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INTRODUCTION

Biovigilance définition 
Système pour notifier, analyser, enregistrer et transmettre des données relatives aux incidents ou à des réactions indésirables graves (mettant en cause le donneur et/ou le receveur) concernant les tissus ou cellules d’origine humaine pour application clinique chez l’homme (sur ou dans le corps ; autologue ou allologue) ; cette notion inclut l’expérimentation clinique et inclut également les préparations obtenues à partir de tissus et cellules, destinées à un usage humain.
 
Lorsqu’une préparation tombe dans le champ d’application d’une autre directive, la biovigilance est limitée au don et à l’obtention de tissus et cellules.
Réaction indésirable grave: définition

Une réaction imprévue, incluant une maladie transmissible, chez le donneur ou le receveur, liée à l'obtention ou à l'application humaine de tissus et de cellules, qui est mortelle, met la vie en danger, entraîne une invalidité ou une incapacité, provoque ou prolonge une hospitalisation ou une morbidité. (UE tissus et cellules Dir 2004/23/EU)
Incident indésirable grave: définition

Tout incident malencontreux lié à l'obtention, au contrôle, à la transformation, au stockage ou à la distribution de tissus et de cellules, susceptible de transmettre une maladie transmissible, d'entraîner la mort ou de mettre la vie en danger, ou d'entraîner une invalidité ou une incapacité chez le patient, ou de provoquer ou de prolonger une hospitalisation ou une morbidité. (UE tissus et cellules Dir 2004/23/EU)

But de la biovigilance
La biovigilance des tissus et cellules comprend un ensemble des procédures de surveillance

organisées relatives aux incidents et réactions indésirables graves ou imprévus survenant dans le processus global de transplantation et chez les donneurs ou les receveurs, dans le but de surveiller et d’augmenter la sécurité et la qualité des tissus et cellules.

Notification

Pour notifier une complication indésirable grave ou un incident indésirable grave, veuillez copier le formulaire en format Word qui vous a été envoyé. Veuillez ensuite ouvrir la copie et remplir le formulaire électronique. Veuillez numéroter la notification selon les indications reprises ci-dessous. Dans le cas d’une confirmation d’une notification antérieure, veuillez prendre le formulaire qui a servi pour la notification et cochez la case « confirmation » (d’une complication ou d’un incident). Dans ce cas, veuillez ne pas modifier les données qui sont déjà reprises sur la partie de la notification du formulaire. Ensuite, veuillez envoyer une copie de ce formulaire à l’adresse e-mail de la banque de tissus/cellules, qui a fourni le tissu/les cellules. La banque de tissus/cellules envoie une copie du formulaire, éventuellement avec des données complémentaires, à l’adresse e-mail biovigil@afmps.be du centre de biovigilance de l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé. 

Numéro de notification

Identification de l’hôpital: veuillez remplir le nom de l’hôpital, de préférence sous forme d’ abréviation, et utiliser ensuite toujours le même nom.

Identification de la notification: veuillez remplir l’année au cours de laquelle la réaction ou l’incident a été constatée (par exemple “2008”) et donner un numéro d’ordre, qui, au début de chaque année, recommence par “1”.

Nous vous demandons aussi d’indiquer s’il s’agit d’une notification ou d’une confirmation d’une notification antérieure dans la case correspondante. 

A.  NOTIFICATION D’UNE REACTION INDESIRABLE GRAVE POSSIBLE OU D’UN INCIDENT INDESIRABLE GRAVE

1.    Tissu(s)/cellules concerné(s)

Le type de tissus/cellules qui est en relation avec la réaction ou avec l’incident est indiqué. En effet même en cas d’incident, il est utile de connaître le type de tissu/cellule concerné.

Si le patient a reçu plusieurs tissus (p.e. plusieurs greffes d’os) ou cellules (p.e. cellules souches de deux sangs placentaires) et s’il n’est pas possible d’indiquer le tissu ou les cellules en cause, veuillez alors indiquer les types que le patient a reçu ainsi qu’une estimation du nombre pour chaque type.

Indiquer s’il s’agissait d’une administration de tissus ou cellules allogènes ou autologues.

Puisque la notification de réactions concerne des réactions dont on suspecte qu’elles sont attribuables à la qualité ou à la sécurité du tissu/des cellules, il est important pour la banque de tissus/cellules de connaître le numéro d’identification du tissu/des cellules concerné(es). 

2.    Suspicion de cas de réaction indésirable grave

2.1.  Le patient

La notification au centre de biovigilance a un caractère strictement anonyme. Le nom du patient ne peut pas être mentionné sur le formulaire.

2.1.1    Date de naissance 

Cette donnée est remplie de la manière suivante: J/M/AAAA (J pour le jour; M pour le mois et AAAA pour l’année).

Si la date de naissance est incomplète ou inconnue, la partie manquante est remplie par 00. Par exemple, si seulement l’année est connue: 00/00/1995; si la date de naissance est inconnue: 00/00/0000. 

2.1.2.    Sexe

                   Cette donnée est en principe toujours connue.


2.2. Date

2.3. Type de cas de suspicion de réaction indésirable grave

L’intention est d’indiquer dans la partie A l’orientation diagnostique de la réaction. L’orientation diagnostique correspond à une suspicion de diagnostic qui pourra, le cas échéant,  être confirmée après examen complémentaire. Dans la partie B du formulaire on peut indiquer si l’orientation est confirmée ou non. Dans le dernier cas, il y a lieu de donner des informations complémentaires.

DEFINITIONS DE CERTAINES REACTIONS INDESIRABLES GRAVES

	Réaction ou syndrome
	Définition

	2.3.1.  Infection bactérienne transmise par tissu/cellules (bactériémie, septicémie, choc endotoxinique)

        Microorganisme(s) : …………………..
	Une infection bactérienne qui peut être reliée au(x) tissu/cellules (ou à son donneur) après transplantation de tissu/cellules chez un patient qui ne manifestait pas de signes d’infection au même microorganisme. 

	2.3.2.  Infection virale transmise par tissu/cellules

 (  VIH1,2
        (  VHB
      (  VHC     (  CMV       

  (  Autre : ………………………………………..
	Une infection virale qui peut être reliée au donneur après transplantation de tissu/cellules chez un patient qui ne montrait pas de signes d’infection avant l’implantation. 

	2.3.3.  Infection parasitaire transmise par tissu/cellules

 (   Malaria
        (  Toxoplasmose

·   Autre : …………………………………………
	Une infection parasitaire qui peut être reliée au donneur après la transplantation de tissu/cellules chez un patient qui ne montrait pas de signes d’infection avant la transplantation. 

	 2.3.4. Transmission d’affection maligne par tissu/cellules
	Une affection maligne qui peut être reliée au donneur après la transplantation de tissu/cellules chez un patient qui ne montrait pas de signes avant la transplantation.

	 2.3.5. Réaction allergique grave (angio-oedème)
	Apparition d’un angio-oedème, pouvant être associé à d’autres symptômes allergiques tels que démangeaisons, rougeur, urticaire pendant ou endéans les heures qui suivent la transplantation. Se manifeste généralement au niveau du visage ( yeux, lèvres ) et les extrémités. Menace vitale en cas d’angio-oedème des voies respiratoires supérieures à cause d’une obstruction laryngale  avec dyspnée, stridor et sifflement. Des symptômes abdominaux tels que nausées, vomissements et crampes abdominales peuvent aussi se manifester. Si les symptômes se limitent à des démangeaisons, de la rougeur et/ou une urticaire, il n’y a pas lieu de les notifier au CBV.

	 2.3.5.  Réaction anaphylactique
	Apparition brutale d’une hypotension marquée, qui peut évoluer vers un choc irréversible, endéans les quelques minutes qui suivent la transplantation. Parfois précédé par ou associé à une sensation d’oppression thoracique et de dyspnée  ( avec stridor et spasmes bronchiques). Un sifflement ainsi qu’une obstruction laryngée et même un arrêt de la respiration peuvent se manifester suite à un angio-oedème. Des symptômes cutanés et  gastro-intestinaux peuvent précéder le choc ou lui être associés. 

	 2.3.6.  Effets toxiques
	Des effets toxiques suite à la transplantation de tissu/cellules ou dus aux substances associées (p.e. DMSO).

	 2.3.7.  Pas de prise de la greffe ou prise tardive
	Pas de prise de la greffe ou prise tardive due à un problème de qualité de la greffe.

	2.3.8. Autre réaction grave: 
	Apparition d’une réaction indésirable après une transplantation de tissu/cellules, qui ne rentre pas dans une des autres catégories, sans autre facteur de risque que la transplantation.


3. Suspicion d’incident indésirable grave

3.1. Date

3.2.  Description de l’incident

Donnez une brève description de l’incident.

Quelques exemples d’incidents indésirables graves.
	1. Un incident pendant le transport – de la banque de tissu/cellules à l’hôpital ou dans l’hôpital – avec un effet possible sur la qualité ou la sécurité du tissu/des cellules.

2. Emballage erroné ou endommagé avec effet possible sur la qualité ou la sécurité du tissu/des cellules.

3. Incident pendant la conservation avec effet possible sur la qualité ou la sécurité du tissu/cellules.

4. Perte de tissu/cellules après livraison par la banque de tissu/cellules.

5. Transplantation de tissu/cellules qui ne répondaient pas aux critères  ou qui étaient destinés à un autre receveur.

6. Problème de traçabilité (pas d’étiquette ou données insuffisantes).


4. Notifié à la banque de tissu/cellules

        Notifié par la banque de tissu/cellules au centre de biovigilance

La réaction/l’incident est notifiée à la banque de tissu/cellules, qui a fourni le tissu/les cellules.

La date : il s’agit de la date de validation de la notification.

La notification est effectuée dès la connaissance de la réaction.

La réaction/l’incident est ensuite notifiée au Centre de biovigilance (biovigil@afmps.be) par la banque de tissu/cellules, qui a fourni le tissu/les cellules.

B    CONCLUSION DE L’ENQUETE SUR LA REACTION INDESIRABLE GRAVE OU SUR L’INCIDENT INDESIRABLE GRAVE

1. La réaction indésirable grave est confirmée

2. Confirmation d’une réaction indésirable grave

L’imputabilité du tissu/des cellules transplanté(es) concernant les réactions indésirables graves :

	Imputabilité
	Explication

	N 
	Non évaluable 
	Lorsque les données sont insuffisantes pour évaluer l’imputabilité. 

	0 
	Exclu 
	Lorsque les éléments probants ne peuvent être mis en doute et permettent d’attribuer la complication indésirable chez le donneur à d’autres causes. 

	
	Improbable 
	Lorsque les éléments d’appréciation disponibles incitent clairement à attribuer la complication indésirable à des causes autres que le prélèvement. 

	1 
	Possible 
	Lorsque les éléments d’appréciation disponibles ne permettent pas d’attribuer clairement la complication indésirable, ni au prélèvement, ni à d’autres causes.  

	2 
	Probable 
	Lorsque les éléments d’appréciation disponibles incitent clairement à attribuer la complication indésirable au prélèvement. 

	3 
	Certain  
	Lorsque des éléments probants ne peuvent être mis en doute et permettent d’attribuer la complication indésirable au prélèvement. 


3. Confirmation d’un incident indésirable grave

Les données concernant les particularités que l’examen des origines a fourni et les mesures correctives qui ont été prises sont communiquées.

4. Confirmé par

L’adresse e-mail du centre de biovigilance est biovigil@afmps.be . 
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