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Centre d’hémovigilance

Formulaire de notification annuelle de réactions et d’incidents indésirables par les banques de sang

________________________________________________________________

1.  Etablissement notificateur:
     
2.  Période de référence:

1er janvier 2006 – 31 décembre 2006 
3.  Résumé du nombre total des unités de sang et des composants sanguins délivrées et  transfusées et du nombre total de receveurs transfusés:

	Sang ou composant sanguin
	Unités délivrées

Nombre
	Unités transfusés

Nombre
	Receveurs transfusés 

Nombre

	3.1. Sang total  

3.1.1.  Sang total, total (inclus autologue)

3.1.2.  Sang total, autologue
	     
     
	     
     
	     
     

	3.2. Concentré érythrocytaire (EC)

3.2.1.  Concentré érythrocytaire, type  « adulte » (exclus autologue)

3.2.2.  Concentré érythrocytaire, autologue

3.2.3.  Concentré érythrocytaire, type « nourisson »  
	     
     
     

	     
     
     
	     
     
     

	3.3. Concentré plaquettaire
3.3.1. Concentré plaquettaire donneur unique 

   3.3.2. Concentré plaquettaire, autre** 
	     
     
	     
     
	     
     

	3.4. Plasma frais congelé viro-inactivé  
	     
	     
	     

	3.5. Concentré granulocytaire 
	     
	     
	     

	3.6. Autre, à spécifier:      
	     
	     
	     

	3.7.  Total 1+2+3+4+5+6
	     
	     
	     


*(contient ≥ 4x1011 plaquettes)

** En dose thérapeutique pour adulte ( contient entre 2 et > 4x 1011 plaquettes);

Remarque:

· Nombre d’unités délivrées: nombre total délivrées par la banque de sang hospitaliére (et pas retourné à la banque).

· Nombre d’unités transfusées: nombre total d’unités transfusées durant dans la période de référence.

· Nombre de receveurs transfusés:  Si plusieurs unités sont transfusées pendant la même hospitalisation  celui-ci n’est porté qu’une fois en compte. Si le même patient est transfusé au cours de plusieurs hospitalisations, celui-ci est porté en compte autant de fois qu’il y a d’hospitalisations avec transfusion. Une hospitalisation de jour est considérée comme une hospitalisation.

· Point 3.7.  “1+2+3+4+5”:  Pour les unités délivrées et transfusées, c’est l’addition des rangées ci-dessus; pour les receveurs transfusés c’est l’addition de toutes les hospitalisations avec transfusion d’un ou plusieurs types de composant sanguin.

	Commentaire concernant le point 3 

	     


6.   Résumé des réactions indésirables graves survenus pendant ou après l’administration de sang ou de composants sanguins. 

	Réaction indésirable grave
	Composant sanguin*
	Nombre total de notifications distribuées selon leur niveau d’imputabilité, après confirmation (nombre de décès)**

	
	
	NTB
	0
	1
	2
	3

	Réaction fébrile non hémolytique
	érythrocytes

plaquettes

plasma 
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Hémolyse immunologique


	due à une incompatibilité ABO
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	
	due à un autre allo-anticorps
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Hémolyse non immunologique 
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Purpura post-transfusionnel
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Anaphylaxie/réaction allergique grave
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Syndrome de détresse respiratoire post-transfusionnelle (TRALI)
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Maladie du greffon contre l’hôte
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Infection bactérienne transmise par transfusion 
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Infection virale transmise par transfusion 

     FORMCHECKBOX 
  VHB      FORMCHECKBOX 
  VHC     FORMCHECKBOX 
  VIH1,2 

     FORMCHECKBOX 
  Autre       
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Infection parasitaire transmise par transfusion   FORMCHECKBOX 
  Malaria    

    FORMCHECKBOX 
  Autre        
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Oedème pulmonaire aigu
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     

	Autres réactions graves

          
	érythrocytes

plaquettes

plasma
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     
	     
     
     


* - si la réaction peut être attribuée à plusieurs types de composants sanguins (érythrocytes, plaquettes et/ou plasma), mentionnez “D1”  ( D de différents et 1 pour une notification ) dans le tableau en regard d’un des composants sanguins potentiellement concernés;

- si un composant, qui n’est pas mentionné, est concerné, indiquez ceci dans la case pour commentaire ;  

6. Résumé des incidents indésirables graves affectant la qualité et/ou la sécurité des composants sanguins en raison d’un problème lié.
	Incident indésirable grave en raison d’ un problème lié:
	Nombre total
	Catégorie



	
	
	Produit défectueux
	Equipement défectueux
	Erreur humaine
	Autre

	 6.1.  A la conservation
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.2.  Aux tests de laboratoire (inclus échantillon de sang)  
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.3.  A la distribution (inclus administration)                                       
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.4.  Au matériel (inclus informatique)                   
	     
	     
	     
	     
	     

	 6.5.  A un autre facteur                                       
	     
	     
	     
	     
	     


7. Information complémentaire ou remarques

	     



8. Rempli par :       
Date (J/M/AAAA) :        

Veuillez renvoyer le formulaire complété à :

· hemovigil@health.fgov.be, ou

· Agence Fédéral des Médicaments et des Produits de Santé

Département Vigilance

Centre d’hémovigilance

A l’attention de Dr. Ludo Muylle

Place Victor Horta 40 boîte 40

1060 Bruxelles   
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Agence Fédérale des Médicaments 
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