a été recommandé par Dr . Je reconnais avoir été

informé(e) par Dr des risques ou des conséquences que peut entrainer mon refus

de subir le traitement qui m'a été recommandé.

u
Date
OI I I l l I . I I e Année/ mois/ jour Signataire : usager ou personne autorisée
Date

Année/ mois/ jour Contresignataire : médecin
N.B. On doit s'assurer que les signataires de cette formule sont autorisés a
Et le cas échéant, priere de mentionner a quel titre (tuteur ou titulairg dg
nouveau consentement doit étre obtenu si I'administration i 3

En cas de refus

consentement i
CHUSJ —
(suite)

egislatifs en vigueur.
prisee a signer. Un
pour une nouvelle

U parent du patient de moins de 14 ans, voir la
jUdiciaire est requise, veuillez communiquer avec les avocates
E | @u ~ 7157 ou via leurs téléavertisseurs aux numéros
ndi au vendredi. Les soirs, les samedis et les dimanches, veuillez
ins, au poste 4772, qui communiquera avec le directeur de garde.

ede 'obtention du consentement libre et éclairé a la transfusion

Signature : Date :

F-76 GRM : 3990076 (rév. 03-2015) Consentement a I'administration de produits sanguins
ou de dérivés de produits sanguins




Liste des produits sanguins pour
lesquels le consentement est requis

Produits sanqguins labiles

Culots globulaires
Plaguettes
Plasmas congelés
Cryoprécipités
Granulocytes



Liste des produits sanguins pour
lesquels le consentement est requis

Produits sanguins stables
Albumine o Facteurs I, VII, VIFYW

HumateP), IX, XIlI
Antithrombine III

Immunoglobulines IV, SC, IM

'9|Y | Inhibiteur C1 estérase
Ar]t|-D_QN|nRhC) Protéine C concentrée
Hepatite B Complexe coagulant anti
Ant?rablq_ue inhibiteur: FEIBA
Antitetanique OctaplexBériplex

Anti-CMV Colle de fibrine humaineévicel
Anti-varicellazoster Gel hémostatiqueFloseal



Nouveau formulaire MSSS

Disponible févrietmars 2024
Message DSP

Formulaire unique pour toute la province

Formulaire disponible en ligne (a imprimer)
Lien PANDA
Formulaire papier rose imprimeé
Lien site web urgence (onglet Transfusion)
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CONSENTEMENT A LA TRANSFUSION DE PRODUITS
SANGUINS LABILES OU DERIVES DU PLASMA HUMAIN

Nom o= résaplssement

1. OBJET DU CONSENTEMENT
Vorre atat cinious ou TINTervenDon Que VOUs allez subll necessiient, cu pouriaent Necessiva, ia ransiusion de podulls senguins lebles ou
cérivas du plaama humsin Ces produits ne sont utilsds qua loraque wre éat ou |a siuaton ‘exigent, par eeempia a0 cas do perla de sang
importante, danémie cévére, de céfict immundaire ou de menace pour vobm vis.

— e
0 Haogpitaisaton ou périods da traitement d'ana [ Tranamart pralangd - _ . (powr 15 durde cla In oxbicith o 1
Curéses limilés ErESaPUn Cu JUsSqJ S L Changemert cans l'ata de |usages)

2. DECLARATION DU PROFESSIONNEL LEGALEMENT AUTORISE A RECEVOIR LE CONSENTEMENT OU LE REFUS
J'a expbqué 2 fussger — e & 1 perscnne leagaement autonisée, be ces échiart — la naturs du teiterment, k2 bénélices escomptes, ks nagues
possiDes, kes autras opions 2insigue kS consSaguaNcas PossDies POUr | \ES30Sr en C3s Ca refus du tratemant &t |3l repoands aLX Questons poseas.

La cas échéant = obtenu b consentemant [Jou 1o refus [] varhal égaiemert, da la pan -

Gdal'usane':

Dd? 15 parsonna Bgalamant autonsaa (Nom. prenom - &t hen - )
Notes gur ks ci jon quant a I' vcn dha oor ou du rafus lvo of éoaré concomant la tranchuson ot aux typos do produts
EOTHISIES .

Nom at prénam o p nes Sg e e autres Numerr ce parme Data

3. CONSENTEMENT OU REFUS OBTENU DE L'USAGER ou de a persanne Bgalement sutorisee

Je (prévom et nom =n caractéres dirprimerks o= fusages ou de la pes-
sonne lagaemeant am:msee signatare), naclm a\u IJ 2 préserm fomuiare at evolr regu du prescnpiaur cu professionnal legalemant
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smann clinigua. Jai pu en discJier evec ¥ prascriptews pour me compréhension. Jal eu |'occasion de poser mes quastions &t 8 prascripteur
rapondu 3 ma satsfaction Ja eu ks temps voulu powr raééchir & prandre ma dacision

D-ECONEMS ce fagon Mtre ot éclakée. & recevorr des produits sanguine labilos ou dérivés du ma huran, :at pendart mon
rosplliaisation cu & paiode O3 Trall2men ol pouwr le vakieé oe la PrESCTDION Ou usSqu'e LN Clangemeet N0 €L,

D.ECOJSENQ:‘:I:MMMPMWW abiios ou derteéo ds plasma humain o kmitart aux produts sulanis

O =reruse do fagon Sbro ot dokairde, do recovorr tout produit canguin labila cu damvo du plasma human, ou encare sculomant los Sunaats

Jocomprends guasi quomon consantomant ou men refus o6t revocabio an tout temps. Enfin, jo compeands ot |accapto oo qui oust : lo présart
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Sgratun ce 'wsager oude & persome lgalement JuDasee Lande & porsowne Mgalemen atoriste aves |50 [l cas schasr) | Oale
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| |

4. TRAITEMENT URGENT SANS CONSENTEMENT

Je prasers & trangfusion, pour ke patiant iceatfis ci-dassus, sans son consentamant. car cefte sitastion sadst=it aux conciti cu traitemart
curgence sans consanement céinies dans le Code civill du Québec, les politioues airai que ke procidures en vigueur dams I'Sablissemart
0@ 5ante &1 02 SENICs S0CIauX OU Ce traiement est coand
Nom et grenam ou g wmrse Numerc oo jorms o

Ande Mo Sou
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Pom o penon e oage N demuace makde

|_Elsments congtituart lo consentoment Sckairg!
{- Informations sur -
—  |2s produits sanguins pesscrils | - Jes risques (voir e (ableau suivant) ,
- las&numes: o - lesaﬂraspgssulmsdemamsl}usllyneu)

2- Réponsas aux quastions da darification

3 Corsentement ou refus, donné par N'usager ou son représertant

4- Corsgnancn du consentament ou du ratus

ala transfusion de ns labiles b
- onts hdmostaicues (ex : antifibrinclytiquae, ‘actours do la cosgulation, otc.
- Aﬂgoﬁa MapeuiqueaSb l'anemie (ex. . for, ecide folique, vitamine B12, 6rylh¥ooa’iéﬁnu elc.)
- Technigues chrurgicaks racuisan: s saignemants
- Récuparaton celluare (si dsponibla)

1. Les inbmatiens sont tiees da G ak
e bn Samé ot des Servces sooaux cu Codber, 2022

do procuss sanguins aiblas © guide destng aux madoory, pradut pas e minstér

Risques sssociés aux produits sanguins labiles
Fréguence (par unté da prodult senguin lable)

Réactions transiLsicmelies’
Culots Plaguetes Pasma Tous les Bbilss
Réaction $brie non bémolytique 1 sur 555 1 2ur 384 1 3ur 2850 1 sur 627
Réacton allergigue minsure 1sur 1376 1 2ur 181 12 531 1 2ur 734
Développerment dantcorps inéguliers 1 =ur 1103 1 s 1051€ 12w 113 049 1 sur 1 554
(Edéme agu pumonaire peet-transfusionnel 1 eur 2 742 135ur3814 12ur 6793 15ur3330
Réaction hypotensive poct-transfuscnnele 1our13779 1 our 11 568 1 sur 37 683 1 sur 16654
Réact llergique maj 1 sur 53 364 1 aur 5 258 1 5ur 11695 1 sur 21 G20
Réaction hamolytiquo aigus 1cur 45 442 1 sur 57839 1sur 33D 148 1 sur 56 853
Réaction hémolytiquao rotaxdéo 1 sur 10 241 1cur 347 038 1sur 33D 148 1 sur 27 189
TRALIdo type 1 cudo typell 1 sur 177 080 1 sur 60 407 1 sur 113 040 15ur 146 103
Contamination bactarienns 1sr2135 755 1sur 15670 - 1 sur 787 513
Purpura post-transfusonnal 1sur 7T110°8 1sur173 518 - 1sur 614 011
Réaction du graffon cortra 'hite Moirs da 1 sur 4 milions
Infections viale® Fréguence (par unté da produit senguin labie)

Yirus de I'mmunodefcience humaine (VIH) | sur 32 milions
irus de I'hépatite C (VHC! ! sur 25 milions
Yirus 0e Imepatne B (VHE) 1 sur 2 miiions
Yirus T-lymphotrope human (HTLV) 1 sur 11 miRons
Yirus du NIl occdental (VND) Faltle (vera selon Bs annees, et negligeadle hors salson)
Autres virus (parvoninus E-19, CMV, VEB, €1c.) Faibk

Autes Fréquence
Malaria - | - | — | 1 sur 12 millions
:ﬁ da la maladie deo Creutzfoldt-Jakob Extrémement rare

Déxcds 1our 177080 | 1eur115679 | tswddotee | teurtoteze
2 Colanles ¢ 2w aysthme & cuQuibo: pou = pariscs sllsntds 2041 & 0920,

2 Notce < P o par Mara - Ouéboc, sovarbre 2021, présentant lnt rsques recuels cakulea o aprs ncdencs de
cas ivectons chez les dorneus 4'Hema Qudbes s ours de s pérode du fer mal 201 1w 30 il 2021

Risques 8ss0ckss aux produlls sanguins dérivés du plasma humain (slables)

Veullez vous référor a la monographio du produst sanguin dérivé du pasma humain afin do juger des risquos & cisouter.

CONSENTEMENT A LA TRANSFUSION DE PRODUITS
SANGUINS LABILES OU DERIVES DU PLASMA HUMAIN
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{Consentement

a la transfusion
de produits sanguins
labiles et dérivés

du plasma humain

Votre m..,@
gouvernement

Québec

Consentement éclairé a la transfusion
de produits sanguins labiles et dérivés

.du plasma humain

Risques associés a la transfusion de produits sanguins labiles

. FREQUENCE (PAR UNITE DE PROD SANGUIN)
REACTIONS TRANSFUSIONNELLES

LOTS PL ETTES PLASMA
Réaction fébrile non hémolytique ‘ 1 sur 555 1 sur 384 1 sur 2 500
Réaction allergique mineure 1sur1376 1sur 181 1sur 531
Développement d’anticorps irréguliers | 1sur 1103 | 1sur 10 516 | 1sur 113 049
(Edéme aigu pul post-transfusionnel 1sur2 742 1sur3814 1 sur 6 783
Réaction allergique majeure 1 sur 53394 1sur5 258 1sur 11695
Réaction hémolytique aigué | lsurd5442 | 1swrS7839 | lsur339 148
Réaction hémolytique retardée | 1sur 19241 | 1 sur 347 036 [ 1 sur 339 148
TRALI + TRALI possible | 1sur177980 | 1sur69407 | lsur146193
Contamination bactérienne 1sur 2135775 1 sur 115 679 -
Purpura post-transfusionnel | 1sur711918 1sur 173518 -

Réaction du greffon contre I'hote Moins de 1 sur 4 million
Virus de I'immunodéficience humaine (VIH) 1 sur 32 millions
Virus de I'hépatite C (VHC)
Virus de I'hépatite B (VHB) 1 sur 2 millions
HTLV | 1 sur 11 millions
Virus du Nil occidental (VNO)

1 sur 25 millions

Faible (varie selon les années et ble hors-saison)

Autres virus (Parvovirus B-19, CMV, VEB) Faible
MALADIES FKEQUENCE
Malaria 1 sur 12 millions

Variante de la MCJ (vMCJ)

DECES 1 sur 191 878 produits sanguins transfusés

Extrément rare

« Risques estimés a partir des données québécoises 2011 a 2020, Institut national de santé publique, Unité de biovigilance.

» Risques rares estimés selon les données ées dans la litté i

« Risques viraux : Notice daccompagnement portant sur les produits sanguins labiles. Produit par Héma-Québec en 2021, le document présente les risques.
résiduels calculés d’apres I'incidence de ces infections chez les donneurs d’Héma-Québec au cours de la période allant du 1 mai 2011 au 30 avril 2021.

Risques associés a la transfusion de produits sanguins dérivés du plasma humain (stables)

Veuillez vous référer a la monographie du produit afin de juger des risques a discuter avec votre patient.

Voti -
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Risque transfusionnel

Effets secondaires
Risque infectieux

Réactions transfusionnelles
Immeédiates
Retardées

Risque des transfusions massives




Risques: administration

Double vérification: éviter erreur lors du Code 50

Solutions compatiblesiNaCl0,9%
Pas de médicaments, LactaRinger dextrose

Eviter produits sanguins concomitants si possible

Filtre: éviter micreaggrégats

Vitesse: selon besoin et produmtiaximum en 3 heures
Vitesse plus lente x 15 minutes (1 ml/kg/heure; max:50 ml/heure)

Culot globulaire: 3h Plaquettes: 1h
Plasma:2a3h Cryoprécipité 30 minutes

Surveillance patients + signes vitaux

avant transfusion
durant les 15 premiéres minutes
glh durant la transfusion

fin transfusion A )
S dza lj dzQt -tmansfshbdd LJZ2 a U



Risque Infectieux

Produits labiles

HIV: 1:32 millions HTLV: 1:11 millions
HCV: 1:25 millions HBV: 1:2 millions
Malaria: 1:12 millions VNO: <1:1 million

Produits stables:

Inactivation pathogenes tres efficace
bQSt AYAYS LI & LI NBW2OJANHzZASE KS
Agents infectieux inconnus?



Comparaison:
risques transfusionnels vs non transfusionne

Risk oF EVENT EVENT

1in 13 Red cell sensitization, increasing risk of hemolytic

transfusion reaction and hemolytic disease of the

fetus and newborn”®
1in 100 Febrile non-hemolytic transfusion reaction per pool

of platelets80.81.82 =

FREQUENCE DES RISQUES NON ASSOCIES AUX TRANSFUSIONS SANGUINES

1in 100 Transfusion-associated circulatory overload per

transfusion episode® Y = (COMPARAISON AVEC LES RISQUES DE COMPLICATIONS DES TRANSFUSIONS)
1in 100 Minor allergic reactions (urticaria) .

g FREQUENCE RisQue

1in 300 Febrile non-hemolytic transfusion reaction per unit

of RBC 2 S : 7

1sur 1048 Mourir d'un cancer du poumon apres avoir fumé un paquet

1in 2,500 Delayed hemolytic transfusion reaction per ; ;

aer frarehise st de cigarettes par jour pendant 30 ans
1in 10,000 Transfusion-related acute lung injury (TRALI) 1 sur 6049 Accident vasculaire cérébral dans les 30 jours suivant une
1in 10,000 Symptomatic bacterial sepsis per pool of non-pathogen chirurgie cardiaque

reduced platelets®> - - —

- - - - - 1 0 Décés associé a une chirurgie de remplacement de la hanche

1in 40,000 Serious allergic reaction per unit of component
1 in 100,000 Post-transfusion purpura 1 sur 10 000° Risque annuel de déces dans un accident de la route
1in 200,000 Death from bacterial sepsis per pool of non-pathogen 1 sur 60 000 5! Risque annuel de déces par meurtre au Canada

reduced platelets
1in 250,000 Symptomatic bacterial sepsis per unit of RBC 1 sur 200 00052 Décés a la suite d'une anesthésie chez les patients en
1in 354,000 ABO-incompatible transfusion per RBC transfusion bonne sante

episode®s g 4y " 5

£ 1 sur 300 00053 Déces associé a la prise de contraceptlfs oraux chez les femmes
1in 500,000 Death from bacterial sepsis per unit of RBC < 20 ans
<1in 1,000,000 ransmission of West Nile Virus - : : . -
- - — - 1sur 10000005" J Risque annuel de décés par électrocution accidentelle au
1in 2,000,000 Residual risk of hepatitis B per unit8?
Canada

1in 4,000,000 Tllansmission of Chagas disease per unit
1in 12,900,000 REsidual risk of human immunodeficiency virus (HIV) 1 sur 5 000 000 Risque annuel de déces par la foudre au Canada

1in 27,100,000

<1 in 1,000,

ger units?
Residual risk of hepatitis C per unit®”

Transmission of HTLV per unit88




Produits stables

Risques et effets secondaires
Albumine
Immunoglobulines

Autres

Ex:Hypertet
Voir monographie




Albumine

Adverse reactions / Risks
B Anaphylaxis - rare.
® Circulatory overload.?¥

B Hypotension — rare case reports of transient
hypotension in patients on angiotensin-
converting enzyme inhibitors.248

B There are no reports of HIV, HCV, or other
viruses transmitted through albumin.

A TTENTI ON

Albumin is a blood product.
Consent required.



Immunoglobulines

IVIG is the fraction extracted from donated plasma
that contains the immunoglobulins, with >90% as IgG.

;) S E P2 ! .y 7
=T Vi V- e
Products Available
B Products are supplied by CBS or HQ.
® Informed consent is required as for IVIG is a blood product.
any blood component or product. Consent required.

Refer to product’s package insert for further details.




Immunoglobulines IV

FOPRHGO08

Formulaires
AH240: indications neurologiques
AH241: indications autres que neurologiques

Calculateur de doses

Guides INESSS: Usage optimal des
Immunoglobulines

Neurologie Infectiologie Immunologie  Rhumatologie

Hématologie Dermatologie Tr anspl antati on doc

Fertilité, cardiologie et autres indications



IMMUNOGLOBULINES
INE INTRAVEINEUSES (iglIV)
@

LE SAVOIR PREND FORME USAGE EN INFECTIOLOGIE

Leprésent guide dusage optimal s‘adresse auxinfectiologues et auxautres mededns spécialistes ou qui possedent une expertise dans letraitement des personnes atteintes d'une maladie infectieuse par
IgIV. Il est fournia titre indicatif et ne remplace pas e jugement du clinicien qui exerce les activités qui lui sont réservées par 1a loi ou par un réglement. Les recommandations ont été élaborées a laided'une
démarche systématique ; elles sont soutenues par la littérature scientifique ainsi que par le savoir et Iexpérience de diniciens et d experts québécois. Pour plus de détails, mnsultez inesss.qc.ca.

GENERALITES

Les préparations dimmunoglobulines (lg) humaines non spécifiques intraveineuses (IglV) sont des
produits stables extraits du plasma humain.

v

Leur volume d'utilisation au Québec n'a cessé de croitre ces derniéres années. En raison de leur coGt
élevé et d'un risque de pénurie, il importe d'en assurer un usage judicieux.

v

v

Le prix d'un gramme d'IglV est de l'ordre de 100 $ (2020). Ce prix peut varier en fonction du taux de
change du dollar canadien et du volume de plasma de fractionnement collecté par Héma-Québec.
Le cout des IglV pour un adulte de 70 kg séléve a environ 14000$ dans le cas d'un traitement a court
terme (a une dose totale de 2g/kg répartie sur 2 a 5 jours).

AMORCE, SUIVI ET ARRET DU TRAITEMENT PAR IgIV

» Avant I'amorce d'un traitement par IglV :
-undiagnosticdevrait étre confirmé parun médecin qui posséde l'expertise requise ou en consultation
avec un médecin spécialiste;
+le consentement libre et éclairé de la personne a traiter devra avoir été obtenu et inscrit a son
dossier médical;
-le poids idéal de la personne a traiter devrait étre calculé;
«le groupe sanguin de la personne a traiter devrait étre déterming, s'il n'est pas déja présent dans
son dossier.
» Aprés I'amorce du traitement par IglV :
-une évaluation de la tolérance au traitement et de son efficacité devrait étre réalisée par un médecin
qui possede l'expertise requise ou en consultation avec un médecin spécialiste.

Québec

IglV USAGE EN INFECTIOLOGIE




RECOMMANDATIONS D'USAGE DES IglV PAR INDICATION

Au total, 10 indications en infectiologie ont été évaluées — liste non exhaustive

IglV ENVISAGEABLES EN OP DE TRAITEMENT

» Pour les enfants atteints de myocardite virale aiglie sévere et en
Cardiomyopathie virale chez I'enfant’ présence d'une fraction d'éjection abaissée ou d'une dysfonction
cardiaque significative.

» Pour les personnes atteintes d'un syndrome de choc toxique selon
Syndrome du choc toxique les critéres diagnostiques établis.
» Toujours en association avec un traitement antibiotique approprié.

IglV USAGE EN INFECTIOLOGIE

Syndrome inflammatoire » Pour les enfants atteints d'un syndrome inflammatoire multisystémique
multisystémique ayant un lien temporel ayant un lien temporel avec la COVID-19 selon les critéres
avec la COVID-19 chez I'enfant? diagnostiques établis.
1. Peuoupas de données sont disponibles dans k littérature ur [efficacité des Ig pour la myocardite virale chez fenfant. Cette ion est donc basée sur Fexpérience dlinique des experts
@nsultés. Une consultation avec un (mdlodoque-pédlane est néessaireafin dévaluerla pertinen@ de premreunna'nemem p&‘|g|V.
2. Peudedonnées sont disponibles dans la littérature sur fefficacité des Iy pour cetteindiation. Cette ion est donc basée sur Fexp: linique des experts @nsultés.

INDICATIONS

» Cardiomyopathie virale chez l'adulte®

COVID-19 (sans syndrome inflammatoire multisystémique)

Entérocolite a Clostridioides difficile

Sepsis (excepté le sepsis néonatal a entérovirus)

Eruption cutanée et mucosite induites par Mycoplasma pneumoniae*

Fasciite nécrosante chez I'adulte (sans critére de choc)

Prévention des infections a la suite d'un trauma ou d’une intervention chirurgicale

¥ yww

v

Selon fexpérience clinique des experts consultés, lesIglV peuvent toutefois étre considérées en cas de myocardite fulminante ou en cas d'insuffisance cardiaque aigie Jorsqu'une biopsie
endomyocardique révéle la présence d'uninfiitrat lymphocytaire important. Une consultation avec un cardiologue est nécessaire afin d évaluer la pertinence de prescrire un traitement par IglV.
Peu ou pas de données sont disponibles dans la littérature sur Iefficacité des g pour tte indication. Selon I'expérience dinique des membres di Itatif, les IgIV peuvent étr d
en @s déchec, de contre-indication ou dintolérancea toutes les autres options thérapeutiques pour les personnes qui présentent une forme sévére de la maladie,

L2

DONNEES INSUFFISANTES
INDICATIONS

» Fasciite nécrosante chezl'enfant®
» Sepsis néonatal a entérovirus®
» Syndrome inflammatoire multisystémique ayant un lien temporel avec la COVID-19 chez I'adulte”

5. Selon fexpéri linique des expert 1tés, lesIglV peuvent étre les enfants qui présentent une infection sévére.

6. Selon le peu de Gesdisp 4 etTexpérk que des experts onsultés, les IglV peuvent étre consid érdes pour traiter les formes sévéres du sepsis néonatal a entérovirus.

7. Peuoupas de données sont disponibles dans la fittérature sur Iefficacité desig pour traiter le synd ayant unli iporel avec la (OVID-19 chez ladulte. Selon
ience clinique des experts consultés,les IglV pourraient i indiaati

Consulter les mises a jour de ce guide a inesss.qc.ca




DOSE ET FREQUENCE D’ADMINISTRATION DES IgIV

» Le calculateur de dose devrait étre utilisé pour le calcul des doses chez les adultes en situation de surpoids ou
d'obésité clinique, mais il peut étre également employé de facon sécuritaire chez les personnes dont la taille est
supérieure a 1,52 m (5 pieds) et dont le poids n'est pas inférieur au poids idéal. Le calculateur ne doit pas étre utilisé
chez les femmes enceintes.

ADULTES ET ENFANTS

Adulte: dose totale de 2 g/kg répartie sur 2a 5 jours

La dose peut étre ajustée ou répétée
en fonction de la réponse clinique
individuelle.

Cycle de traitement Enfant: dose totale de 2 g/kg répartie sur 2 jours

Nouveau-né : 2 g/kg en dose unique®

8. Si une non-tokrance hémodynamique est envisagée, la dose unique d1g1V peut étre divisée en dew, soit 1 g/kg durant 2 jours.

REACTIONS TRANSFUSIONNELLES LIEES AUX IglV

REACTIONS TRANSFUSIONNELLES NON GRAVES
(les plus fréquentes)

IglV USAGE EN INFECTIOLOGIE

REACTIONS TRANSFUSIONNELLES GRAVES
(habituellement rares)

» Céphalée post-IglV, réaction fébrile non hémolytique,
frissons, urticaire, asthénie, nausées, vomissements,
symptomes de type grippal, douleur atypique,
hypertension ou hypotension post-transfusionnelle
(liste non exhaustive)

» Réaction immeédiate de type anaphylactique, réaction
thromboembolique, réaction hémolytique iImmédiate
ou retardée, méningite aseptique, syndrome respiratoire
aigu post-transfusionnel (TRALF), cedéme pulmonaire
aigu post-transfusionnel (TACO"), insuffisance rénale
aigue (liste non exhaustive)

» Lesréactions transfusionnelles graves et non graves (en particulier celles qui entrainentun changementde la
dose, de la fréquence, du type d'IgIV administrées ou qui justifient I'arrét du traitement) doivent étre déclarées
alabanque de sang a l'aide du formulaire AH-520

9. TRALI(Transfusion-Related Acute Lung Injury).
10. TACO (Transfusion-Assaciated Circulatory Overioad).

CONTRE-INDICATIONS RELATIVES ET PRECAUTIONS PRINCIPALES DES IgIV

CONTRE-INDICATIONS RELATIVES

» Allergie connue a I'un des composants du produit
» Antécédentde réaction allergique sévére aux Ig, immédiate de type anaphylactique ou retardée

PRECAUTIONS

Hémolyse Thrombose Fonction rénale

» L'hémolyse associée a » Laformation de thromboses » Vérifier la fonction rénale

Consulter les mises a jour de ce guide a inesss.qc.ca

I'administration d'IglV est plus
fréquente chez les personnes des
groupes sanguins A, B ou AB qui
recoivent une dose totale élevée
d'lglV (= 2 g/kg).

» Surveiller les signes et les
symptomes d’hémolyse.
S'ils apparaissent, procéder
aux analyses de laboratoire
appropriées.

(e guide a été élabo ollaboration avec un co

les rec

mité d'expertset NNESSS soutient

peut survenir chez des personnes
avec ou sans facteurs de risque,
avec tous types d'lg, quelles que
soientla dose injectée et la voie
d’administration.

lorsque le risque d'insuffisance
rénale aiglie semble accru.

» En cas de détérioration de
la fonction rénale, envisager
l'arrét des IgIv.

Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

Québec
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ADVERSE REACTIONS TO IVIG 278279.280,281

REACTION SEVERITY FREQUENCY** COMMENT/TREATMENT

** Reactions are more likely with faster rates of infusion.




lg Ant-Htétanique Hypertet

Produit dérivé du fractionnement de plasma humain

Risque infectieux tres faible
Risque allergique possible
LyO2y T2 Nl
Oedemeangicneurotique (rare)
Syndrome néphrotique (rare)

rd

ADVERSE REACTIONS

Slight soreness at the site of injection and slight temperature elevation may be noted
at times. Sensitization to repeated injections of human immunoglobulin is extremely

rare.

In the course of routine injections of large numbers of persons with immunoglobulin
there have been a few isolated occurrences of angioneurotic edema, nephrotic

syndrome, and anaphylactic shock after injection.

~

I dz aAUS

Manufactured by:

Grifols Therapeuctics Inc.
8368 U.S. 70 Bus.Hwy West
Clayton, North Carolina 27250
U.SA.

Distributed and imported by:
Grifols Canada Lid.

5060 Spectrum Way, Suite 405
Mississauga, Ontario

L4W 5N5

Control No. : 152494

PRODUCT MONOGRAPH

HYPERTET® S/D
Tetanus Immune Globulin (Human)
Solvent/Detergent Treated
250 unit syringes and vial
Injectable Solution

Manufacturer’s Standard

THERAPEUTIC CLASSIFICATION

Passive Inmunizing Agent

Date of Approval: February 3, 2012




REACTIONS
TRANSFUSIONNELLE

PRODUITS LABILES




Reéactions retardées

Réaction de greffon vs hote
Purpura postransfusionnel
Alloimmunisation
Surcharge en fer




Reéactions immeédiates

Réaction hémolytique

Réaction febrile noimémolytique
Contamination bactérienne

Réaction allergique et anaphylactique
Réaction hypotensive

TRALI (transfusialatedacutelunginjury)
Surcharge circulatoire

Survenue pendant ojusquQt ¢ KSdzNka | LINBa I+ 7F




TRANSFUSION TRANSMITTED INJURIES SURVEILLANCE SYSTEM (TTISS), ONTARIO.

Major Adverse Events Reported 2013-2020.”

Acute Hemolytic Reaction, 62, 5%

Unknown,
TRALF, 42 39 Anaphylactic Shock, 7, 1%

Ll A M 13,1%
septic Meningitis, 13,
TAD', 45, 4% i gt

Bacterial Infection, 32, 3%

Delayed Hemolytic
Reaction, 122, 10%

TACO**, 380,
31%

Hypotensive
Reaction, 58, 5%

IVIg Headache, 101, 8%

Other, 11,1%
Other Infection, 1, 0%

Other Results of Investigation, 138, 11%

Severe Allergic/Anaphylactic/ pTP™, Possible TRALI, 32, 3%
Anaphylactoid, 176, 14% 2, 0%

* Transfusion-related acute lung injury (TRALI)

** Transfusion-Associated Circulatory Overload (TACO)
t Transfusion-associated dyspnea (TAD)

t1 Post-transfusion purpura (PTP)




Comparaison:
risques transfusionnels vs non transfusionne

FREQUENCE DES RISQUES NON ASSOCIES AUX TRANSFUSIONS SANGUINES

(COMPARAISON AVEC LES RISQUES DE COMPLICATIONS DES TRANSFUSIONS)

-----

Mourir d'un cancer du poumon apreés avoir fumé un paquet
de cigarettes par jour pendant 30 ans

1 sur 604 Accident vasculaire cérébral dans les 30 jours suivant une

chirurgie cardiaque
1 sur 10050
1 sur 10 000>

Déces associé a une chirurgie de remplacement de la hanche

Risque annuel de déces dans un accident de la route

U

Risque annuel de déces par meurtre au Canada

Déces a la suite d'une anesthésie chez les patients en
bonne santé

1sur3000005  Déces associé a la prise de contraceptifs oraux chez les femmes
<20ans

1sur 10000005"  Risque annuel de déceés par électrocution accidentelle au
Canada

15ur 500000057  Risque annuel de décés par la foudre au Canada




