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1. Objectifs et champ d’application

Cette procédure décrit les étapes devant être suivies par tout personnel ayant connaissance d’un effet indésirable 
survenu chez un receveur (EIR) pendant ou après une transfusion de produit sanguin labile.

2. Définitions / Abréviations 

ANSM : Agence Nationale de Sécurité des Médicaments et des produits de santé
CHV EFS : Correspondant d’Hémovigilance Régional EFS NAQ
CHVST : Correspondant d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
CRH : Coordonnateur Régional d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle
CT : Conseil Transfusionnel
E-Fit : logiciel ANSM de déclarations des EIR
EFS NAQ : EFS Nouvelle-Aquitaine
EIR : Effet Indésirable Receveur
ES : Etablissement de Santé
FEIR : Fiche d’Effet Indésirable Receveur
IH : Immunohématologie érythrocytaire
LFB : Laboratoire Français du fractionnement et des Biotechnologies
LMT : Logiciel Médico Technique
PSL : Produit Sanguin Labile
SRT : Signalement du Réseau Transfusionnel

3. Textes de référence

 Bonnes Pratiques Transfusionnelles (version en vigueur)
 Liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles (version en vigueur)
 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
 Décret du 12 septembre 2014 relatif au sang humain
 Décision du 02/07/2020 fixant la forme, le contenu et les modalités de transmission de la fiche de déclaration 

d’un effet indésirable survenu chez un receveur de produits sanguins labiles

4. Personnel concerné

 Les techniciens des services de Distribution, Délivrance et d’IH
 Les responsables et/ou médecins et/ou biologistes des services de Distribution, Délivrance et d’IH
 Les responsables d’astreinte en conseil transfusionnel
 Les assistants du service d’Hémovigilance
 Les correspondants d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle de site
 Le correspondant d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle EFS-NAQ

5. Documents associés

EFS :
 Logiciel médico-technique : modalités de blocage des PSL (document cadre)
 Annuaire des interlocuteurs régionaux en cas de blocage de PSL (document cadre)
 Conduite à tenir devant une réaction de type allergique lors d’une transfusion de plasma (document cadre)
 Modalités de déblocage de PSL dans le Logiciel Medico-Technique
 Circuit des PSL devant subir un examen microbiologique suite à un effet indésirable receveur (EIR) en 

EFS-NVAQ
 Liste des laboratoires agréés pour examen microbiologique sur les PSL suite à EIR
 Demande d’examen de microbiologie sur un PSL suite à un EIR
 Fiche d'alerte de blocage de PSL  
 Fiche de suivi de blocage de PSL suite à une alerte
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 Coordonnées utiles en Hémovigilance EFS NVAQ
 Effet Indésirable Receveur (EIR) : Conduite à tenir en hémovigilance et conseil transfusionnel 
 Suivi hémovigilance des Effets Indésirables Receveurs (EIR) dans le logiciel medico-technique
 Hémovigilance receveur : suivi dans le Logiciel Medico-Technique (LMT) des effets indésirables receveur 

(EIR)
 Suivi d'un évènement indésirable receveur (EIR) par les services de délivrance et d'immunohématologie

Externes :
 Fiches techniques ANSM (versions en vigueur)
 Recommandations HAS (versions en vigueur)
 Fiche SRT LFB
 Manuel d’utilisation d’E-Fit (dans « Publications », « Guides hémovigilance »)
 « Effet indésirable Receveur (EIR) transfusionnel », document pour les ES de la SFAR (Société Française 

d’Anesthésie et de Réanimation) (cf. annexe)

6. Déroulement de la procédure

Dans le logigramme, les pastilles rouges signalent des remarques situées à la suite de celui-ci.



NAQ/PIL/SUR/VIG/HEV/P
R/002 

Gestion des Effets Indésirables Receveurs (EIR)                                                                                                           4/6

VERSION N° 1 DATE DE DIFFUSION : 09/09/2020 DATE D’APPLICATION : IMMÉDIATE

Acteur(s) Action(s) Document(s)

Tout personnel du 
service IH/DEL

Réception d’un signalement d’un EIR dans le 
service délivreur du/des PSL concernés

Remplissage de la fiche de suivi 
Suivi d'un évènement indésirab le 
receveur (EIR) par les services de 

délivrance et d'immunohématologie

Alerte CHVST ou médecin de conseil 
transfusionnel (en période d’astreinte)

Blocage PSL 
associés 

nécessaire ?

CHVST ou médecin de 
conseil transfusionnel

(en période d’astreinte)

Transmission au CHVST de la fiche de 
signalement de l’ES et de la fiche de suivi 

Blocage informatique et physique des PSL
Logicie l médico-technique : blocage de 

PSL

Alerte aux services détenteurs des PSL 
quelque soit la région

- Fiche d'aler te concernant les PSL
- Annuaire des interlocuteurs régionaux 
en cas de blocage de PSL
- Coordonnées utiles en Hémovigilance 
EFS NVAQ
- Liste des dépôts EFS NVAQ

Réception de la prise en compte de l’alerte 
de blocage à transmettre complétée au 

CHVST

Non

Oui

Effet Indésirable Receveur (EIR) : 
Conduite à tenir en hémovigilance et 

conseil transfusionnel

Réalisation des examens demandés par le 
CHVST ou médecin de conseil 

transfusionnel (en période d’astreinte)

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

Tout personnel du 
service IH/DEL

CHVST Création d’une fiche d’EIR dans le logiciel 
E-Fit par le CHV de l’ES ou de l’EFS

r3

Effets Indésirables Receveurs (EIR) : 
Suivi hémovigilance dans le logiciel 

medico-techniqueCHVST

CHVST EFS + 
ES

PSL bloqués ?
Libération ou 

destruction des 
PSL

- Modalités de déblocage de PSL dans le 
Logicie l Medico-Technique

- Fiche de suivi de blocage de PSL suite 
à une aler te

Oui

Clôture conjointe de la fiche de déclaration 
dans le logiciel E-Fit

Non

Renseignement de la fiche individu patient 
dans le LMT  :

- Evènement EIR
- ±  protocole(s)
- ±  commentaires

r4

Enquête et examens renseignés pour 
finaliser la déclaration d’EIR

r5

r6

CHVST

CHVST EFS + ES 
CHV EFS + CRH

r1

r2

Effet Indésirable Receveur (EIR) : 
Conduite à tenir en hémovigilance et 

conseil transfusionnel
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Remarques :

 Blocage informatique et physique des PSL :
Obligation de vérifier le devenir de toutes les sous unités du PSL à bloquer notamment PSL divisés (MCPDS). Si ce 
PSL est déjà délivré vérifier s’il n’est pas encore transfusé et stopper le processus transfusionnel.
Pour certains produits transformés (sang total reconstitué, mélange de PFS SE…), penser à bloquer en base 
régionale.

Informations des services détenteurs et prescripteurs :
Obligation d’alerter immédiatement les services détenteurs des PSL concernés (Distribution, Délivrance, dépôts 
dans un ES ou dans un autre ETS) pour une mise en quarantaine physique.

Lorsque les PSL concernés par l’alerte sont dans une autre région ETS, utiliser le document cadre « Annuaire des 
interlocuteurs régionaux en cas de blocage de PSL » (PIL/SUR/VIG/HEV/DF/FI/003). Même si le PSL est délivré, 
vérifier si le produit a été transfusé auquel cas, stopper le processus transfusionnel (ex : délivrance<6H, délivrance 
à un dépôt relais, délivrance suspendue)

La confirmation de prise en compte de l’alerte de blocage doit être exigée par retour de fax de la fiche 
d’alerte.

Déclaration dans les 48h pour tout EIR :
 Impliquant ou est susceptible d’impliquer la sécurité d’au moins un autre receveur, quel que soit le grade.
 de grade 2, 3 ou 4.
 d’orientation diagnostique : suspicion d’incident bactérien, quel que soit le grade.
 d’orientation diagnostique : incompatibilité ABO, quel que soit le grade.

En cas de panne du logiciel E-fit, le CHVST informe le CRH et, si nécessaire, transmet la FEIR par message ou 
fax au CRH, à l’ANSM et au pôle vigilance de l’EFS.

L’implémentation du numéro de la FEIR dans le dossier patient est impératif pour la traçabilité des EIR (cf. 
document « Effets Indésirables Receveurs (EIR) : Suivi hémovigilance dans le logiciel medico-technique »)

Si besoin, le LFB sera informé par le CHVST (examen microbiologique du PSL positif, par exemple).

Le CHVST de l’ES inclut la FEIR dans le dossier du patient et s’il ne possède pas E-Fit, celle-ci lui est transmise 
par le CHVST de l’EFS.

Archivage :
L’archivage des EIR est assuré par le logiciel E-Fit. Seul l’ES est tenu de conserver

Traçabilité :
La traçabilité est possible grâce aux extractions depuis le LMT (cf. document « Effets Indésirables Receveurs (EIR) 
: Suivi hémovigilance dans le logiciel medico-technique »)

r1

r2

r3

r4

r5

r6



NAQ/PIL/SUR/VIG/HEV/P
R/002 

Gestion des Effets Indésirables Receveurs (EIR)                                                                                                           6/6

VERSION N° 1 DATE DE DIFFUSION : 09/09/2020 DATE D’APPLICATION : IMMÉDIATE

Annexe : « Effet indésirable Receveur (EIR) transfusionnel »
Document pour les ES de la SFAR (Société Française d’Anesthésie et de Réanimation)


