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OBJECTIFS

 Décrire le système de prélèvement et de 
distribution des tissus au Québec;

 Présenter les données relatives à l’utilisation des 
tissus et aux événements indésirables;

 Décrire le projet pilote actuellement en cours pour 
la surveillance des risques reliés aux tissus 
humains;

 Partager une vision de la biovigilance idéale pour 
les tissus humains.



LES TISSUS HUMAINS AU QUÉBEC

Province de Québec (8.0 MILLIONS)

Fournisseur exclusif de sang 
et de produits sanguins (depuis1998)

Fournisseur non-exclusif de tissus humains
pour la transplantation (depuis2001)

Ministre de la Santé
et des Services sociaux

HÉMA-QUÉBEC HÔPITAUX

Comité de biovigilance

Santé Canada

RECEVEURSDONNEURS

LE SYSTÈME DU SANG ET DES TISSUS 
AU QUÉBEC

• Sang : banque de sang
• Tissus: variable

Mandat: sang 
produits sanguins, 

organes, tissus, 
cellules souches, lait 

maternel



INSTALLATIONS ET PERSONNEL

Québecy

Montréal

Tissus préparés et distribués à partir 
des installations de Québec (excepté 

tissus oculaires)

 1,300 employés 
(environ 45 pour les 
tissus) 

INSTALLATIONS ET PERSONNEL



TYPES DE TISSUS PRODUITS et/ou 
DISTRIBUÉS PAR HÉMA-QUÉBEC

 Valves cardiaques, conduits, artères

 Os et tendons

 Peau* 

 Cornées/sclères* (préparées et qualifiées dans les 
banques d’yeux, sous la responsabilité d’HQ) 

 Membrane amniotique

* HQ est de facto le producteur/fournisseur exclusif

EFFETS INDÉSIRABLES RELIÉS À LA GREFFE DE 
TISSUS – ÉTAT ANTÉRIEUR DE LA SITUATION À 

HÉMA-QUÉBEC

 HQ n’était pas (et n’est toujours pas) le distributeur exclusif 
de tissus au Québec (estimé à environ 70-80% du total de 
l’approvisionnement);

 Le véritable ‘dénominateur’ n’était pas bien connu: les 
hôpitaux peuvent s’approvisionner ailleurs qu’à HQ;

 HQ distribue aussi à l’extérieur du Québec (Canada 
principalement);

 Les effets indésirables doivent être déclarés à HQ, mais 
seulement pour les tissus distribués par Héma-Québec; 

 Formulaire de déclaration non standardisé par rapport au 
formulaire canadien élaboré par le CTOSS.



 Les rapports d’effets indésirables sont très peu nombreux;

 Difficulté d’obtenir les informations pertinentes (données 
cliniques et de laboratoire) lorsqu’il y a rapport d’un effet 
indésirable possible; 

 Les CH n’ont pas de personnel attitré pour les déclarations 
et enquêtes quant aux effets indésirables suite aux greffes 
de tissus;

 Décisions parfois difficiles quant à la nécessité de procéder 
à rappel / notification / mise en quarantaine (informations 
manquantes)

EFFETS INDÉSIRABLES RELIÉS À LA GREFFE DE 
TISSUS – ÉTAT ANTÉRIEUR DE LA SITUATION À 

HÉMA-QUÉBEC

PROJET PILOTE: 
Identification et signalement des effets indésirables reliés 

à la greffe de tissus au québec 

 Projet proposé en 2012; démarré en 2013;

 Financement via le MSSS, par une subvention de 
l’agence de santé publique du Canada (ASPC-
PHAC);

 Projet effectué dans le cadre des travaux de 
l’ASPC sur la surveillance des effets indésirables 
reliés aux cellules, tissus et organes (CTOSS); 



PROJET PILOTE: 
Identification et signalement des effets indésirables (EI) 

reliés à la greffe de tissus au québec 

 OBJECTIFS du projet:
Diffuser et faire la promotion du formulaire de déclaration 

standardisé des EI développé par l’ASPC;

Colliger prospectivement les données concernant les EI 
reliés à la greffe de tissus au Québec et les rapporter à 
l’ASPC (données de ‘numérateur’);

Colliger prospectivement les données quant au nombre 
de tissus greffés au Québec (données de 
‘dénominateur’);

1- Diffuser et faire la promotion du formulaire de déclaration 
standardisé des EI développé par l’ASPC;

 Exemples d’activités récentes (2015-16):
 Rencontres avec les personnes-ressources responsables 

des tissus dans les CH (infirmières de salle d’op; banque 
de sang; etc);

 Rencontres avec les chirurgiens-utilisateurs:
• Congrès de l’association des chirurgiens vasculaires du Québec 

(ACVQ) - mai 2015;

• Journée dentaire internationale.de l’ordre des dentistes du 
Québec (ODQ) – mai 2015

• Congrès de l’association des orthopédistes du Québec (AOQ) –
septembre 2015 

 Diffusion d’un guide explicatif sur l’identification et la 
déclaration d’EI.



1- Diffuser et faire la promotion du formulaire de déclaration 
standardisé des EI développé par l’ASPC;

1- Diffuser et faire la promotion du formulaire de déclaration 
standardisé des EI développé par l’ASPC;



1- Diffuser et faire la promotion du formulaire de déclaration 
standardisé des EI développé par l’ASPC;

2- Colliger prospectivement les données 
concernant les EI reliés à la greffe de tissus au 

Québec (données de ‘numérateur’)

 Le personnel d’Héma-Québec supporte les CH dans le 
processus de déclaration des EI:
 Assistance immédiate lorsque l’EI est initialement déclaré;

 Assistance (en personne, si nécessaire) pour recueillir les 
information pertinentes (dossiers médicaux, résultats de laboratoire, 
etc) et compléter le formulaire de déclaration;

 Discussion/enquête en collaboration avec le personnel hospitalier 
(infirmières, médecins, techniciens de labo, etc.) et autres 
intervenants (directeur médical HQ, assurance-qualité HQ, Santé 
Canada)

 Suivi et fermeture du processus de déclaration



2- Colliger prospectivement les données 
concernant les EI reliés à la greffe de tissus au 

Québec (données de ‘numérateur’)

3- Colliger prospectivement les données quant 
au nombre de tissus greffés au Québec 

(données de ‘dénominateur’)

 Données de distribution d’HQ;

 Enquêtes/sondages ciblés pour déterminer le 
nombre de tissus transplantés obtenus auprès de 
fournisseurs autres que HQ



3- Colliger prospectivement les données quant 
au nombre de tissus greffés au Québec 

(données de ‘dénominateur’)

…

EFFETS INDÉSIRABLES RELIÉS À LA 
GREFFE DE TISSUS
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Vers une biovigilance idéale pour les 
tissus humains?

 Les défis:
• La rareté des effets indésirables;
Le risque semble très faible, mais…

Sous-reconnaissance?

Sous-déclaration?

• La difficulté de définir ce qui représente un effet 
indésirable;
Rupture d’une allogreffe tendineuse?

Fracture d’une allogreffe osseuse massive?

Vers une biovigilance idéale pour les 
tissus humains?

 Les défis:
• L’imputabilité du greffon quant à la cause d’un 

effet indésirable;
 Ex: Infection au site d’une greffe osseuse;

 Ex: Échec primaire du greffon cornéen

• Le nombre relativement faible de greffes (petit 
dénominateur);

• La sous-estimation du véritable dénominateur?



Vers une biovigilance idéale pour les 
tissus humains?

 Les défis:
• Les différences importantes quant aux niveaux 

de risque pour les différents tissus:

 Méthode de décontamination: irradiation terminale, 
trempage antibiotique

 Site d’implantation: intra-vasculaire (valve), intra-
articulaire (tendon), superficiel (peau),…

 Prédisposition du receveur (ex: grand brûlé)

Vers une biovigilance idéale pour les 
tissus humains?

Que faire à partir de maintenant ?
• Au minimum, maintenir le système actuel en 

place (i.e. le projet pilote);

• Intensifier la formation et la sensibilisation des 
personnes impliquées (chirurgiens, infirmières, 
etc.);



Vers une biovigilance idéale pour les 
tissus humains?

Que faire à partir de maintenant ?
• Diffuser plus largement les états de situation 

quant aux EI;

• Élargir autant que possible la plate-forme du 
système de surveillance (Canada, international), 
ceci pour surmonter le problème des petits 
nombres;

• Ex: Projet ‘Notify’

Questions?


