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CIRCULAIRE N°24/2007

Objet : Organisation de I’hémovigilance.

L’ hemovigilance est un éément de la securité transfusionnelle. Elle
concerne les produits sanguins labiles, a visee thérapeutique, préparés et
délivrés par les centres de transfusion sanguine et les banques du sang et
utilisés par les services transfuseurs des établissements de soins publics et
prives.

L’'usage de ces produits est susceptible d'engendrer des effets
indésirables et inattendus qui doivent étre declarés et évalués en vue d’ en
prévenir la survenue et ce, conformément aux dispositions de la présente
circulaire.

1.Définitions et objectifs

On entend par :

- Hémovigilance: |’ensemble des procédures de survelllance organisee
depuis la collecte du sang et de ses composants jusqu'au suivi des
receveurs en vue de recueillir et d’ évaluer les informations sur les effets
indésirables résultant de I’ utilisation des produits sanguins labiles et d’en
prévenir |’ apparition.

Pour laréalisation des objectifs de I’'hémovigilance, il faudrait :



assurer latracabilité des produits sanguins en procedant au recueil et a
la conservation des informations a toutes les éapes du circuit
transfusionnel, depuis le prédevement du don jusgu’ al’ administration
du produit au malade ;

déclarer, obligatoirement, tout incident transfusionnel, immédiat ou
retardé, en utilisant lafiche d'incident transfusionnel (FIT) ;

réaliser des enquétes épidémiologiques et des études sur les
conditions d’emploi des produits sanguins labiles.

- Tracabilité: Ensemble des informations et des mesures enregistrées
permettant de suivre et de retrouver rapidement chacune des étapes allant
de I’ examen du donneur a I’ utilisation thérapeutique des produits sanguins
chez le receveur en passant par le prélevement, la transformation, la
qualification biologique, la conservation, la distribution et le transport. Ce
qui permet d établir un lien précis entre le donneur et le receveur.

A cet effet, la délivrance des produits sanguins se fait sur prescription
meédicale nominative. Toute structure de transfusion sanguine doit
consigner les entrées et les sorties de sang ou de ses dérivés dans un
registre de gestion des produits sanguins (circulaire N° 106/92 du 28
décembre 1992) ou dans un fichier informatique validé.

Pour chague acte de transfusion sanguine, les différents services
utilisateurs de sang ou de ses dérives doivent tenir a jour le registre
transfusionnel (circulaire N° 6/DPL du 29 janvier 1980) et remplir la fiche
transfusionnelle ( circulaire N° 71/93 du 26 juillet 1993).

2. Le Réseau d’hemovigilance
2.1 Niveau local

2.1.1 Services transfuseurs publics et privés

Chague service transfuseur doit désigner un correspondant
d’ hémovigilance, médecin, qui sera charge, notamment, de:

- S assurer de latracabilité des produits sanguins labiles utilisés dans le
service;

- velller al’ application des protocoles transfusionnels ;

- faire le suivi des dossiers d'incidents transfusionnels en liaison avec
le correspondant d’hémovigilance de I’ établissement de transfusion
sanguine ;
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participer aux enquétes concernant les incidents transfusionnels
déclarés;

analyser les causes des incidents transfusionnels et proposer les
mesures préventives a prendre au niveau du service.

Chaque service transfuseur doit, en outre :

déclarer a la structure transfusionnelle d’ approvisionnement (banque
du sang ou centre de transfusion sanguine) tous les incidents
transfusionnels de types 1, 2, 3 et 4 survenant dans le service. Cette
déclaration doit étre immeédiate pour les accidents detypes 3 et 4 et ne
doit pas exceder les 24 heures pour lesincidentsde types 1 et 2 ;
utiliser pour toutes les déclarations d'incident transfusionnel le
modele de fiche joint a I'annexe |. Cette fiche doit étre,
minutieusement, remplie par le médecin responsable de la transfusion
du produit sanguin susceptible d avoir cause |’ incident transfusionnel.
Elle doit, en outre, porter sa signature et son cachet .

2.1.2 Banques du sang et Centres de transfusion
sanguine

Chague banque du sang et centre de transfusion sanguine

doit désigner un correspondant d’hémovigilance, médecin ou pharmacien,
responsable de la réception des declarations d'incidents transfusionnels
provenant des services transfuseurs. 1l est charge, en outre, de

S assurer de la tracabilité des produits sanguins labiles au sein de
| éablissement de transfusion sanguine ;

gérer les dossiers d'incidents transfusionnels en liaison avec les
correspondants d’ hémovigilance des services ;

détenir un registre de déclaration d'incident transfusionnel
conformément au modele joint en annexelll ;

attribuer, a chague incident, un numéro d’ ordre au niveau du registre
de déclaration d’incident transfusionnel et le reporter sur la fiche
d’incident transfusionnel ;

faire une enquéte concernant les incidents transfusionnels déclares de
types2, 3et 4;

analyser les causes de I'incident transfusionnel et proposer les
mesures préventives a prendre au niveau de |’ éablissement de
transfusion sanguine ;

déclarer, dansla huitaine au maximum, tout incident transfusionnel
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detypes 1, 2, 3,4 a I'Unitécentrale delatransfusion sanguine et des
banques du sang au Ministere de la santé publique ;

- déclarer, danslahuitaine au maximum, tout incident transfusionnel de
types 2, 3, 4 au Comité hospitalier de transfusion sanguine;

- déclarer, dans un déla de 24 heures au maximum, tout incident
transfusionnel de types 3 et 4 a la Direction régionale de la santé
publique;

- fournir une copie de la fiche de I'incident transfusionnel déclaré et,
éventuellement, du rapport d’ enquéte y afférent au Comité hospitalier
de transfusion sanguine, a la Direction régional e de la santé publique
et a I’Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du
Sang ,

- informer les services transfuseurs, le Comité hospitalier de
transfusion sanguine, la Direction régionale de la santé publique et
I Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du sang des
mesures prises suite al’incident transfusionnel declaré.

Au cas ou la banque du sang a servi d'intermédiaire entre le
service transfuseur et le centre producteur du dérivé sanguin incriminé, ce
dernier doit étreinforme, immédiatement, pour tout incident transfusionnel
de types 3 et 4 et dans un délai de 24 heures au maximum pour lesincidents
detypes1let 2.

2.1.3 Comité hospitalier de transfusion sanguine

Le Comité hospitalier de transfusion sanguine, créé par
circulaire N° 137/98 du 29 décembre 1998, doit :

- seréunir pour étudier et évaluer les incidents transfusionnels de types
2, 3 et 4 qui lui sont déclarés;

- proposer des mesures préventives a prendre pour éviter que I’ incident
transfusionnel ne survienne de nouveau ;

- adresser une copie du proces-verbal de la réunion a I’Unité centrale
de latransfusion sanguine et des banques du sang.

2.2 Niveau régional
Direction régionale de la santé publique
La Direction régionale de la santé publique doit désigner un

correspondant regional d hémovigilance, médecin inspecteur, responsable
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de la reception des déclarations d’incidents transfusionnels. Il sera chargé,
en outre, de:

faire une enquéte concernant I'incident déclaré ;

fournir une copie du rapport d'enquéte a |I'Unité centrale de la
transfusion sanguine et des banques du sang ;

velller a ce que les mesures préventives prises a |’ échelle nationale
soient appliquees a |’ échelle regionale.

2.3 Niveau national

2.3.1 Unité centrale de la transfusion sanguine et
des banques du sang

L’ Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du

sang doit :

recueillir les fiches d’incident transfusionnel de types 1, 2, 3 et 4
provenant des structures transfusionnelles et, éventuellement, les
rapports d’ enquéte y afférents;

faire, S nécessaire, une enquéte concernant |’incident transfusionnel
déclaré;

procéder a des études épidémiologiques et, éventuellement, recourir a
toute compétence jugeée utile pour lesréaliser ;

Soumettre les déclarations d' incident transfusionndl de types 2, 3 et 4
al’avis de la Commission technique d hémobiologie ;

informer les services transfuseurs publics et privés, les structures
transfusionnelles et les directions régionales de la santé publique des
mesures préventives prises a I’ échelle nationale et s'assurer de leur
application.

2.3.2 Commission technique d’hémobiologie

La Commission technique d hémobiologie, créée par arrété du

28 septembre 1999, doit :

- seréunir pour étudier et évaluer les incidents transfusionnels de types

2, 3 et 4 qui lui sont déclarés;

- proposer des mesures préeventives a prendre pour éviter que I’ incident

transfusionnel ne survienne de nouveau ;
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- soumettre, a Monsieur le Ministre de la santé publique, un rapport
concernant les incidents transfusionnels déclarés.

J attache de I’importance a la stricte application de la présente
circulaire afin de réduire, autant que possible, les incidents et accidents

transfusionnels.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé: Dr. MOHAMED RIDHA KECHRID

DESTINATAIRES

MESDAMESET MESSIEURS

- LE DIRECTEUR GENERAL DU CENTRE NATIONAL
DE TRANSFUSION SANGUINE

- LESRESPONSABLES DES CENTRES REGIONAUX
DE TRANSFUSION SANGUINE ET DESBANQUESDU
SANG

- LE RESPONSABLE DU CENTRE DE TRANSFUSION
DU CROISSANT ROUGE TUNISIEN

- LESPRESIDENTSDESCOMITESHOSPITALIERS
DE TRANSFUSION SANGUINE

- LESMEDECINSDES STRUCTURES SANITAIRES
PUBLIQUESET PRIVEES

- LESDIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE
PUBLIQUE

- LESDIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURS
DESHOPITAUX, CENTRESET INSTITUTS

- LESDIRECTEURSDESETABLISSEMENTS
SANITAIRES PRIVES

-LESINSPECTEURSDE LA SANTE PUBLIQUE

-LESMEMBRESDU CABINET
- LESDIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURSDE
L’ADMINISTRATION CENTRALE
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