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Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Annexe 1
Fiche complémentaire en cas d’EIR « Allergie » de grade = 2

Numéro de FEIR :
Date de remplissage :

Données relatives au patient et a I'effet indésirab  le receveur (EIR)

- Age /| [ | Sexe/ /

- Antécédents allergiques oul NON NON PRECISE
Si oui préciser lequel (urticaire, rhinite, asthme, choc anaphylactique...) :

Si allergéne(s) identifié(s), préciser :

- Antécédent d’EIR Ooul NON NON PRECISE
Si oui, préciser la date, la catégorie diagnostique, la gravité et le type de PSL
impliqué pour chacun d’entre eux :

N e (oY o | PP PPRR

- Antécédent de transfusion avec du PFC-BM oul NON NON PRECISE
Si oui, préciser la quantité et les dates :

- Antécédent d'utilisation du bleu de méthyléne oul NON NON PRECISE
ou d'un autre colorant
Si oui, préciser le colorant et la nature de I'exposition :

- Prémédication o]V] NON NON PRECISE
Si oui, préciser I'heure et le type :

- Heure de début de I'épisode transfusionnel :/__/ _/h/ [/

- Heure de fin de I'épisode transfusionnel :/_/ [/h/ [ [/

- Heure de début des symptébmes observés: /_/ _[h/_[ [/

- Préciser la chronologie d’'administration des PSL et des médicaments entre 6 heures
avant et 6 heures aprés le début des signes (en précisant bien le PSL en cours de
transfusion au moment de I'EIR) :

Fiche technique Allergie - Version juillet2011 1/4



NS
afssaps ~\

Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

1. Symptomatologie

e Signes généraux
- Température avant transfusion : /__/

I

/C°

- Température au momentde I'EIR:/_ /I [/, _/C°

- Frissons Ooul NON
e Signes cutanéo-mugueux
- Urticaire localisée Ooul NON
- Urticaire généralisée oul NON
- Prurit Ooul NON
- Erythéme autre oul NON
Si oui préciser :
- Angio-oedeme (face, muqueuses) oul NON
(dont cedéme de Quincke)
Si oui préciser :
- Autre Oul NON
Si oui préciser :
» Signes cardiovasculaires et hémodynamiques
- PA avant transfusion : [/ 1 [ - [_/_/_/mmHg
- PAaumomentdelEIR: / / [/ [ - [ [ | I'mmHg
- FCavanttransfusion: /_/_/_/ puls/mn
- FCaumomentdelEIR:/_/ [/ [puls/mn
- Etat de choc Oul NON
- Trouble du rythme Oul NON
e Signes respiratoires
- Toux oul NON
- Dyspnée oul NON
- Bronchospasme Oul NON
- Cyanose oul NON
- Désaturation O, Ooul NON

Si oui préciser :
SpO,:/ | | 1%

* Signes digestifs
- Nausées
- Vomissements
- Diarrhée
Douleurs abdominales

e Autres signes

Pa0,:/ / I kPa

Oul NON
Ooul NON
Ooul NON
Oul NON

NON PRECISE

NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE

NON PRECISE

NON PRECISE

NON PRECISE
NON PRECISE

NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE

NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE
NON PRECISE
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2. Signes biologiques (bilan initial )

» Tryptase :

» valeurs habituelles du laboratoire :/_/ [/ /- /[ _ [/ [ [ug/L
e aprésEIR:/_/ [/ [ug/lL Préciser heure prélevement:/_/ _/h/_[ [
e a224h/_/ | [ug/lL
» Histamine :
» valeurs habituelles du laboratoire:/_/ [/ _[/-:/_/ [ _/nmoal/L
e aprésEIR/_/ [/ _/nmol/lL Préciser heure prélevement/_/ _/h/_[ [/

» DosagelgA /__/_ [ [dlL
Si déficit, recherche Ac anti-IgA :
» Autres examens en rapport avec I'EIR :

5. Bilan allergologigue effectué a distance
(Cas particulier des EIR sévéres impliquant notamment le PVA-BM, au minimum 4 a 6 semaines
aprés EIR. Les médicaments et autres produits co-administrés doivent également étre testés)

- Tests cutanés

Date :

au PFC-BM du donneur POSITIF NEGATIF
au BM POSITIF NEGATIF
autre (préciser) : POSITIF NEGATIF
autre (préciser) : POSITIF NEGATIF

- Test d’activation des basophiles en cytométrie de flux

Date :

au PFC-BM du donneur POSITIF NEGATIF
au plasma natif du donneur POSITIF NEGATIF
au BM POSITIF NEGATIF
autre (préciser) : POSITIF NEGATIF
autre (préciser) : POSITIF NEGATIF
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Données relatives au(x) donneur(s)
A remplir par 'EFS

* Nombre de donneurs impliqués dans I'épisode transfu sionnel

Donneur 1 Donneur 2 Donneur 3 Donneur 4
Nombre de dons antérieurs
Est-il déja impliqué dans un EIR
allergique ?
Sioui - Date

- Type PSL

- NFEIR
Terrain allergique ?
* Données relatives au(x) PSL de I'épisode transfusio  nnel
Pour chaque PSL transfusé lors de I'épisode transfusionnel, préciser :

PSL 1 PSL 2 PSL 3 PSL 4

Typede PSL : .... Typede PSL: .... Typede PSL: .... Typede PSL : ....
Autres PSL
issus du méme OUl NON OUl NON OuUl NON OUlI NON
don
Autre unite OuUl  NON OUl  NON OUl  NON OUl  NON
transfusée
Si oui - Oul  NON OUl  NON OUl  NON OUl  NON
Méme receveur
Autrereceveur | 5, NoN OUl  NON OUl  NON OUl  NON
Erﬁéa"ec autre | 5y NON OuUl  NON OUl  NON OuUl  NON

En cas de transfusion de PVA-BM, indiquer le(les) numéro(s) de lot du(des) dispositif(s)

Macopharma utilisé(s) pour leur préparation :
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