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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé




Direction de l’évaluation des médicaments

et des produits biologiques

Unité Hémovigilance

Fiche complémentaire IBTT

SUSPICION D’IBTT : remplir la première partie (recueil des données diagnostiques) dans toutes les suspicions d’IBTT. Remplir la deuxième partie (recueil des données de l’enquête étiologique) si l’imputabilité est égale à 3 ou en cas de demande du groupe d’experts) 

PREMIERE PARTIE : RECUEIL DES DONNEES DIAGNOSTIQUES

Code Site ETS 
Code ES (Finess)  
Année      
Numéro  d’ordre





FEIR

Vous avez coché sur la FEIR la case « infection bactérienne » pour le ou les motifs suivants :

· Tableau clinique évocateur










· Hémoculture du receveur positive









· Examen direct du PSL positif









· Culture du PSL positive > 24 h









· Autre motif
, précisez










· Vous devez :

· vous assurer que tous les produits sanguins issus du même don sont bloqués et ne peuvent être distribués, 

· remplir ce document 

1 – INFORMATIONS PATIENT :

 FORMCHECKBOX 
 grade 1 = non sévère   


 FORMCHECKBOX 
 grade 2 = sévère 






 FORMCHECKBOX 
 grade 3 = menace vitale immédiate 

 FORMCHECKBOX 
 grade 4 = décès. 

1.1 - Au moment de la transfusion :

1.1.2 – Indication (s) du PSL :

1.1.3 - Existait-il :

1.1.3.1- Une immunodépression :

oui

non

inconnu


1.1.3.2 - Une infection préexistante :
oui

non

inconnu


Si oui :


Type :


Germe :


1.1.3.3 - Un traitement ATB en cours :
oui

non


Si oui lequel ?


1.2 - Conditions de la transfusion :

1.2.1 - Abord veineux par :

- Site implantable :







- Cathéter veineux central :






- Cathéter veineux par voie périphérique :





- Autre : 








Précisez :……………….

1.2.2 - Etat de la ligne veineuse :


Normal



Inflammatoire


Non renseigné



Analyse visuelle du PSL : anomalies

oui


non




1.3 - Renseignements concernant l’acte transfusionnel :

· le receveur a-t-il été déplacé pendant l’acte transfusionnel ?

Oui



Non


Inconnu


2 – RENSEIGNEMENTS CONCERNANT L’EFFET INDESIRABLE (EI)

2.1 - Date et heure de la transfusion :

2.2 - Date et heure d’apparition des signes cliniques :

2.3 - Signes cliniques :

2.4 - Délai d’apparition de l’EI/début de la transfusion :

3 – RESULTATS DES EXAMENS MICRO BIOLOGIQUES : 

3.1 - Hémocultures du patient (HC) : 

Modalité de prélèvement :

.
par voie veineuse


.
au travers du cathéter


Nombre d’HC réalisées :

Nombre d’HC positives :

	
	Date/heure
	Germe retrouvé

	1ère HC
	
	

	2e HC
	
	

	3e HC
	
	


3.2 – Cathéter :

Retrait du Cathéter 


oui


non


Date et heure du retrait : 


Mise en culture du Cathéter 

oui


non


Si oui, résultats : 


3.3 - Laboratoire(s) ayant effectué(s) l’(les) analyse (s) :

Nom(s) et adresse(s) : 


Analyse PSL : Laboratoire inscrit sur la liste définie par la Circulaire DGS/DHOS/AFSSaPS n° 581 du 15 décembre 2003 relative aux recommandations concernant la conduite à tenir en cas de suspicion d’incident transfusionnel par contamination bactérienne : 

 oui


non


3.4 - Cultures PSL :

(à remplir pour chaque type de PSL suspecté d’être à l’origine de l’EIR)

	
	Culture PSL***

NF

ATBgramme
	Recevabilité par le labo C/NC *
	Date et heure d’arrivée au labo
	Type de PSL
	Ex direct **

PSL
	Conclusion du laboratoire

	PSL N° 1
	
	
	
	
	
	

	PSL N° 2
	
	
	
	
	
	

	PSL N° 3
	
	
	
	
	
	

	Autres prélèvements
	
	
	
	
	
	

	. segment satellite (boudin)
	
	
	
	
	
	

	. tubulure de perfusion (transfuseur)
	
	
	
	
	
	

	. autre PSL issu du don
	
	
	
	
	
	


*
c = conforme
**
pos
***
pos


nc = non conforme

nég

nég




NF (non fait)

NF (non fait)

Délai entre le débranchement de la transfusion et l’arrivée du PSL au laboratoire : 


Conditions de conservation :
+4°C

T° ambiante

Autre
 Préciser


DEUXIÈME PARTIE : RECUEIL DES DONNÉES DE L’ENQUÊTE ÉTIOLOGIQUE 

FEUILLET RESERVE A L’ETS

4. – ENQUETE ETIOLOGIQUE (une fiche par PSL) :

4.1 – informations concernant le(s) don(s) correspondant au(x) PSL en cause :

	Prélèvement

PSL
	Type
	Type (1) Collecte
	Date du don 
	Dispositif 
	Durée 
	Incident (2) pendant le prélèvement Type

	PSL N° 1
	
	
	
	
	
	

	PSL N° 2
	
	
	
	
	
	

	PSL N° 3
	
	
	
	
	
	


(1) Mobile (M)

(2) Oui (O) type

    Fixe (F)

    Non (N)

4.2 - Informations concernant le plateau technique (3) :

Plateau technique préparateur :

Cocher et remplir les items concernant la préparation du PSL en cause :

 CPA
Fournisseur,


Type de séparateur :


N° Lot


Déleucocytation in process


Déleucocytation par filtration



 MCPS
Nombre de dons :


Couche leucoplaquettaire 


Plasma riche en plaquettes




Ouverture du dispositif clos


Connexion stérile





Délai prélèvement / déleucocytation :

 CGR
Filtration sang total 



Filtration CGR






Filtre en ligne




Connexion stérile





Délai prélèvement / déleucocytation :

Plasma




PVA

Numéro de lot :




PFC sécurisé


Type de séparateur :

Déleucocytation in process


Déleucocytation par filtration 


(3) Une fiche par don en cas de MCPS ou si plusieurs PSL sont suspectés. 

4.3 – Informations concernant le donneur : 

Sexe :

Âge :

Premier don :

Nombre de dons antérieurs :

Y a-t-il eu des EIR connus pour des dons antérieurs ? :
oui


non


Si oui, lesquels :

Procédure de décontamination de la peau :

Précisez la procédure :

. Modalité de désinfection  (1 tps  
2 tps )



. Nature du produit

Informations complémentaires :

Élimination des 15 premiers ml du don :

oui


non


Ou par prélèvement ?

Résultats de la recherche par l’interrogatoire (postérieurement au don) d’une infection (urinaire, dentaire…) :

En fonction de l’interrogatoire :

· Types de prélèvement



· Résultats


Examens complémentaires (NFS ou autres…) effectués en pré-don : 
oui

non


Si oui résultats :



Conservation de prélèvements (tubes, qualification…) qui pourraient être mis en culture :


oui


non


Si oui résultats des examens bactériologiques :


4.4 – Autres dons prélevés le même jour sur le même site ou préparés

par le même plateau technique :

Existence d’incidents de même type :




oui

non


Si oui lesquels ? 



4.5 – Informations concernant la distribution :

ETS distributeur :

Date :


Heure :

Conservation dans l’ES avant transfusion :

Dépôt de sang :




oui


non


Transfusion dans les 6 heures :



oui


non


Autre (précisez) :

Conservation par le service :

Durée :

Mode de conservation :


Température ambiante









Emballage isotherme









Enceinte réfrigérée





Pour le plasma, préciser :

Lieu, méthode et matériel de décongélation :

Délai décongélation / transfusion :

4.6 – Informations concernant les conditions de transport :

Transport inter-régions ?





oui


non


Prestataire de service :





oui


non


Nom du prestataire :

Mode de transport :


Conteneur isotherme







Enceinte thermostatée




Transport inter-sites ?





oui


non


Prestataire de service :





oui


non


Nom du prestataire :

Mode de transport :


Conteneur isotherme







Enceinte thermostatée




Transport EFS / ES :





oui


non


Prestataire de service :





oui


non


Nom du prestataire :

Mode de transport :


Conteneur isotherme







Enceinte thermostatée




Durée de transport :

Problèmes de transport constatés ?
 
oui


non


Dans ce cas, décrire les conditions de transport et les problèmes constatés (durée…) :

4.7 – État de l’enquête :

En cours   
Terminée 
Non réalisée      
Non réalisable 

Si non, motif : …………………………………

4.8 – Résultats des comparaisons génotypiques des germes retrouvés :

Si les examens bactériologiques mettent en évidence des germes identiques sur différents prélèvements (donneur/PSL/receveur), les souches bactériennes seront comparées génotypiquement.

4.9 - Évaluation de l’imputabilité :

 FORMCHECKBOX 
 Exclue-Improbable (0)
 FORMCHECKBOX 
 Possible (1) 

 FORMCHECKBOX 
 Probable (2) 

 FORMCHECKBOX 
 Certaine (3) 

 FORMCHECKBOX 
 Non Evaluable (NE)

Document de recueil rempli :

- Par le docteur (ES) :
le :

- Par le docteur (ETS) :
le :
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