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                                                                                                                                            Département Vigilance
Agence Fédérale des Médicaments 




                            Centre d’hémovigilance

                                 et Produits de Santé 
FORMULAIRE DE NOTIFICATION/CONFIRMATION D’UNE COMPLICATION GRAVE DU DON DE SANG (REACTION OU INCIDENT INDESIRABLE CHEZ UN DONNEUR) OU D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE POUVANT AVOIR UN EFFET SUR LA QUALITE ET LA SECURITE D’UN COMPOSANT SANGUIN
	           Centre de transfusion sanguine/Etablissement de sang                

           Année                                       Numéro d’ordre                                                  FORMCHECKBOX 
 Notification                       FORMCHECKBOX 
 Confirmation

	A.  NOTIFICATION_D’UNE COMPLICATION GRAVE DU DON DE SANG

	1. Donneur           1.1. Date de naissance (J/M/AAAA):       

1.2.  Sexe:    M  FORMCHECKBOX 
      F  FORMCHECKBOX 


	2. Type de prélèvement
 FORMCHECKBOX 
  Sang total

 FORMCHECKBOX 
  Aphérèse de plaquettes             Type de machine:     FORMDROPDOWN 
     Si autre:       

 FORMCHECKBOX 
  Plasmaphérèse                          Type de machine:     FORMDROPDOWN 
     Si autre:      
 FORMCHECKBOX 
  Granulocytaphérèse                   Type de machine:     FORMDROPDOWN 
     Si autre:      
 FORMCHECKBOX 
  Aphérèse d’érythrocytes             Type de machine:     FORMDROPDOWN 
     Si autre:      
 FORMCHECKBOX 
  Prélèvement d’un échantillon

 FORMCHECKBOX 
  Autre type de prélèvement (précisez):       

	 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue  


 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue 

 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue

 FORMCHECKBOX 
   Pour utilisation autologue



	3. Complication du don de sang 

3.1. Date et heure:    Date et heure du début du prélèvement      (J/M/AAAA):                             à       (heure:min).

                                    Date et heure de la complication                 (J/M/AAAA):                             à       (heure:min).

3.2. Lieu du prélèvement:      FORMCHECKBOX 
  Centre de transfusion sanguine         FORMCHECKBOX 
  Poste fixe             FORMCHECKBOX 
  Collecte mobile   

                                                 FORMCHECKBOX 
  Autre (précisez):       
3.3. Où a eu lieu la complication:   FORMCHECKBOX 
  Au lieu de prélèvement 

                                                           FORMCHECKBOX 
  Dans un autre lieu (précisez):        

	

	

	4. Complication 

	 FORMCHECKBOX 
     4.1.  Lésion du bras

 FORMCHECKBOX 
     4.1.1.   Ponction artérielle
 FORMCHECKBOX 
     4.1.2.   Pseudoanévrysme de l’artère brachiale

 FORMCHECKBOX 
     4.1.3.   Fistule artérioveineuse  

 FORMCHECKBOX 
     4.1.4.   Syndrome du compartiment

 FORMCHECKBOX 
     4.1.5.   Thrombophlébite (superficielle)

 FORMCHECKBOX 
     4.1.6.   Thrombose veineuse profonde

 FORMCHECKBOX 
     4.1.7.   Lésion d’un nerf

 FORMCHECKBOX 
     4.2.  Réaction vasovagale avec syncope et blessure ou syncope dans un autre lieu que le lieu de prélèvement
	 FORMCHECKBOX 
     4.3.   Convulsions  

 FORMCHECKBOX 
     4.4.   Angine de poitrine

 FORMCHECKBOX 
     4.5.   Infarctus du myocarde 

 FORMCHECKBOX 
 4.6.   Accident  cérébrovasculaire 

 FORMCHECKBOX 
 4.7.   Réaction allergique grave (angio-oedème)

 FORMCHECKBOX 
 4.8.   Réaction anaphylactique

 FORMCHECKBOX 
 4.9.   Réaction hémolytique

 FORMCHECKBOX 
 4.10. Embolie gazeuse

 FORMCHECKBOX 
 4.11. Hypotension suite à une hypovolémie

 FORMCHECKBOX 
 4.12. Autre (décrivez):      

	Information complémentaire (mentionnez e.a. les symptômes les plus importants):     

	5. Gravité

 FORMCHECKBOX 
     0: Absence de manifestation clinique

 FORMCHECKBOX 
     1: Absence de menace vitale, y compris à long terme

 FORMCHECKBOX 
     2: Morbidité sévère à long terme

 FORMCHECKBOX 
     3: Menace vitale immédiate 

 FORMCHECKBOX 
     4: Décès
	6. Imputabilité de la complication du don de sang
   FORMCHECKBOX 
     0. Exclu

   FORMCHECKBOX 
     0. Improbable

   FORMCHECKBOX 
     N. Non évaluable

   FORMCHECKBOX 
     1. Possible, douteux

   FORMCHECKBOX 
     2. Probable

   FORMCHECKBOX 
     3. Certain, prouvé

	7. Enquête: 

 FORMCHECKBOX 
     En cours      

 FORMCHECKBOX 
     Terminée      

 FORMCHECKBOX 
     Non réalisée

 FORMCHECKBOX 
     Non réalisable
	8. Evolution du donneur après l’incident: (si connue)

 FORMCHECKBOX 
    Rétablissement  complet   

 FORMCHECKBOX 
    Séquelles mineures, lesquelles:      
 FORMCHECKBOX 
    Séquelles graves, lesquelles:          
 FORMCHECKBOX 
    Décès

	9. Personne de contact pour l’hémovigilance du Centre de transfusion sanguine/Etablissement de transfusion sanguine:

Validé/signé par la  personne de contact (cliquez ci-contre):  FORMDROPDOWN 

Nom prénom:               
 FORMCHECKBOX 

La complication peut être imputable à un problème de qualité ou  



de sécurité du système ou du matériel de prélèvement.
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Date (J/M/AAAA):      
 FORMCHECKBOX 
 
La complication est aussi notifiée à la firme concernée.


B.  NOTIFICATION D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE
	1.  Incident indésirable grave:   

 FORMCHECKBOX 
      1.1.  L’administration ou l’utilisation d’un composant sanguin qui ne répondait pas aux critères de sécurité ou de qualité.
 FORMCHECKBOX 
      1.2.  Un ‘near miss’ (presque accident): la distribution d’un composant sanguin qui ne répondait pas aux critères de sécurité ou de qualité mais qui n’a pas été administré ou utilisé.
 FORMCHECKBOX 
      1.3.  La libération d’un composant sanguin malgré qu’il était déjà connu au moment de la libération que le composant ne répondait        pas aux critères de sécurité (même s’il n’a pas été distribué).
 FORMCHECKBOX 
      1.4.  Un incident pouvant mettre la vie du donneur en danger.

          2.  Incident indésirable grave: date et lieu
        2.1.  Date de survenue de l’incident indésirable (J/M/AAAA): 
     
          2.2.  Date de détection de l’incident indésirable (J/M/AAAA):
     
          2.3.  Lieu de survenue de l’incident indésirable:   FORMCHECKBOX 
  Centre de transfusion sanguine     FORMCHECKBOX 
  Poste fixe            FORMCHECKBOX 
  Collecte mobile  

                                                                                        FORMCHECKBOX 
  Laboratoire central         FORMCHECKBOX 
  Autre (précisez):        

3. Incident indésirable grave: composant(s) sanguin(s) concerné(s)

3.1.   Concentré érythrocytaire   
3.2.   Concentré plaquettaire
3.3.   Plasma frais congelé, viro-inactivé

3.4.   Plasma pour fractionnement    
3.5.   Concentré de granulocytes
nombre:         
nombre:       
nombre:       
nombre:       
nombre:       
administré ou utilisé, nombre      
administré ou utilisé, nombre      
administré ou utilisé, nombre      
administré ou utilisé, nombre      
administré ou utilisé, nombre      
administré ou utilisé, nombre      
3.6.   Autre, spécifiez et indiquez le nombre concerné:         

4. Incident indésirable grave: problème

 FORMCHECKBOX 
      4.1.  Aptitude au don
 FORMCHECKBOX 
      4.1.1.  Sélection du donneur:                       FORMDROPDOWN 
      

                                  Si autre:                                         

 FORMCHECKBOX 
      4.1.2.  Information post-don:                        FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                         

 FORMCHECKBOX 
      4.2.  Prélèvement de sang:                          FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                     
 FORMCHECKBOX 
      4.3.  Examen de laboratoire:                        FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                         

 FORMCHECKBOX 
      4.4.  Préparation de composants sanguins: FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                     
 FORMCHECKBOX 
      4.5.  Etiquetage:                                           FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                                  

 FORMCHECKBOX 
      4.6.  Conservation:                                       FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                           

 FORMCHECKBOX 
      4.7.  Libération:                                            FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                        

 FORMCHECKBOX 
      4.8.  Distribution:                                          FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                         

 FORMCHECKBOX 
      4.9.  Matériel (e.a. informatique):                 FORMDROPDOWN 
 

                                  Si autre:                                          

 FORMCHECKBOX 
      4.10. Autre:                                                             

                       

	          Information complémentaire:      


	5. Incident indésirable grave: catégorie    

                                  Catégorie:                        FORMDROPDOWN 

                                  Si autre:                                   



	           6. Personne de contact pour l’hémovigilance du Centre de transfusion sanguine/Etablissement de transfusion sanguine:

Validé/signé par la personne de contact (cliquez ci-contre):  FORMDROPDOWN 

Nom prénom:          
 

                      Date (J/M/AAAA):      
                                          FORMCHECKBOX 
 
L’incident est/a aussi (été) notifié à la firme concernée.


C. CONFIRMATION D’UNE COMPLICATION DU DON DE SANG 

	NB : cette partie ne doit pas être remplie si l’enquête était déjà terminée au moment de la notification de la complication et s’il n’y a pas de nouveaux éléments à notifier.

1. La complication indésirable du don de sang est confirmée:      FORMCHECKBOX 
  OUI              FORMCHECKBOX 
  NON 

                                Renseignements complémentaires:       

	2. Modification par rapport à la notification initiale:         FORMCHECKBOX 
   OUI            FORMCHECKBOX 
  NON



Si  OUI : précisez:        




	      3.    Evolution du donneur  après l’incident:


 FORMCHECKBOX 
     Rétablissement  complet         

 FORMCHECKBOX 
     Séquelles mineures, lesquelles:       
 FORMCHECKBOX 
     Séquelles graves, lesquelles:           
 FORMCHECKBOX 
     Décès

         4.    Personne de contact pour l’hémovigilance du Centre de transfusion sanguine/Etablissement de transfusion sanguine:


Validé par la personne de contact:   FORMCHECKBOX 
 Oui         FORMCHECKBOX 
 Non

                Nom prénom:            


     




Date (J/M/AAAA):        


	D. CONFIRMATION D’UN INCIDENT INDESIRABLE 

1.     L’incident indésirable grave est confirmé:      FORMCHECKBOX 
  OUI         FORMCHECKBOX 
  NON

2.     L’examen des causes de l’incident a  fourni les détails suivants:
     
3. Les mesures correctives suivantes ont été prises:        

                     
         4. Personne de contact pour l’hémovigilance du Centre de transfusion sanguine/Etablissement de transfusion sanguine:


Validé/signé par la personne de contact:   FORMCHECKBOX 
 OUI         FORMCHECKBOX 
  NON

                Nom prénom:          


     




Date (J/M/AAAA):         
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