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                                                                                                                                            Département Vigilance
Agence Fédérale des Médicaments 




                            Centre d’hémovigilance

                                 et Produits de Santé 
FORMULAIRE DE NOTIFICATION/CONFIRMATION D’UNE REACTION TRANSFUSIONNELLE   INDESIRABLE GRAVE OU D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE EN RAPPORT AVEC UN COMPOSANT SANGUIN    

	           Code Hôpital        
Nom Hôpital             

           Année                
Numéro d’ordre                
  FORMCHECKBOX 
 Notification                                FORMCHECKBOX 
 Confirmation 

	A.  NOTIFICATION

	1. Patient           1.1. date de naissance:       
1.2.  sexe :  H   FORMCHECKBOX 
      F  FORMCHECKBOX 


	2. Composant sanguin transfusé
 FORMCHECKBOX 
  Concentré érythrocytaire (CE)  ;  numéro d’unité:      
 
 FORMCHECKBOX 
   Allogénique                                       FORMCHECKBOX 
   Autologue  
     

 FORMCHECKBOX 
  Concentré plaquettaire (CP)     ;  numéro d’unité:       
 FORMCHECKBOX 
   CP d’aphérèse (donneur unique)      FORMCHECKBOX 
  CP standard                 

 FORMCHECKBOX 
  Plasma frais congelé, viro-inactivé (PFCVI) ; numéro d’unité:      
 FORMCHECKBOX 
 Autre:       
 FORMCHECKBOX 
  plusieurs/différents  composants; numéro(s) d’unité:      .

	3.Réaction transfusionnelle 

3.1. Date et heure : Date et heure du début de la transfusion (en cas de réaction transfusionnelle): 
      à        (hr:min)
                                 Date et heure de la réaction ou de l’incident : 
      à        (hr:min)

3.2. Lieu de la transfusion :   FORMCHECKBOX 
  Bloc opératoire         FORMCHECKBOX 
   Soins intensifs     FORMCHECKBOX 
   Chirurgie                FORMCHECKBOX 
   Hémato-oncologie 
                                           FORMCHECKBOX 
  Médecine interne      FORMCHECKBOX 
   Pédiatrie              FORMCHECKBOX 
   Hôpital de jour       FORMCHECKBOX 
   Autre :      .

3.3. Symptômes 

	

	

	 FORMCHECKBOX 
       malaise

 FORMCHECKBOX 
        frissons

 FORMCHECKBOX 
        fièvre

 FORMCHECKBOX 
        démangeaison

 FORMCHECKBOX 
        urticaire

 FORMCHECKBOX 
        rougeur

 FORMCHECKBOX 
        éruption

 FORMCHECKBOX 
        ictère
	 FORMCHECKBOX 
       tachycardie

 FORMCHECKBOX 
       hypertension

 FORMCHECKBOX 
       arythmie cardiaque 

 FORMCHECKBOX 
       lombalgie

 FORMCHECKBOX 
       douleur thoracique/abdominale

 FORMCHECKBOX 
       nausées/vomissements
 FORMCHECKBOX 
       dyspnée
 FORMCHECKBOX 
       hémoglobinurie
	 FORMCHECKBOX 
       oligurie, anurie

 FORMCHECKBOX 
       hypotension

 FORMCHECKBOX 
       choc

 FORMCHECKBOX 
       perte de connaissance

 FORMCHECKBOX 
       hémorragie diffuse 

 FORMCHECKBOX 
       autre:        
 FORMCHECKBOX 
       autre:       
 FORMCHECKBOX 
       autre:        

	4. Diagnostic ou syndrome/incident

	 FORMCHECKBOX 
     4.1. Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)

 FORMCHECKBOX 
     4.2. Hémolyse immunologique due à une incompatibilité ABO
 FORMCHECKBOX 
     4.3. Hémolyse immunologique due à un autre allo-anticorps    

 FORMCHECKBOX 
     4.4. Hémolyse non immunologique

 FORMCHECKBOX 
     4.5. Purpura post-transfusionnel

 FORMCHECKBOX 
     4.6. Réaction allergique grave

 FORMCHECKBOX 
     4.7. Réaction anaphylactique

 FORMCHECKBOX 
     4.8. Lésion pulmonaire aiguë post-transfusionnelle (TRALI)

 FORMCHECKBOX 
     4.9. Maladie du greffon contre l’hôte

 FORMCHECKBOX 
     4.10. Infection bactérienne post-transfusionnelle (bactériémie,       _        sepsis, choc endotoxinique).  

Microorganisme(s):      

	 FORMCHECKBOX 
     4.11. Infection virale transmise par transfusion : 

             FORMCHECKBOX 
  VIH1,2
   FORMCHECKBOX 
  VHB


     FORMCHECKBOX 
  VHC         FORMCHECKBOX 
  CMV       FORMCHECKBOX 
  Autre      
 FORMCHECKBOX 
     4.12. Infection parasitaire transmise par transfusion:

 FORMCHECKBOX 
   Malaria      FORMCHECKBOX 
   Autre:      
 FORMCHECKBOX 
     4.13 Oedème pulmonaire aigu (défaillance cardiaque, surcharge  -                volémique) 

 FORMCHECKBOX 
     4.14. Autres réactions indésirables graves:      
Incident : remplir aussi la  section 10.

 FORMCHECKBOX 
     4.15. Administration erronée d’un composant sanguin (veuillez aussi remplir la section 10)
 FORMCHECKBOX 
     4.16. Near miss ( veuillez aussi remplir la section 10 )

	 Information complémentaire:      

	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 l’incident transfusionnel 
   FORMCHECKBOX 
     0. exclu

   FORMCHECKBOX 
     0. improbable

   FORMCHECKBOX 
     N. non évaluable

   FORMCHECKBOX 
     1. possible, douteux

   FORMCHECKBOX 
     2. probable

   FORMCHECKBOX 
     3. certain, prouvé

	7. Enquête transfusionnelle  

 FORMCHECKBOX 
     en cours      

 FORMCHECKBOX 
     terminée      

 FORMCHECKBOX 
     non réalisée

 FORMCHECKBOX 
     non réalisable
	8. Evolution du patient après l’incident (si connue) 

 FORMCHECKBOX 
     rétablissement complet                                                                     

 FORMCHECKBOX 
     séquelles mineures, lesquelles:      
 FORMCHECKBOX 
     séquelles graves, lesquelles:          
 FORMCHECKBOX 
     décès

	9. Personne de contact de l’hôpital pour l’hémovigilance

Validé/signé par la personne de contact  (cliquez  le champ suivant):    FORMDROPDOWN 

Nom prénom:              
 FORMCHECKBOX 
   La réaction peut être imputable à un problème de qualité ou à la sécurité du composant sanguin. 
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               Date (J/M/AAAA):      
 FORMCHECKBOX 
   La réaction est/a aussi (été) notifiée au centre de transfusion sanguine               

	

	10.  INCIDENT :   erreur qui a conduit à :

 FORMCHECKBOX 
     l’administration erronée d’un composant sanguin   (4.15.)

 FORMCHECKBOX 
     un near miss (presque accident)(4.16.)

                 Date de survenue de l’incident indésirable (J/M/AAAA):      
                 Date de détection de l’incident indésirable (J/M/AAAA):      
                 Lieu de l’incident indésirable:       
 FORMCHECKBOX 
       10.1.   Commande d’un composant sanguin 

 FORMCHECKBOX 
       10.1.1.  Commande d’un composant sanguin inapproprié ou incompatible :

            FORMCHECKBOX 
        Erreur de groupe sanguin ABO/D 

    FORMCHECKBOX 
        Pas d’irradiation

    FORMCHECKBOX 
        Antigène de groupe sanguin non négatif pour un patient ayant des anticorps irréguliers connus

 FORMCHECKBOX 
       10.1.2.  Commande basée sur des résultats incorrects (transfusion superflue) :

    FORMCHECKBOX 
        Résultat erroné du taux d’hémoglobine 

    FORMCHECKBOX 
        Résultats erronés de l’hémostase

 FORMCHECKBOX 
       10.1.3.  Formulaire de commande complété avec des données incorrectes

            FORMCHECKBOX 
        Données d’un autre patient

            FORMCHECKBOX 
        Erreur de produit ou de volume

 FORMCHECKBOX 
       10.1.4.  Autres erreurs (à spécifier):      
 FORMCHECKBOX 
       10.2.     Prélèvement de l’échantillon sanguin

 FORMCHECKBOX 
       10.2.1   Prélèvement correct de l‘échantillon de sang mais absence d’étiquette ou erreur d’étiquette. 

 FORMCHECKBOX 
       10.2.2.   Prélèvement de l‘échantillon de sang chez  une mauvaise personne

 FORMCHECKBOX 
       10.2.3.   Autres erreurs (à spécifier):      
 FORMCHECKBOX 
       10.3.    Banque de sang hospitalière et laboratoire hospitalier

 FORMCHECKBOX 
       10.3.1.   Confusion d’échantillons de sang  

 FORMCHECKBOX 
       10.3.2.   Absence de comparaison avec les données (existantes) historiques

 FORMCHECKBOX 
       10.3.3.  Erreur de détermination du groupe sanguin

 FORMCHECKBOX 
       10.3.4.  Recherche d’anticorps irréguliers : anticorps non détectés

 FORMCHECKBOX 
       10.3.5.  Epreuve de compatibilité : incompatibilité non détectée

 FORMCHECKBOX 
       10.3.6.  Choix et délivrance d’un composant inapproprié ou erroné 

            FORMCHECKBOX 
        Erreur de groupe sanguin ABO/D 

            FORMCHECKBOX 
        Antigène de groupe sanguin non négatif pour un receveur ayant des anticorps irréguliers
            FORMCHECKBOX 
        Pas d’irradiation
            FORMCHECKBOX 
        Composant sanguin périmé
 FORMCHECKBOX 
       10.3.7.  Erreur d’étiquetage (destiné au patient  x) du composant  

 FORMCHECKBOX 
       10.3.8.  Autres erreurs (à spécifier):      
 FORMCHECKBOX 
       10.4.   Transfusion du composant sanguin au patient

 FORMCHECKBOX 
       10.4.1.  Choix  d’un composant inapproprié

            FORMCHECKBOX 
        Destiné à un autre receveur

            FORMCHECKBOX 
        Sang allogène quand du sang autologue est disponible

            FORMCHECKBOX 
        Unité périmée

 FORMCHECKBOX 
       10.4.2   Absence de ou contrôle insuffisant au lit du patient

            FORMCHECKBOX 
        Absence de contrôle 

            FORMCHECKBOX 
    Contrôle insuffisant de l’identité du receveur ou comparaison insuffisante des groupes sanguins du receveur et du                                _                       composant

            FORMCHECKBOX 
        Contrôle à distance

 FORMCHECKBOX 
       10.4.3. Absence d’identification du bracelet du receveur ou bracelet contenant des données erronées

 FORMCHECKBOX 
       10.4.4. Autres erreurs (à spécifier):      
 FORMCHECKBOX 
       10.5.   Centre de transfusion qui a livré le composant sanguin
 FORMCHECKBOX 
       10.5.1.  Erreur d’ étiquetage du groupe sanguin

 FORMCHECKBOX 
       10.5.2.  Composant sanguin inapproprié livré à la banque de sang de l’hôpital
            FORMCHECKBOX 
        Pas d’irradiation (si concerné)

            FORMCHECKBOX 
        Composant sanguin périmé

 FORMCHECKBOX 
       10.5.3.  Autres erreurs (à spécifier):      
Renseignements complémentaires :      



B. CONFIRMATION

	 CONFIRMATION D’UNE REACTION TRANSFUSIONNELLE INDESIRABLE 

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

1. La réaction transfusionnelle indésirable est confirmée:     FORMCHECKBOX 
    OUI            FORMCHECKBOX 
  NON 

                         Imputabiité de l’incident transfusionnel:            FORMCHECKBOX 
 0             FORMCHECKBOX 
  N            FORMCHECKBOX 
  1            FORMCHECKBOX 
  2              FORMCHECKBOX 
  3      

                                 Renseignements complémentaires:      


	2. Modification de la réaction transfusionnelle indésirable:           FORMCHECKBOX 
   OUI            FORMCHECKBOX 
  NON



Si OUI : précisez:           


	      3. Evolution du patient  après l’incident (si connue) : 


 FORMCHECKBOX 
     rétablissement complet               

 FORMCHECKBOX 
     séquelles mineures, lesquelles:      

 FORMCHECKBOX 
     séquelles graves, lesquelles:         
 FORMCHECKBOX 
     décès 

         4. Personne de contact de l’hôpital pour l’hémovigilance:


Validé/signé par la personne de contact:   FORMCHECKBOX 
 Oui         FORMCHECKBOX 
  Non

                Nom prénom:             



     




Date (J/M/AAAA):      


	CONFIRMATION D’UN INCIDENT INDESIRABLE 

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

        Si non, information complémentaire:      
2.     L’examen des origines de l’incident a fourni les particularités suivantes:

     
3. Les mesures correctives suivantes ont été prises:       

     
          4. Responsable hémovigilance de l’hôpital:


Validé/signé par le responsable hémovigilance:   FORMCHECKBOX 
 Oui         FORMCHECKBOX 
 Non

                Nom prénom:            


     




Date(J/M/AAAA):      
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