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Avertigsement N
. Lugﬁ d’intérét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat). é\@e’
‘La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance et \\ef’
\} > impartialité de 'TANSM vis-a-vis des autres intervenants. <“
,\/\f\o » Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise a lI'approbation prea$able
T de 'ANSM. <&
0 &
50 06\)
£ Warning &
@000“*:\.&.& « Link of interest: employee of ANSM (State operator). na
35 » This speech is made under strict compliance with the mdepe@;dence and
Q\‘b@ \ impartiality of ANSM as regards other speakers. o?
v . * Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.
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Qg@stlons

» Savez vous qﬁ’e des documents daide a la declaration sont
disponibles sem‘e FIT? @é*‘°®

@

og&o (\\\\

> Conngg%sez vous le logigramme d’aide a la décision dlagnostha% et a
I |mpﬂtablllte des cedemes pulmonaires transfusionnels ? 60\

Q
§° @
& 2
C)o «0“)\

Savez vous que le TRALI inversé n’est plus une hypothese a evoquer

‘b

$  sauf en cas de transfusion d’'un PSL non- deleucocxié (CGA)?

\)%
S
&

» Savez vous qu'un bilan HLA/HNA posm;;%‘< (Ac chez le donneur
reconnaissant les Ag du patient) n'a @és pour but d'affirmer o

d'infirmer le diagnostic de TRALI? &
N
©
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INTRODUCTION (1/2)

(\

&

Q
P

N
> La déclaration des E@f'@ts Indésirables Receveurs (EIR) survenus au cours ou
au decours d'une t’ransfusmn est une obligation réglementaire ; Elle prend la g
forme d'une flcg]?é de déclaration d’EIR (FEIR) dont le contenu reléve de Ia”@’
responsablllt@oﬁu correspondant d’hémovigilance et de sécurité transfusmnngﬂe
(CHV- ST) @&QQ

QA &

N
\\o

> La qggPallte des données de la base e-FIT releve de la responsablllt%&?e TANSM.

(\
OO
a3 ’\°
N &
&2 S
'\ Q,G-’

"> Afin d’étre conforme avec les définitions internationales gcf‘aﬂn d’homogeénéiser
les declarations, I'agence met a la disposition du g;e@eau divers documents

élaborés par des experts ( FT, FC, publications smaﬁf\flques )
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INTRODUCTION (2/2)

(\

&

> Dans certains cas g@mplexes a sa demande ou a la demande du

réseau, |’ agence, §®II|C|te ses experts pour avis.
&0
s
> Parfois, Ceu% expertise a lieu en préambule d’'une etude smentlfqug
afin de, se?erlfler que les donneées a analyser respectent blen fszes
deflngsf%ns internationales et qu’elles peuvent étre comparees°avec

ceuzés déja publiees. @co
OOQQ &O\S@J@Q
‘% L'expertise  évalue essentiellement I'orientation® diagnostique

s retenue, le niveau de gravité et dlmputabgh“fe de I'EIR et
éventuellement le PSL impliqué. <
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Méthodslogie (1/3) -
EXpCI‘tlS@Q ‘des EIR de type TRALI

» Eude rétrospective cgés TRALI declarés entre 2007 et 2013.

2
&0&

> Prérequis de Léétude vérifier que, pour les TRALI imputabilité Certalne\‘e’
(3) (TRALI immunologique) : a

&
& s
5

Ialggﬂthme décisionnel des cedemes pulmonaires (OP) aboé°te Suivi
(O%tﬁbh sur la base des criteres retenus lors de la anference de

N

_gtonsensus de Toronto 2004). of°
< un bilan HLA/HNA positif n’a pas servi a conflrmgﬂe diagnostic de
TRALI qui est avant tout clinique. &

40
lors de la présence d’'une autre cause dAIéjf\ le TRALI est coté en
imputabilité  possible mdependamment cdu résultat du bilan
Immunologique. Oo@

(
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Méthodélogie (2/3) -
Expertisg@@ﬁes EIR de type TRALI

(\
;\30

en cas dOAP mI)Gié il a été saisi en 1er diagnostic cedeme
pulmonaire de sUrcharge et en second diagnostic cedéeme
pulmonalrebL@%,lonnel. &

@
&0

le T&é\T_I dit « inversé » n’a été retenu que pour la transfusmng&é

graﬁUIeux O&a\&
o°°" &QJ&Q
O
@\f’?@ le niveau de cotation de gravité propre aux OP a blege,«ete appliqué.
‘19\% .‘\@@6@
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Méthodblogie (3/3)

\\Q)

F: o= =
o
;Qrade e 5
N "‘{@}b
X
TABLE 1. Definition of TRALI 'Q}\QQ)%
: &
Q'b
&
‘~ S et s i
1= non séveére : conceme les patlents ayant bénéficé d une oxygénothérapie nasale ou au masque etn'ayant pas 603;\\00
nécessité de transfert dans une unité de soins continus ou de soins intensifs @Q@
%o‘geco 5 es
<° 2 = gévere : concemne les patients dont I'état clinique a motivé un transfert pour surveillance clinique rapprochee é&t
¢ CHIV-
© N
N " dans une unité de soins continus ou de soins intensifs, soit en unité de réanimation &
v > Troisi o |’
— 3= menace vitale immédiate (justifiant des manceuvres de réanimation ;) conceme les patlentgd}?ant bénéficié : §
inforn < <~owon
arqur D'une intubation avec ventilation mécanique (en absence de sa reallsatnonffe able)

Qu, chez des patients deja intubés et sous ventilation mécanique, de éwhnlques de ventilation
spécifiques : niveaux eleves de Fi O;et/ ou de Peep ; inhalation de monnxydeo gs?ote (NO), techniques de ventilation en
@)
décubitus ventral, ECMO 5
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Avis unanme
Avis mas[@*i‘ltalre
Autre cas (bg@é%n|on collégiale)

&

®c§<
AS
6®

En accord avec le déclarant
N5 En désaccord avec le déclarant

Resu,ﬁats

(1/3)

n=46 (50%)
n = 28 (30%)

v 0 Q«é{\ ¥
n =17 (20%) S
&
R
Q'b
"
P
&
N
06\50
Q
n = 54 (60%) &
<3
n=37 (40%) é‘e?’
\ 60
"o‘e'
N
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Résultats (2/3)
analyse statistig&fé de concordance des avis

0
\\O

Le coefficient kappa g&? calcule lintensité ou la qualité de l'accord entre les
experts. Le test de,\gsf)ncordance montre :

\Q}'
> Question 1 : eJ;és vous d'accord avec le diagnostic renseigné dans la FEIR ? ,@,«°

Les avis d' expérts convergent de maniere forte concernant le diagnostic, al,;tént
lorsqu'ils s@ﬁt d'accord que pas d'accord avec le diagnostic renseigné dﬁns la
FEIR. G‘ette concordance est estimée forte et statiquement S|gn|f|catg{°°<(0 kappa
=0. 6,645’ <0.05). 0&"

@Q
\\)\0
&0

<b> Question 2 : étes-vous d'accord avec l'imputabilité rensmggee dans la FEIR ?
r&\% Concordance modérée et cela est statiqguement S|gn|f|QaT|f (kappa =0.3, p <

0.05). &

00&

ié
&
> Question 3 : étes-vous d'accord avec le grade g&nseigné dans la FEIR ? /
Il n'est pas observé de concordance des awg@'experts concernant l'adequation

du grade. <
©
N\
q/Q
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Résultats (3/3)

\\Q)

<\\,
TRALI 2007-2013 |mputabﬂf te 3
Q Q n=8, TRALI mverse’
BITHALLmutamhtei a n=10, le PSL coché .
& n’était pas celui qui etaulb
P
&6@@ | =18, reclassés TACD; autres diagnostics impliqué dans le Conﬁft
@ @
A/\&\&o\» immunologique ;&&
<
& | =10 imputaiiéréuie Q n=7, pas davis®
& consensuel, d’es experts
K (donnee§,sfnsuff|santes)
@,{’3 é‘ef’
Qe {e?e;
% &6\.@
\)%
&
. o
63 TRALIImputabllite 3 20
@%b
c)°°Q
,{5
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Corfclusmns

¢ Nous avons pr@pﬁ)se et évalué une nouvelle approche d'expertise
des EIR, ce qu a permis daboutir a une analyse efficiente des &

TRALI ; ceLLé ci pourrait étre appliquée aux autres EIR. Q,f
&°\ &
,\00 Q'b

Lanafyse statistique de concordance montre que, abq&f‘r au
dla?gnostlc de TRALI immunologique est suffisamment exg&tlte dans
oi%s documents mis a disposition du déclarant a\gec un taux

\q}@ﬁ d’application du logigramme satisfaisant. &
®
¢ Un respect strict du contenu de la FT perme,t«‘ﬁe déclarer les EIRs
selon les definitions internationales et 'homogeneisation des
données au niveau national. &

&0
c)°°Q
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Rem gfciements
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& A Madame Alllsom@autler
¢ Atous les acteﬁrs du réseau d’hémovigilance
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