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Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Numéro de lafiche :

E D

Préfixe Code ETS Code Site ETS Année Numéro d’ordre

FICHE D’EFFET INDESIRABLE GRAVE DONNEUR

1- Donneur

1.1- Date de naissance: __/__[_ 1.2-Sexe:OM OF
1.3-Poids: _ __kg Taille: ___cm
1.4- Statut du donneur
O Premier don O Premier don pour ce type de don O Donneur connu
Antécédents d’effet indésirable O oui O non

Si grave et postérieur a 2009, numéro FEIGD précédente : ED.

2.1- Etablissement préleveur

Type de collecte : O Site fixe O Equipe mobile a terre O Equipe mobile en véhicule

2.2- Type de don en relation avec la survenue de I’effet indésirable grave donneur

Dans le cas d’'une procédure d’aphérese, préciser les dispositifs médicaux utilisés :
Séparateur ’aphErESE : .......cccoiiiiiiiiiiiiccie e
SH AULTE, PIrECISEZ & ovnitieeit ittt e e
DM de prélevement (nom, marque, fabricant ou distributeur) :

I3- Effets indésirables]

3.1- Chronologie des événements

Datedudon:__/__/____ Q imprécise
Heure de débutdudon: __h __mn Q imprécise Heurede findudon:__h__mn Q imprécise
Date de survenuede’'EIG: _ _/__/__ __ O imprécise Heure survenue : __h__mn O imprécise
Date de découvertede 'EIG: __/_ _[__ _ Q imprécise
Date de signalement au correspondant d’hémovigilance: _ _/_ _/__ Q imprécise
Date de déclaration: _ _/_ [
Moment de survenue de 'EIG : O pendant le prélevement O apres le prélevement
3.2- Lieu de survenue de I’EIG : O sur le lieu de prélevement O en dehors du lieu de prélevement
3.3- Informations sur le don Volume prélevé : ....... ml
Don interrompu : O Oui O Non O NSP
3.4- Gravité : O 2 : modérée QO 3:sévére O 4 : décés

3.5- Symptdmes ou signes cliniques
L
2: ...

e
Sinon liStéS, PréCiSEZ i ..ovniriiiiiii e

3.6- Effets indésirables

Effet indésirable principal @ ..........cccoiiiiiii
Effet indésirable assoCi€ @ ...........cccoiiiiiiiiiiiiii
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3.7- Conséquences éventuelles de I'effet indésirable

Q Aucune
O Traumatisme Type et 10CalISALION & ....uueiiiii e
Q Autre I CISEZ & e

3.8- Modalités de prise en charge immédiate par les équipes de 'ETS

Traitement instauré sur le lieu de prélévement : O Oui O Non O NSP
Si oui, précisez, notamment manceuvres, médicaments et leur posologie : ............ccoiiiiiiiiiiiineane.
Compensation volémique : O Oui O Non O NSP
SOIULE ULINISE & L.ttt er e e ne e nn e nnees
B e
SiNON LISEE, PrECISEZ ittt ettt e et e
3.9- Modalités de prise en charge complémentaire
Consultation médicale : O Oui O Non O NSP
Si oui, QO al'eETSO hors de I'ETS
Siendehors de TETS, PréCiSEZ : . ..uniiiniiii e
Intervention services d'urgences : O Oui O Non O NSP
Sioui, O surle lieu de prélevement O hors du lieu de prélevement
Hospitalisation : O Oui O Non O NSP
3.10- Incident grave associé : O Oui O Non O NSP
Si Oui, vous devrez créer une Fiche d’Incident Grave, puis reporter ici son numéro :

IG.

l4- Remarques et commentaires|

4.1- Remarques et commentaires :

4.2- Enquéte : O En cours O Terminée O Non réalisée O Non réalisable
4.3- Imputabilité : O Non Evaluable (NE) O Exclue-Improbable (0) O Possible (1) O Probable (2) O Certaine (3)
4.4- Evolution : O Sans séquelles O Seéquelles mineures O Séquelles majeures O Déces O NSP

4.5- Information des autres vigilances et gestion des risques : O Qui O Non O NSP
Si OUi, PrECISEZ I oottt ettt st

SIGNATURE DU OU DES CORRESPONDANTS

SITE DE L’ETS : ETS REFERENT : VISA CRH :
Date: [ | Date : [/ | Date : [/ [
Nom - Prénom : Nom - Prénom : Nom - Prénom :
Titulaire a Titulaire Q Titulaire a
Remplacgant a Remplacgant a Remplacant a
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