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Effets indésirables receveurs :  
Signalement - Déclaration 

Analyse - Fiches techniques 



Effets indésirables receveurs (EIR) 
Introduction - Définition 
I. Signalement - Déclaration 
II. Analyse - Fiches techniques (principales données) 

  TRALI 
  Infection bactérienne transmise par transfusion (IBTT) 
  Réaction fébrile non hémolytique (RFNH) 
  Allergie 
  Œdème pulmonaire de surcharge  
  Réaction hypotensive transfusionnelle (RHT) 
  Allo-immunisation isolée (All) 
  Incompatibilité immunologique érythrocytaire 
  Hémosidérose 

Conclusion 
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Introduction - Définition 
Chaîne transfusionnelle 

Donneur     qualification - préparation  PSL   Receveur 

EFS           ES 
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Délivrance 
Distribution 

EIR 
Incident de la chaîne  

(EFS, EFS-ES, ES) 

Effet indésirable : la réaction nocive survenue chez les donneurs et liée ou susceptible 
d’être liée aux prélèvements de sang ou survenue chez les receveurs et liée ou 
susceptible d’être liée à l’administration d’un produit sanguin labile. 
 
Effet indésirable grave : l’effet indésirable entraînant la mort ou mettant la vie en 
danger, entraînant une invalidité ou une incapacité, ou provoquant ou prolongeant une 
hospitalisation ou tout autre état morbide. 
 
Décret no 2006-99 du 1er février 2006 relatif à l’Etablissement français du sang et à l’hémovigilance et modifiant le 
code de la santé publique (dispositions réglementaires) 
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Délivrance 
Distribution EIR Incident de 

la chaîne  
(EFS, EFS-ES, ES) 

- Incident : l’incident lié aux prélèvements de sang, à la qualification biologique du don, à la 
préparation, à la conservation, à la distribution, à la délivrance ou à l’utilisation de produits sanguins 
labiles, dû à un accident ou une erreur, susceptible d’affecter la sécurité ou la qualité de ce produit et 
d’entraîner des effets indésirables. 
- Incident grave : l’incident susceptible d’entraîner des effets indésirables graves.  
 

Décret no 2006-99 du 1er février 2006 relatif à l’Etablissement français du sang et à l’hémovigilance et modifiant le 
code de la santé publique (dispositions réglementaires) 
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Introduction - Définition 

Chaîne transfusionnelle 

Donneur     qualification - préparation  PSL   Receveur 

EFS           ES 
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Délivrance 
Distribution EIR Incident de la chaîne  

(EFS, EFS-ES, ES) 

EIGD - IPD 

Effet indésirable grave donneur (EIGD)  
 

Décision du 1er juin 2010 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de 
déclaration d’effet indésirable grave survenu chez un donneur de sang. 

Information post-don (IPD) 
 

Décision du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus à l'article L. 1223-
3 du code de la santé publique. 
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I. Signalement - Déclaration 

Déclaration obligatoire des incidents  
 Article L.1413-14 du code de la santé publique, issu de la loi du 4 

mars 2002, modifié par la loi du n°2004-806 du 9 août 2004 
relative à la politique de santé publique. 

 
 « Tout professionnel ou établissement de santé ayant 

constaté une infection nosocomiale ou tout autre 
évènement indésirable grave lié à des soins réalisés lors 
d’investigations, de traitements ou d’actions de 
prévention doit en faire la déclaration à l’autorité 
administrative compétente. » 

Observation, surveillance des professionnels de santé 
 

 Signalement en Hémovigilance 
 Puis déclaration à l’Afssaps. 

6 
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I. Signalement - Déclaration 

Rappel - Extraits 
 
 

Décision du 5 janvier 2007 fixant la forme, le contenu et les modalités de 
transmission de la fiche de déclaration d’effet indésirable  

survenu chez un receveur de produit sanguin labile 
 
La rédaction de la fiche de déclaration d’effet indésirable est obligatoire quelle que soit la 
gravité de l’effet indésirable. Elle a pour objet le constat de l’effet indésirable et une analyse 
relative à son imputabilité, dans le but d’en connaître la cause et d’en prévenir la répétition. 
… 
La fiche de déclaration d’effet indésirable survenu chez un receveur comprend l’ensemble 
des rubriques prévues dans l’annexe II de la présente décision. Celles-ci concernent les 
effets indésirables immédiats apparus au cours de l’acte transfusionnel ou dans les huit 
jours qui suivent, et les effets indésirables retardés apparus postérieurement. 
… 
L’imputabilité est définie comme la probabilité qu’un effet indésirable survenu chez un 
receveur de produits sanguins labiles soit attribué aux produits transfusés. 
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FEIR : 
Objectif 

Ex : allo-immunisation 
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3. Modalités de signalement et de déclaration 
 
3.1. Modalités de signalement 
 
Tout professionnel de santé qui constate ou a connaissance d’un effet indésirable survenu chez 
un receveur de produits sanguins labiles le signale au correspondant d’hémovigilance de 
l’établissement de santé dans lequel a été administré ce produit ou, à défaut, dans un 
établissement de transfusion sanguine, sans délai et au plus tard dans les huit heures. 
 
Cette information peut se faire par tous les moyens disponibles localement. 
 
Auparavant, le comité de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance ou la sous-commission 
chargée de la sécurité transfusionnelle et de l’hémovigilance, en collaboration avec le 
correspondant d’hémovigilance de l’établissement de santé et conformément à l’article R. 1221-
45 s’assure que des procédures internes relatives aux modalités de signalement des effets 
indésirables transfusionnels sont rédigées et validées. 
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I. Signalement et déclaration des EIR FEIR : 
Comment signaler 

? 

=> Procédure de 
signalement. 
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11 INTS, Paris 

EIR : 
Comment 

signaler ? 

Exemple  

de fiche de 

signalement   

(M. CARLIER)  



12 FMC, CHU Caen,  
12 octobre 2010 

Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
FEIR : 

Comment 
signaler ? 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 
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Exemple : Signalement Vigilances - Hémovigilance 



3.2. Modalités de déclaration 
 
L’application « e-FIT » de télédéclaration des effets indésirables transfusionnels est conçue de 
façon à ce que chacun des correspondants d’hémovigilance susceptible d’être concerné par 
une fiche de déclaration d’effet indésirable, établissement de santé et établissement de 
transfusion sanguine, initie la création de cette fiche, y apporte les compléments souhaités et 
valide les informations saisies. 
Chaque correspondant d’hémovigilance complète la fiche de déclaration d’effet indésirable pour 
les éléments qui le concernent. 
.. 
Toute fiche d’effet indésirable est créée dans l’application « e-FIT » par l’un des correspondants 
d’hémovigilance et validée par l’ensemble des correspondants impliqués, dans un délai de 
quinze jours ouvrables suivant la survenue de l’effet indésirable. 
..  
Toute fiche d’effet indésirable « signalée » est créée dans l’application « e-FIT » par l’un des 
correspondants d’hémovigilance dans un délai de 48 heures ouvrables suivant la survenue de 
l’effet indésirable et validée par l’ensemble des correspondants impliqués dans un délai de sept 
jours ouvrables suivant la survenue de l’effet indésirable. 
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I. Signalement et déclaration des EIR Document 
FEIR  
e-fit 
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FEIR 

E-fit 2 

2 modèles 

2 pages 
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FEIR papier  
en 3 pages 
(2 pages 2) 



4. Conservation de la fiche de déclaration d’effet indésirable 
 
Le correspondant d’hémovigilance de l’établissement de santé adresse la fiche d’effet indésirable au 
médecin responsable de la prise en charge du patient afin que cette dernière soit insérée dans le dossier 
médical du patient. Pour un effet indésirable donné, la dernière version de la fiche d’effet indésirable validée 
est insérée dans ce dossier conservé selon la réglementation en vigueur. De plus, dans un contexte de 
protocole liant l’établissement de santé et son établissement de transfusion sanguine référent, les deux 
établissements sont tenus de conserver chacun un exemplaire sur support papier de la fiche d’effet 
indésirable saisie dans l’application « e-FIT » par l’établissement de transfusion sanguine. 
 
5. Rapport complémentaire 
 
Chaque fois que des précisions complémentaires, autres que celles figurant déjà dans la fiche d’effet 
indésirable, sont nécessaires à l’analyse de l’effet indésirable et notamment de son imputabilité, un rapport 
complémentaire, établi en concertation entre les correspondants d’hémovigilance et le coordonnateur 
régional d’hémovigilance, est transmis à l’Agence française de sécurité sanitaire des produits de santé et à 
l’Etablissement français du sang ou, le cas échéant, au Centre de transfusion sanguine des armées, dans 
les meilleurs délais. 
Tout rapport complémentaire est conservé selon les modalités décrites au chapitre 4. 
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I. Signalement et déclaration des EIR 

Notamment EIR graves… 
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   Déclaration   FEIR, validation (≤ 15j) 
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 EIR (gravité, nature, délai, imputabilité) 
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Structure qualité 
Gestion des risques 

ES 

I. Signalement et déclaration des EIR 

ETS référent 
(site EFS) 
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II. Analyse - Fiches techniques (FT)  
Fiches destinées aux correspondants d’hémovigilance, 

dans l’objectif de : 
 Rappeler la physiopathologie et les investigations 

préconisées des principales complications 
transfusionnelles. 

 

 Apporter une méthode d’analyse et d’évaluation des effets 
indésirables receveurs, notamment de : 

   - L’orientation diagnostique (diagnostic positif, diagnostic différentiel),  

   - La gravité,  
   - L’imputabilité. 

25 

+/-  
Algorithmes 

Fiches complémentaires 

 Homogénéïser les données  
des fiches d’effet indésirable receveur (FEIR). 
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2.4 Gravité de l’effet indésirable (Nouvelle Classification : Echelle Internationale) 
 

En harmonisation avec les autres dispositifs européens, la classification de la gravité a été modifiée : 

 Gravité 0 : Sans Manifestation Clinique ou Biologique  
(Le Grade « 0 » est amené à disparaître quand la déclaration des FIG dans e-FIT sera effective) ; 

• Gravité 1 : Non-Sévère (Nouveau) ; 

ATTENTION : L’allo immunisation isolée ne sera plus, par convention, de grade 2, mais de Grade 1. 

 Gravité 2 : Sévère (Nouveau) ; 
 
 Gravité 3 : Menace Vitale Immédiate (justifiant des manœuvres de Réanimation) ; 
 
 Gravité 4 : Décès. 
 

RAPPEL : La gravité d’un EIR se juge au moment de l’observation de l’effet indésirable. 

 

27 

10 nov 2010      INTS, Paris 
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4.2 Imputabilité  ATTENTION : Nouvelle Classification Internationale / Nouvelles Définitions 

4.2.1   Les  5  Niveaux d'Imputabilite  /  Définitions :  

• Imputabilité  Non-Evaluable (NE) : 

L’imputabilité est dite « Non-Evaluable » ", lorsque, à ce stade de l'enquête,  les données sont insuffisantes pour l’évaluer. 

• Imputabilité  Exclue / Improbable (0) : 

L’imputabilité est dite « Exclue / Improbable », lorsque, une fois l’enquête « Terminée », les éléments d’appréciation disponibles incitent 
clairement à attribuer l’EIR à d’autres causes que les PSL. 

 Le cas échéant, cocher et renseigner en texte libre la rubrique « Pathologie Intercurrente pouvant expliquer 
 l’Orientation Diagnostique choisie ». 

•  Imputabilité  Possible (1) : 

L’imputabilité est dite « Possible », lorsque les éléments d’appréciation disponibles ne permettent d’attribuer clairement l’EIR ni aux PSL, ni à 
d’autres causes : il est impossible de trancher en l’état de l’enquête.  

 Dans ce cas, cocher et renseigner éventuellement en texte libre la rubrique « Pathologie Intercurrente pouvant 
 expliquer l’Orientation Diagnostique choisie ». 

• Imputabilité  Probable (2) : 

L’imputabilité est dite « Probable », lorsque les éléments d’appréciation disponibles incitent clairement à attribuer l’EIR aux PSL. 

• Imputabilité  Certaine (3) : 

L’imputabilité est dite « Certaine », lorsque, l’enquête étant « Terminée », des éléments probants ne peuvent être mis en doute et 
permettent d’attribuer l’EIR aux PSL. 

… /… 



Composition 
FT élaborées par : 
- Le groupe de travail RNHV (réseau national d’hémovigilance), 

rattaché à la commission nationale d’hémovigilance (aidés de 
spécialistes), à la demande de la CNH. 

- Ou les groupes de travail « experts » rattachés à la CNH. 
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7 

 
Validation 
FT validées par le RNHV, après enquête publique auprès de 

correspondants d’hémovigilance d’établissement de santé, de 
l’EFS et des coordonnateurs régionaux d’hémovigilance. 
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Diffusion par l’Afssaps 
Disponibles sur le site de l’Afssaps (afssaps.fr) et sur e-fit. 

II. Fiches techniques 

http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
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http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
http://www.afssaps.fr/Activites/Hemovigilance/Groupes-de-travail-ou-cellules-rattaches-a-la-CNH/(offset)/7
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Une fiche technique 
se rapporte à un EIR 

Sommaire en 5 questions : 

1) Définition et mécanismes physiopathologiques 

2) Diagnostic (diagnostic positif et diagnostics différentiels) 

3) Conduite à tenir 

4) Investigations 

5) Déclaration (e-fit) 

II. Fiches techniques 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 



II. Fiche Technique TRALI (Œdème pulmonaire lésionnel) 

- 2 documents édités en 2006, qui ont permis de mieux connaître et de 
déclarer les TRALI. 

 

- Rappel des 2 principaux mécanismes à l’origine du TRALI 
(immunologique et non immunologique). 

 

- Diagnostic clinique (+ tableau des critères radiologiques différentiels de l’œdème de surcharge). 
 

+ « Fiche de recueil complémentaire d’une suspicion d’œdème 
pulmonaire après le début d’une transfusion » (2010, EIR grave), avec : 

 - Logigramme d’aide à la décision diagnostique et d’imputabilité, 
 - Echelle de gravité. 

31 

- Mise au point sur le TRALI, argumentaire 
- Mise au point, le syndrome de détresse respiratoire aiguë post-transfusionnel ou TRALI 

= Aide au diagnostic différentiel de l’œdème pulmonaire  
(lésionnel, de surcharge…) 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 



Oedème pulmonaire lésionnel, d’étiologie imparfaitement 
connue, attribué à une activation des granulocytes des capillaires 
pulmonaires et à une exsudation dans les alvéoles pulmonaires.  
 

Survenue si les 2 conditions suivantes, liées au patient  
et à la transfusion, sont réunies : 
 
1 - Patient qui présente une activation de l’endothélium pulmonaire avec stase et 
stimulation intra-pulmonaire des polynucléaires neutrophiles. 
Exemples, en cas de :  
- Pathologies ou chirurgies cardio-vasculaires (notamment avec circulation extra-corporelle), 
- Chimiothérapies intensives (hémopathies…), 
- Mais aussi, chirurgie, syndrome infectieux aigu, transfusions massives… 
 
2 - Transfusion dont certains anticorps ou lipides sont à l’origine de la dégranulation des 
polynucléaires sequestrés et de l’exsudation alvéolaire : 
- Anticorps dirigés contre les antigènes HLA (classe I ou II) ou contre les antigènes des neutrophiles (HNA) 
du patient. 
- Lipides activateurs des polynucléaires (notamment lipophosphatidylcholines) accumulés dans le produit 
sanguin pendant sa conservation.  

Prédisposition clinique 

II. Fiche Technique TRALI (Œdème pulmonaire lésionnel) 
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Diagnostic clinique 
Début pendant une transfusion ou dans les 6 heures qui suivent 
Dyspnée, tachypnée, cyanose, toux, expectoration mousseuse… 
Fièvre, 
Râles crépitants diffus bilatéraux, 
SpO2 < 90%, 
+/- Hypotension ou hypertension artérielle, tachycardie. 
Autres caractéristiques 
+/- Neutropénie, 
Brain Natriuretic Peptide (BNP) non augmenté, 
PaO2/FiO2 < 300mmHg,  
Infiltrat pulmonaire bilatéral sur la radiographie pulmonaire, 
Absence de défaillance à l’échographie cardiaque, 
Absence d’efficacité des diurétiques ou vasodilatateurs. 

Diagnostic difficile en cas de pathologies intriquées (cardiopathie ou pneumopathie…) 

 Toujours suspecter un TRALI  
en cas d’aggravation de l’état respiratoire du patient après une transfusion. 

II. Fiche Technique TRALI (Œdème pulmonaire lésionnel) 

SDRA 
(Syndrome de  

détresse respiratoire) 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 
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Extrait de la « Fiche de recueil complémentaire d’une suspicion d’œdème pulmonaire après  
le début d’une transfusion »  
Logigramme d’aide à la décision diagnostique et imputabilité. 



II. Fiche technique IBTT 

- 7 parties élaborées par le groupe de travail IBTT en 2006, mises à 
jour en 2010. 

 

- Modalités de prélèvement et de réalisation des examens 
microbiologiques (circuits, notamment des PSL vers le laboratoire référent). 
 

- Critères pertinents d’aide à l’analyse de l’EIR (à l’établissement de santé et à l’EFS). 
 

+ Annexes, dont : 
 - Tableau « Aide à la décision du niveau d’imputabilité dans le cas d’une suspicion d’IBTT »,  
 - Schéma « Comment débrancher une transfusion en cas de suspicion d’IBTT ? », 
 - Modèles de formulaire et de synthèse,  
 - Procédure régionale type, 
 - Fiche complémentaire « Suspicion d’IBTT », en cas d’EIR grave ou de forte suspicion d’IBTT. 
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A redécouvrir 

Cf procédure régionale (circuits, laboratoires…). 
13 octobre 2011                       Tact, Caen 



Extrait - Fiche technique IBTT 
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Extrait  
 
Fiche 
technique 
IBTT 
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II. Fiche technique RFNH 

38 

EIR non grave 
Diagnostic clinique 

Diagnostic d’élimination 
(rétrospectif) 

Diagnostic positif : 
- Fièvre (>38°C, Δ+ 1°C) et/ou frissons, 
- Au plus tard dans les 4 heures qui 
suivent la transfusion. 

Diagnostics différentiels, notamment : 
- Incompatibilité immunologique,  
- Infection, 
- / Pathologie intercurrente. 

Sur la FEIR, préciser :  
   - Températures (Δ),  
   - Résultats des examens biologiques (/diagnostics différentiels),  
   - Age du PSL. 

 + Règles imputabilité (notamment possible, probable). 

- Elaborée en 2007 par le groupe RNHV. 
 
- EIR le plus fréquemment signalé  
  (RFNH sur e-fit depuis 2004). 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 



II. Fiche technique Allergie 
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- Elaborée par le groupe « Allergie ». 
 
- Approche physiopathologique (donneur / PSL / receveur) : 
  - Hypersensibilité allergique, 
  - Hypersensibilité non allergique. 
 
- Critères du diagnostic positif : 
 Signes cutanéo-muqueux, cardiovasculaires, respiratoires, digestifs…  
 Survenant dans un délai maximum de 4h après la transfusion. 
 

- Aide à l’analyse de l’EIR et de sa gravité  
 (correspondance entre la classification de Ring et Messmer et échelle de gravité e-fit). 

« Allergie » sur e-fit 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 



Extrait de la 

Fiche technique 

  

Allergie 
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II. Fiche technique Allergie 

41 

- Conduite à tenir transfusionnelle chez le receveur  
 (y compris en cas d’implication de plasma frais congelé bleu de méthylène - PFC BM). 

 

- Investigations préconisées en cas d’EIR grave,  
 dont « Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs 
    (EIR) de type allergique de grade ≥ 2 » (Afssaps), mise à jour en 2011. 

 

- Règles d’imputabilité (cf imputabilité certaine réservée aux cas avec preuve biologique). 
 

+ Fiche complémentaire en cas d’EIR « Allergie » de grades 3 et 4. 

 Actualité PFC BM (2008) 
 Aide à l’analyse et à l’évaluation des EIR « Allergie » 
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Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs (EIR) de 
type allergique de grade ≥ 2 (Afssaps), mise à jour en 2011.  
 
Objet  
Décrire l’enquête étiologique en 2 temps, quel que soit le PSL en cause : 

1. Dosages immédiats d’histamine et de tryptase en cas d’EIR de grade ≥ 2 (e-fit 2),  

2. Tests 4 à 6 semaines après la réaction en cas d’EIR de grade 3 (tests in vitro 

et/ou in vivo), destinés à rechercher le facteur déclenchant (PSL, médicament…) et, en 

cas de PFC-BM, d’étayer la responsabilité des composants du PFC-BM (bleu de 

méthylène, composé issu du procédé de fabrication…). 
 
Rappel PFC-BM 
Après une première réaction allergique associée à une transfusion comportant du plasma viro-
atténué par le bleu de méthylène (PFC-BM), le groupe de travail « Allergie » de l’Afssaps 
recommande de ne pas transfuser à nouveau ce produit avant que les explorations 
complémentaires aient permis d’éliminer une sensibilisation aux composants du PFC-BM 
et notamment au bleu de méthylène (BM dont la concentration résiduelle est fixée 
règlementairement en dessous de 30μg/L). 

Nouveau 
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Extrait - Procédure d’exploration des effets indésirables receveurs (EIR) de type 
allergique de grade ≥ 2 (Afssaps), mise à jour en 2011.  
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Nouveau 



II. Fiche technique Œdème pulmonaire de surcharge 
(TACO - Transfusion-Associated Cardiac Overload) 
 

- Diagnostics différentiels, dont tableau comparatif entre œdème de 
surcharge et non cardiogénique (TRALI). 

 

- Recommandations transfusionnelles (+/- diurétique, surveillance, débit, 
transfusion d’un CGR, notamment chez les patients à risque). 

 

+ « Fiche de recueil complémentaire d’une suspicion d’œdème 
pulmonaire après le début d’une transfusion, en cas d’EIR grave » 
(œdème de surcharge et lésionnel). 

 - Logigramme d’aide à la décision diagnostique et d’imputabilité, 
 - Echelle de gravité. 
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 A signaler en Hémovigilance 

= Aide au diagnostic différentiel de l’œdème pulmonaire (lésionnel, de surcharge…) 

13 octobre 2011                       Tact, Caen 



II. Fiche technique Réaction hypotensive transfusionnelle 
 RHT : EIR méconnu, considéré comme symptôme associé à d’autres diagnostics, parfois grave. 

46 

 A déclarer sur e-fit 

Physiopathologie (Inhibiteur enzyme de conversion, bradykinine, cytokines, vasodilatation reflexe…) 

Diagnostic positif : 
- Baisse significative de la pression 
artérielle (≥ 30mmHg),  
- +/- Symptômes de l’hypotension 
- Au décours immédiat d’une transfusion, 
au plus tard dans les 2 heures qui 
suivent. 

Diagnostics différentiels, notamment :  
- Infectieux,  
- Allergique,  
- Immunologique,  
- / Pathologie intercurrente. 

Sur la FEIR, préciser :  
   - Pression artérielle (Δ),  
   - Résultats des examens biologiques (diagnostics différentiels),  
   - Traitement du patient (Inhibiteur de l’enzyme de conversion de l’angiotensine), 
   - Age du PSL. 

 + Règles imputabilité (notamment possible, probable). 



Définition : 
- Apparition (ou réapparition) d’Ac anti-érythrocytaires, anti-HLA ou anti-plaquettaires... 

- EIR strictement biologique.  

Attention : EIR avec signe clinique ou biologique de destruction cellulaire  
= EIR « Incompatibilité immunologique ». 

Physiopathologie 
Allo-immunisation, selon patient, dose, immunogénicité Ag (HLA, RH1…KELL1, FY1, JK1, MNS3…). 

Diagnostic positif   

- Délai d’apparition des Ac anti-érythrocytaires : 
  ≥ 5j après transfusion de CGR, voire de CP,  
  ≥ 3j en cas de restimulation,  
   Après RAI antérieure négative. 

- En cas d’Auto-Ac : Autre diagnostic, imputabilité non évaluable. 

Diagnostics différentiels, 
dont :  

- Incompatibilité 

immunologique retardée,  

- Transfert passif d’Ac,  

- Ac naturels… 

II. Fiche technique Allo-immunisation isolée (All) 
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Conduite à tenir : 

- Signalement en Hémovigilance  

  et à l’EFS, y compris des résultats des tests pratiqués hors EFS,  

- Protocole transfusionnel et mise à jour des documents de groupe sanguin. 

Sur la FEIR, préciser :  

- « Allo-immunisation isolée » et les Ac détectés. 

- EIR de gravité 1 (sauf cas particulier, impasse transfusionnelle…). 

- PSL (épisode transfusionnel, famille PSL). 

 + Règles imputabilité (certaine si preuve biologique). 

II. Fiche technique Allo-immunisation isolée (All) 
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II. Fiche technique Incompatibilité immunologique érythrocytaire 
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Définition et physiopathologie : 
Conflit Ag/Ac à l’origine de la destruction accélérée d’hématies.  
Diagnostic positif, avec signes cliniques et biologiques : 
- D’hémolyse intravasculaire,  
- Ou d’hémolyse extravasculaire (à rechercher en cas d’inefficacité transfusionnelle). 

Diagnostics différentiels 
Autres hémolyses immunologiques, hémolyses non immunologiques… 

Conduite à tenir : 
- Signalement en Hémovigilance et à l’EFS,  
- Protocole transfusionnel. 

Sur la FEIR, préciser :  
- « Incompatibilité immunologique » et les Ac responsables,  
- Enquête, si dysfonctionnement (cas particuliers erreur ABO) => Analyse causes racines, FIG. 

 + Règles imputabilité 

EIR assez rare en Hémovigilance / EIR méconnu ?  
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II. Fiche technique Hémosidérose 
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 A déclarer sur e-fit 

Diagnostic positif :  
- Après transfusion d’au moins 20 CGR, 
- 1 ferritinémie > 1000ng/mL. 
(mesurée hors contexte hémorragique, 
infectieux, inflammatoire, métabolique …). 

Diagnostics différentiels, dont :  
- Hémochromatoses primitives, 

- Hyperferritinémies non transfusionnelles. 

Conduite à tenir assurée par le médecin en charge du patient. 
Sur la FEIR, préciser :  
    - Nombre de CGR reçus et durée des transfusions,  
     - Manifestations biologiques (augmentation de la ferritine et des ALAT), 
     - Eventuelles complications, traitement substitutif ou chélateur. 
 + Algorithmes de gravité et d’imputabilité. 
Démarche ciblée de recherche de l’hémosidérose post-transfusionnelle,   
en concertation avec cliniciens (+ requêtes informatiques…). 
=> Intérêt épidémiologique (santé publique). 

  EIR très rarement déclaré en Hémovigilance  
   (complication connue, grave de la transfusion). 

            Nouveau ! 
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- Extrait - Fiche technique Hémosidérose 
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Fiche technique Hémosidérose => Etude SFVTT  Nouveau 

Bonjour à tous, 

Lors du dernier congrès de la SFVTT, nous avons présenté un projet d’étude sur 
l’Hémosidérose. 

Plusieurs d’entre vous ont réfléchi à cette problématique sous déclarée dans la base nationale. 

La SFVTT vous propose de participer à une étude nationale pour laquelle vous trouverez tous 
les détails dans les liens ci-dessous : 
- l’article comprenant le protocole et le cahier : http://www.sfvtt.org/la-societe/le-comite-
scientifique/prevalence-de-lhemosiderose-post-transfusionnelle/protocole-de-l-etude.html 
- le protocole de l’étude : http://www.sfvtt.org/images/stories/actualite/etude-sfvtt01-
hemosiderose-2011.pdf 
- le cahier d’instruction : http://www.sfvtt.org/images/stories/actualite/etude-sfvtt01-
hemosiderose-2011-cahier-d-instructions-aux-investigateurs.pdf 
- le formulaire et sa base de données de recueil des résultats : http://www.sfvtt.org/la-societe/le-
comite-scientifique/prevalence-de-lhemosiderose-post-transfusionnelle/formulaire-
hemosiderose.html 
 
amicalement   

Dr. Bernard LASSALE - Président de la SFVTT  
Tél.: 04 91 7 44 278   -   Fax: 04 91 7 45 702 

Message du Dr Bernard LASSALE ( 05/09/2011)      étude nationale de la SFVTT sur l'Hémosidérose  
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Conclusion (1) 

Double objectif des fiches techniques : 
- Aide méthodologique à l’analyse et à l’évaluation des EIR 

(notamment de leur gravité et imputabilité). 
- Qualité et fiabilité renforçant la valeur épidémiologique de la 

base de données d’hémovigilance e-fit. 
 

Nouvelle approche de la médecine transfusionnelle : 
- Etudes des réactions transfusionnelles (y compris dans le cadre 

de projet de recherche clinique, évaluations…). 
- Perspectives de travaux au sein des réseaux d’hémovigilance 

européens et internationaux.  
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=> Consulter les fiches techniques 
13 octobre 2011                       Tact, Caen 



Conclusion (2)            => Perspectives Hémovigilance  
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Conduite à tenir en cas d’EIR 
ES (exemple) ETS 

En cas d’effet indésirable, la conduite à tenir est : 
- Arrêter la transfusion,  
- Garder la voie d’abord veineuse + perfusion, 
- Appeler le médecin,  
- Relever toutes les 15 mn (ou plus selon les indications du médecin) :  
fréquence cardiaque, pression artérielle, température, fréquence respiratoire,  
- Interroger et observer le patient (frissons, dyspnée...), 
- Vérifier l’identité du patient et les contrôles pré-transfusionnels,  
- Surveiller la diurèse (couleur et volume des urines), 
- Réaliser les examens biologiques (cf arbre décisionnel). 
 

=> Prévenir l’EFS Normandie Caen (tél 05.526 ou fax 02 31 53 53 22) 

     et le correspondant d’hémovigilance du CHU  
      (VIGILINK ou tél 32.19 (messagerie vocale permanente) ou fax 49.69). 

 
Les poches, les tubulures des PSL transfusés et le carton de l’épreuve 
globulaire de compatibilité sont conservés jusqu’à la vérification par le médecin 
du service. 
La prise en charge thérapeutique relève du médecin et de l’équipe soignante 
du service. 
La réaction est décrite sur la fiche de traçabilité du ou des PSL incriminés. 

 

Un avis peut-être pris auprès du médecin de l’EFS. 

PSL,  

Donneurs,  

Autres  receveurs 

 
Procédures 

 

 
 

Conseil 
transfusionnel 
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