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e-fitl -> e-fit2 NS

afssaps ”\

® Méme périmetre et logistique

® Memes utilisateurs

® Mémes informations pour initier une FEIR
e champs obligatoires
e contrdles de coherence
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Méme périmétre, méme logistique
afssaps ~\

Site internet sécurisé | Impression de la FEIR Export des FEIR
carte CPS et cryptage en format PDF en format fiche (PDF)

Module de gestion et
de consultation
de l'annuaire

Tableau de bord Documents liés
personnalisé a la FEIR

Gestion de la : Module de gestion
. o, Fonction de recherche ,
confidentialite des thesaurus

Historique Module de recherche Espace de
des opérations avanceé (requétes) téléchargements

Espace de discussion Export des FEIR Pages d’actualités
autour de la FEIR en format liste (Excel) | Foire aux questions
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Mémes utilisateurs N
afssaps ”\

~1800 ~140

Correspondants Correspondants
Titulaires

Titulaires
Remplacants \ /‘ Remplacants
g site

l Protocole l l Accord

29

Coordonnateurs
Régionaux Reglon
Titulaires sanitaire

Remplacants

18

Correspondants
Titulaires
Remplacgants

EFS & CTSA
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Mémes informations pour la saisie \:
initiale afssaps 7\

Correspondants ES Correspondants site Correspondants ETS

Saisie initiale de la FEIR

l

i i i ntrol
7 rubriques obligatoires .

saisie initiale

envoi automatique d’emails aux

personnes concernées
Correspondants ES, site, ETS régionaux

Détection

envoi automatique d’emails aux automatique
CRH, hémovigilants Afssaps, CTSA et EFS du sign alement
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Objectifs d’e-fit2 \e
afssaps ”\

® Améliorer le systeme actuel : mise en
cceuvre des evolutions demandees par les
groupes experts de la CNH, les utilisateurs
et I'Afssaps concernant le processus de
déclaration des effets indésirables

receveurs (EIR)

® A venir : Informatiser les déclarations des
effets indesirables graves donneurs
(EIGD), des informations-post-don (IPD)
et des incidents graves de la chaine
transfusionnelle (IG) , selon un mode
operatoire similaire a celui des EIR
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Améliorer le systeme actuel N
afssaps ~\

® Evolutions demandées : CNH
« amélioration de la qualité des données
« meilleure maitrise de la base de données par |I'Afssaps

« adaptation aux spécificités apportées par la
reglementation européenne

. exploitation épidémiologique plus efficace

e Evolutions demandeées : utilisateurs
e Réseau

« Aide contextuelle (guide de remplissage en ligne)

 Intégration de formulaires en ligne pour la saisie des
fiches complémentaires (recueil ABO, IBTT, ...)

e Afssaps-CRH-CETS

« Outil de gestion et de suivi
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Exemples d’évolutions N
majeures de I'actuel e-fit afssaps 7\

® Modification des éléments descriptifs:
Pathologie CIM10, Lieu et mode prise en
charge, chronologie, PSL

® Nouveaux diagnostics et possibilité de 2
diagnostics

® Abandon de la réponse coché/non cocheé
au profit de O/N/NSP et de parametres
chiffrés

® Echelles de gravité et d’imputabilité
européenne

® Validation devient approbation

8 XIVéme réunion régionale d'hémovigilance - Strasgdidécembre 2004




Planning e-fit2 o
afssapsk

e

2009 ler trim Novembre Décembre Janvier
2009 2009 2009 2010
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Mémes utilisateurs

&1 RMHV - eFIT - Microsoft Internet Explorer

afssaps

=)

Fichier ~ Edition  Affichage  Fawvoris  Oubils 7

: Liens ;1.'

eprécédente -

Adresse |5§| https: fle-fit. afssaps. Frirnhvrecette/rnby frecherchees. hkml
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: Google |G+

[v] Ervvaver 4« G‘f) E - * Mes Favoris + @ 430 blogquéels) A:J’ Crthographe + | e Envover &+

@ Paramétres +

il

e 5 =5 Hon des FEIR Annuaire

[
Thésaurus  |Apropos d'e-Fit |
n

Etablissements de Santé
Ily a 72 ES sélactionnés,
[ Rs: DRASS-ALSACE]

Export Excel :

MODIFIER LA RECHERCHE

de rattach

EFO0000025 CHU DE STRASEBOURG HOPITAL CIVMIL  &70%2 EFS ALSACE

Strasbourg Spielmann

0000022 ASS DU CEMTRE PALIL STREALISS ET025 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
EFOOO005S  ELSAN site Brumath SFIFY  EFS ALSACE Strashowrg Splalmann
. evo0onosz CLIMIGUE ADASSA ET7022 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
Etablissements de N
Sanbé EFO0000090 CLIMIOUE BETHESD S ETO22 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann

CIEE

ET0000157 CEMTRE HOSPITALIER DE HAGUEMALL 57504 EFS ALSACE
eF00001eS CH SAIMTE-CATHERIME DE SAWERME ETT0Z2 EFS ALSACE

Strasbourg Spielmann
Strasbourg Spizlmann

EF0000215 HORPITAL DU HELUIENBERS ET7340 EFS ALSACE Strashourg Spielmann
EF000027Y2 CH DE WISSEMBOURS ET166 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
EFOOODZ0E ETE HOSP DEP DE BISCHWILLER ETZ41 EFS ALSACE Strashourg Spielmann
ET0000397 CENTRE HOSPITALIER OE SELESTAT B6Ta04 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
ET0000405 HOPITAL CIVMIL D'OBERMAT 7211 EFS ALSACE Strasbourg Spizlmann
EFOOO0S0F  CH OERSTEIN EFISZ EFS ALSACE Srrashourg Solalmann

707201132 CTRE MEDICO-CHIRURG OBSTETRICAL &7203 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
EFOFOOX2Y  CTRE READAPT RONCT CLEMENCEAL EFOL2 EFS ALSACE Strashourg Spielmann

70720162 CLIMIGQUE DES DIACOMHESSES &5T0285 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
ET07S0170 CLINIQUE DE L'"oRAMNSERIE ST010 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
EFOTE0128 CLIMIQUE SATMTE-BARBE ETO25 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
ETO0720204 CLIMIGQUE SAIMTE-CDILE STRASEBOURSG 57027 EFS ALSACE Strasbourg Spielmann
EFO07E0212 CLIMIQUE SAIMTE-AMME 7025 EFS ALSACE Strasbourg Spizlmann
ET0TS037S CLIMIGQLUE SA&TNT-FEAMNCOIS ET7502 EFS ALSACE Strashourg Spielmann
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@ RMHV - eFIT - Microsoft Internet Explorer g|

Fichier ~ Edition  Affichage  Favoris  Outils 7 : Liens :,'
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e L 2 s lion des FEIR Annuaire
FIT &n

Jodc Personnes Morales

ne

Annuaire := Sites Transfusionnels

Ily a & ST zélectionnés, Export Excel :
[ Etz: EFS ALSACE)

MODIFIER LA RECHERCHE

ETS de rattachement

05 ETS Strashourg (G S7E00 EFS ALSACE -

Sites E701  Strasbourg Spielmann 67065 EFS ALSACE d
Transfusionnels - — Les SItes e
gF20 Strasbourg Heuteplerre (Gifit] EF000  EFS ALSACE 5
6302 Colmar 63024 EFS ALSACE I EFS Alsace

210 Mulhouse 55051 EFS ALSACE

Transfusion Dam, Alsace

e7065 EFS ALSACE
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@ RMHV - eFIT - Microsoft Internet Explorer [Z]L

Fichier  Edition  Affichage  Fawaoris  Cutils 7 : Liens 1',’
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e Gestion des FEIR Annuaire Thésaurus  |A propos d'e-Fit

FIT en ligne Personnes borales  Pe iques

Annuaire :: DRASS-ALSACE
L]
. Attention : DRASS-ALSACE n'a pas de Coordonnateur Régional Remplacant atiribué !
o ]

cF Description Actif]
fEF5 Code DRAS542F1 Téléphane 03 88 76 80 99
Cénomination DRASS-ALSACE Fau 03 88 76 80 92
[] .
Regions Sanitaires Ry
Adresse 14 rue du maréchal Juin

Etab e B Lizu Dit-BP
En CP - Wille 67084 5TRASBOURG
guine Information sur les données

Création 01/512/2003 Dernigre modification Miz & jour par Reprise
: La région

: - -
E : Coordonnateur Régional Titulaire Coordennateur Régional Remplagant Sa n Ita I re
ME Sylvie Schlanger = ISR
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Eta
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&1 RMHV - eFIT / A propos de e-FIT - Gestion de contenu - Microsoft Internet Explorer E]‘

Fichier ~ Edition  Affichage  Fawvoris  Outils 7 : Liens f'f
»
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F ' T Téléphone \

Gestion des FEIR Annuaire  [Thésaurus [l i oo
FAQ Les actualités Tél argements Contacts du Su pport

i: Contacts du site e-FIT téléphonique
7 =7 N
Le support e-FIT de Kleegroup ded Ie a
N : : P il . . N . P . 14 = =
Ei:,fh 4 18h, 5jours sur 7 saufjours férids, notre supporttéléphanique répandra 3 vos questions cancernant |'u I appllcatlon
-
e-fit

Encas d'nnpossib]l\te de joindre le support de Eleegronp, et imiquemert dams ce cas, appeler le 01 55 87 31 07 3 1 Afesaps . Aname assistarce technique ne sera
fonmrride & ce rammérn, maic 1 dfssans co chargers d'frdommer Eleegroup que sabot-line est mjoigrahle.

01 46 29 36 36

Chef de projet e-FIT: Antoine GERARD 01 44 29 25 56

Le supporkt du GIP-CPS
Le support utilisateur du GIP-CPS répandra 3 toutes vas questions cancernant l'utilisation de la carte CPS de 9
lundi au vendredi saufjours fériés:
0825 85 2000 Services Etablissements pour les cartes CPA

Les administrateurs du site 3 I'Afssaps

Vous trouverez nos coordonnées dans I'annuaire de 'application, Yous pouvez nous faire parvenir vos suggestions aus N de

adresses suivantes :
secours

nuailto:cyril.caldani@afssaps.sante. fr
muailto:maiphuong.vomai@afssaps.sante. fr
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4 nouveaux volets d’e-fitza;’;‘;j;’;f :

ENREGISTRER

=f: ] @'f.'"'?&"{"’l =1 Patient:
. Typ=A- E5 Public:
- Site de Saint Lawrent
© duVar {s-a)

. ETS Formation T1

Détailde la Fit > | ke Sedes (O mazculin ® Féminin O non renseigne
L=
, .I,.dﬂ_.' g :

R "' 1.3 Antécédents :

1.1 Date de Naissance ;

" Grossesse, fausse couche, IVG : O Oui O NonQ Inconnu ® Non renseigné
| Antécédent transfusionnel : O Oui O NonQ Inconnu ® Non renseigné
Allo-immunisation pré-existante : O Oui O NonQ Inconnu ® Non renseigné
Antécédent d’EIR : Q Oui O NonQ Inconnu ® Non renseigné CIM10

si Oui, indiquer ici le numéro de la FEIR : | |

CIM10:
21 Chapitres

1.4 Indication de la transfusion : 4 ‘ 270 I?IOC§ de
o catégories
1.4.1 Pathologie initiale : ... 2037 catégories

a 3 caractéeres.

1.4.2 Motif de la transfusion | |

1.4.2 Critéres biologiques | |




1.5.1 Lieu de la transfusion

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion :

O Centre de dialyse
O Autre

Massage de modification : notification par emall 2 |

Chirurgie Médecine Autre
O Bloc opératoire O Réanimation Médicale O Gynécologie
Cardiaque
Digestive O Salle de soins post- O Médecine.... O Obstétrique
Neuro-chirurgicale ) )
Orthopédique interventionnelle ORadiologie interventionnel!
ORL Cardiologie
Pédiatrique O Réanimation Chirurgicale O Services des urgences Gériatrie
Urologique ) ) Hématologie
Stomatologique O Chirurgie..... Hémodialyse
Thoracique Hépato-Gastro-Entérologie
Traumatologique Infectiologie
Vasculaire o Médecine Genérale
non précisée O NSP © Non renseigné Médecine Interne
non listée 1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusion Néonatologie
o . Néphrologie
O Hospitalisation conventionnelle ;
N . . Neurologie
O Hospitalisation de jour ou ambulatoire ;
o - Oncologie
O Hospitalisation a domicile Pédiatrie
O Centre de santé .
Pneumologie

Rhumatologie
non précisée
non listée

15
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Haut de page



reaction Bbrils nan
hemalytigue (REMH]
i oifoi/z008
SRR 2 1 Chronologie des événements

ES Formation [s-p) Episode transfusionnel
Typ= A~ ES Public:

=S oo . Datededébut [ ] *?Oimprécise Heurededébut| | h [ ]mn
el i ' [ 1 *?Dimprci i

Rt Date de fin ? Oimprécise  Heure de fin |:| h |:| mn
Effet indésirable

GO PSS Date desurvenue |*?Oimprécise Heure desurvenue [ |h [ | mn

Date de signalement au correspondant hémovigilance [ ]

Date de déclaration [ |

2.2 Episodes transfusionnels multiples potentiellement impligués

';:_j'_Dui _'::}_ Mon lE:"j'I|'||:n:|r'|rr|.1 ONDH renseigne

2.3 Manifestations
2.3.1 Manifestations cliniques

Parameétres

Température avant transfusion : XX,X C ®© NSP
Température apres transfusion: XX, X € ®© NSP

PA avant transfusion : XX, X mmHg ®© NSP
PA aprés transfusion : XX, X mmHg ®© NSP
FC avant transfusion : XXX puls/min ®© NSP
FC apres transfusion : XXX puls/min ®© NSP

Choc O Oui O Non ® NSP

Frissons O Oui O Non ® NSP

Toux O Oui O Non ® NSP

Dyspnée O Oui O Non ® NSP

Bronchospasme O Oui O Non ® NSP
Signes d’'OAP O Oui O Non ® NSP

16

Nausées Q Oui O Non ® NSP

\/Amiceamante M N M NlAan @ NICD



Céphalées

Dorsalgie

Douleurs abdominales
Douleurs lombaires
Douleurs thoraciques
Douleurs osseuses
Myalgie

Douleur non précisée
Douleur non listée

Nausées QO Oui O Non ® NSP
Vomissements O Oui O Non ® NSP
Diarrhée Q Oui O Non ® NSP

Prurit O Oui O Non ® NSP
Urticaire O Oui O Non ® NSP
Erythéme généralisé O Oui O Non ® NSP
Angioedeme O Oui O Non ® NSP

Autre O Oui O Non ® NSP
Si Oui précisez

O Oui O Non ® NSP
Si Oui précisez

Douleurs

2.3.2 Manifestations biologiques

Absence de rendement transfusionnel : O Oui O Non ® NSP

Angoisse

Comitialité

Cyanose

Oligoanurie

Ictére

Purpura

Sueurs

Syndrome hémorragique diffus
Signe non précisé

Signe non listé

Sioui :
Hémoglobine :
Avant transfusion : XX, XX g/dL
Aprés transfusion : XX, XX g/dL
Plaquettes :
Avant transfusion : XX,XX G/L
Aprés transfusion : XX, XX G/L

Désaturation O,

Si oui
SpO, XXX %
PaO, XXX  kPa

Test Direct a I'’Antiglobuline (TDA ou TCD) positif

O Oui O Non ® NSP

O Oui O Non ® NSP

Augmentation de la ferritine (> 1000 ng/ml) O Oui O Non ® NSP
Baisse haptoglobine O Oui O Non ® NSP
Hémoglobinurie O Oui O Non ® NSP
Découverte d’'un marqueur viral O Oui O Non ® NSP
Apparition d’allo-anticorps O Oui O Non ® NSP



2.4. Gravité de l'effet indésirable Qo0 o1 Q2
0 : sans manifestation clinique ou biologique 1 : non sévere 2 sévere

immédiate 4 : déces

2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée

Diagnostic envisagé : ...

~

Certitude du diagnostic
O Possible O Probable O Certain O NSP ® Non renseigné

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellem  ent envisagée

Second diagnostic envisagé : ...

O3 Q4

3 : menace vitale

Haut de page




1. RNHYV e-FIT : Windows Internet Explorer

2. ...
- https://e-fit.afssaps.fr/rnhvform/rnhv/thesauruspopup.html?CTX=aiejmphkbphfk
2.4. Gravité de l'effet indésirable Thes26 : Orientation diagnostique
0 : sans manifestation clinique ou biologique Veuillez sélectionner un élément en naviguant dans la liste

Ou utiliser la recherche pour filtrer la liste :
immédiate 4 : déces

Veuillez sélectionner un élément en naviguant dans la liste

Ou utiliser la recherche pour filtrer la liste :

2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisag ) )
Ou cliquer sur 'effacer' pour dé-sélectionner. Effacer

s emERaE (CodelCodezibele

Accidents métaboliques
Allo-immunisation isolée

_ _ _ Allergie
Certitude du diagnostic CvD W&
O Possible O Probable O Certain O NS Crise tétanique

Dyspnée non liée a un cedéme pulmonaire
Embolie gazeuse
Embolie par migration d'un caillot
Second diagnostic envisagé : ... Hemolyse drépanocytaire
Hémolyse autre
Hémosidérose
Incompatibilité immunologique
Inefficacité transfusionnelle
Infection bactérienne
Infection virale
Infection autre
(Edéme pulmonaire de surcharge
(Edéme pulmonaire lésionnel

2.5.2. Seconde orientation diagnostique €

Purpura

Réaction du greffon contre I'hote
Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)
Réaction Hypertensive

Réaction hypotensive

Diagnostic non précisé

Diagnostic non listé
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o
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Dysfonctionnement isolé




2.4. Gravité de I'effet indésirable o0 o1 Q2 QO3

0 : sans manifestation clinique ou biologique 1 : non sévere
immédiate 4 : déces

Q4

2 : sévere 3 : menace vitale

2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée

Diagnostic envisagé : ... Allergie

Certitude du diagnostic
® Possible O Probable O Certain O NSP O Non renseigné

~

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellem  ent envisagée

Second diagnostic envisagé : ...

Vlessage d= modification : notification par email ? |:|

Haut de page




2.4. Gravité de I'effet indésirable Qo0 o1 Q2

0 : sans manifestation clinique ou biologique 1 : non sévere 2 sévere
immédiate 4 : déces
2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée

Diagnostic envisagé : ... Allergie

Certitude du diagnostic
® Possible O Probable O Certain O NSP O Non renseigné

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellem  ent envisagée

Second diagnostic envisagé : ...

Ylessage d= modification : notification par email ? |:|

O3 Q4

3 : menace vitale

Haut de page




1. RNHYV e-FIT : Windows Internet Explorer

2. ...
- https://e-fit.afssaps.fr/rnhvform/rnhv/thesauruspopup.html?CTX=aiejmphkbphfk
2 4. Gravité de I'effet indésirable Thes54 : Seconde orientation diagnostique
0 : sans manifestation clinique ou biologique Veuillez sélectionner un élément en naviguant dans la liste

Ou utiliser la recherche pour filtrer la liste :
immédiate 4 : décés ) o - ) )
Veuillez sélectionner un élément en naviguant dans la liste
Ou utiliser la recherche pour filtrer la liste :

2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagé _ )
Ou cliquer sur 'effacer' pour dé-sélectionner. Effacer

oS Rz e e (CodelCodezibele

Accidents métaboliques
Allo-immunisation isolée

_ _ _ Allergie
Certitude du diagnostic CIVD

@® Possible O Probable O Certain O N Crise tétanique

Dyspnée non liée a un cedéme pulmonaire
Embolie gazeuse

Embolie par migration d'un caillot
Second diagnostic envisagé : ... Heémolyse drépanocytaire
Hémolyse autre

Hémosidérose

Incompatibilité immunologique
Inefficacité transfusionnelle
Infection bactérienne

Infection virale

Infection autre

(Edéme pulmonaire de surcharge
Edéme pulmonaire lésionnel
Purpura

Pathologie associée

Réaction du greffe contr® I'note
Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)
Réaction Hypertensive

Réaction hypotensive

Diagnostic non précisé
Diagnostic non listé
Dysfonctionnement isolé grade 0

2.5.2. Seconde orientation diagnostique
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2. ...

2.4. Gravité de I'effet indésirable oo o1 o2 O3 o4
0 : sans manifestation clinique ou biologique 1 : non sévere 2. sévere 3 : menace vitale
immediate 4 : déces

2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée
Diagnostic envisagé : ... Allo-immunisation isolée

Précisez les anticorps irréguliers :

... ABO2 ... MNS2 ... MNS3

Certitude du diagnostic
O Possible O Probable O Certain O NSP ® Non renseigné

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellem  ent envisagée

Second diagnostic envisagé : ...

Vles=sage d= modification : notification par email 7 |:|

Haut de page




2.4. Gravité de l'effet indésirable (©N0] o1 o2 O3 o4
0 : sans manifestation clinique ou biologique 1 : non sévere 2. sévere 3 : menace vitale
immédiate 4 : déces
2.5. Orientation diagnostique

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée

Diagnostic envisagé : ... Incompatibilité immunologique

Précisez les incompatibilités immunologiques :
. ABO ... RH .JK

Certitude du diagnostic
O Possible O Probable O Certain O NSP ® Non renseigné

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellem  ent envisagée

Second diagnostic envisagé : ...

Haut de page




ENREGISTRER

J Typ= A~ ES Puoblic: 3.1 Délivrance et contrile avant transfusion F.2 Conbexte transfusionnel
- SGite de Saint Laurent

du Var {s-a) 3:1.1 Délivrance par: ®es Oers Cnr| @ Homologue ) g diffénd =
- ETS Formation T1

® Produit conserve parun dépot: (O oui & Non (I NR :'E:"Mixte homologue f autologue

Urgence vitale : C}Dl_li @ND’H {:}NR DND’H renseigne

3.1.2 Controlz ultime au lic du mzalad

® (Concordance |dentités |

groupes [ patient documents et {:}Qui @Ncrn {'_j
PSL transfuse :
® Tazstde compatibilits 2B0 pour
= - 7 & ®oui Onon O
les CGR :
- Quszlite technigque corrects @Qui C}Ngn .':}
- Interpretation correcte : @Qui C}Ngn .':}

3.3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) susceptible(s) d’avoir causé I'effet indésirable

Si moins de 8 unités transfusés : saisie individuelle dans |'‘ordre
chronologique des produits transfusés jusqu a la découverte de I'EIR
(cocher le produit le plus susceptible d’étre responsable de I'EIR)

Dénomination du produit Quialification EIR

|.. 04171 - CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE |.. Phénotypé + m

JADULTE SAGM (DELEUCOCYTE CLOS) ICMV négatif

.. 13145 - CONCENTRE PLAQUETTES APHERESE** .. Aucune
2 IDISPOSITIF CLOS 5] SSP (DELEUCOCYTE CLOS o m
IRRADIE) m
] —
|.. 04171 - CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE .. Phénotypé + m




Saisie globale par code famille de produit.

Dénomination du produit

F.4 Recueil de données PSL incomplet |:|

- - :
3.5 Mesures préventives

Effet indésirable pouvant survenir chez d’autres receveurs l.':::' Cui {:} Man @ Inconnu {:} Mon renseigne
Blocag=des PSL par EFS ou CTS5A D oui D nan @ sans objet ) nan renssignea
Infarmation du LFE l-{:q_,-‘:'ll:.lui 'C::'Ncm @Sans objet 'C::'Nnn renssigne
F.0 Suspicion de matériel défectusux Ol oui ®non O non renseigne

Si ouj, remplir Iz fiche annexs Materiovigilanc

3.7 Coprescription de médicament{s) dérivé(s) du sang '::_?' i @ Man '::::' Mon renseigne

Si oui, remplirlz fiche annesxe Pharmacovigilance

F.8 Alerte des autres vigilances impliguées Ciour ®usn Oinon renseigne

I:l Pharmacovigilance EI Matariovigilance EI Biowvigilance I:l Réactovigilance EI CLIN




=
].! e ,t?-“r..*-.:u-‘:rt-l;:-ﬂ'in':n."kq
Ju:-n paERady e S e e e
= A )

4.1 Explorations complémentaires

Bactériologiques
Hémoculture Patient ® Non renseigné O Culture positive O Culture négative O Culture en cours
QO Culture non réalisée

Si culture positive : Précisez le germe : ...
O Agent responsable OM ® Non renseigné
Second germe : ...
O Agent responsable OW ® Non renseigné

Culture PSL ® Non renseigné O Culture positive O Culture négative O Culture en cours
O Culture non réalisée
Si culture positive : Précisez le germe : ...
O Agent responsable O SOM Non renseigné
Second germe
O Agent responsable O Sou ® Non renseigné

Immuno-Hématologie
Autres investigations réalisées, précisez Groupe ABO/RH PSL | A (vl

Groupe ABO/RH Patient [___A lv]

Sérologie pré-transfusionnelle O Positive aprés enquéte O Négative O Inconnu ® Non
renseigné
4.2 \mputabilité

O Non Evaluable (NA) O Exclue-Improbable (0) O Possible (1) O Probable (2) O Certaine (3)

[0 Pathologie intercurrente pouvant expliquer |'orientation diagnostique choisie :

PSL incriminé :




afssaps

4.2 Imputabilité

O Non Evaluable (NA) O Exclue-Improbable (0) O Possible (1) O Probable (2) O Certaine (3)

O Pathologie intercurrente pouvant expliquer I‘'orientation diagnostique choisie :

PSL incriminé :

4.3 Remarques éventuelles et conclusions des correspond ants d’hémovigilance

4.4 Enquéte transfusionnelle

Etat de I'enquéte O En cours O Terminée O Non réalisée O Non réalisable

Etat du patient a la sortie O Sans séquelles O Avec séquelles O Décés O NSP

viessage de meodification : notification par email 7 |:|
[

_ ENREGISTRER

Haut de page
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Fichier  Edition

Adresse |@ https:ffe-fit. afszaps, frfrnbvrecette/rnb accueil. b

=l oo U Annuaire _lThésaurus _________JA propos d'e-Fit____|

EStE e Mes FEIR Fecherchar une FEIR

Liste de mes FEIR A Imprimer cette liste
® Rechercher une FEIR | E| FEIR cuverbes (3

! FELIque U I i at =Ante
99958.1°34567589.09.0008 A 3 Incompatibilité immunologigus 05/07/2009 04/11/2009 # ES de test
9998.123456789.09.0007 1 Diagnostic non listé 09/0%/2008 30/10/2009 ? ES de test M
"""""""""" 99928,123456789.09.0002 1 Incompatibilité immunologique 01/01/2009:28/10/200% 7 ES de test N

Alla=immunization
9998.123456789.09.0006 1 ' V7 19/09/2009 02/11/2009 ? ES de test DN N M O=Toutes les FEIR sont
9998,173456789,.09.0004 0 :::;f?g;t“’“"eme"‘ 04/10/2009 30/10/2009 2 ES detest N O q approuvees
9998,123456789.09.0002 A 3 Allergie D4/0%/2009 30/10/2009 ? ES de test N O N O et visees

=l FEIR approuvées (0

Awcuane FEITR spprouvés

FEIR cloturées (1

x ; Discussions ™ | '9:; % @ tﬂ ﬁ | == | EDiscussions non disponibles sur https: | fe-fit. afssaps.frf L)
@ é ﬂ Internet

'J démarrer & d2ccC @ uovel., | Elzmico.. - B33Meo.. ~| 0% FiRapp.. | B M

S zinter. - FRE M@ 144
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Bienvenue sur le manuel en ligne de e-FIT

Veuillez sélectionner une rubrique dans le menu gauche
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Numéro de la fiche :

| 3 - DELIVRANCE ET CONTEXTE |

lo[slele] [ols]olololalo]al4] [ofs] [oolss]
| FICHE D'EFFET INDESIRABLE RECEVEUR |
1.1- DATE DE NAISSANCE : 04/03/1972 (imprécise) []

3.1 DELIVRANCE ET CONTROLE AVANT TRANSFUSION
3.1.1 Délivrance par O ES O ETS ®© Non renseigné
Produit conservé par un dépot O Oui O Non ® Non renseigné
3.1.2 Controle ultime au lit du malade O Oui O Non ® Non renseigné
Concordance identités/groupes/patient/documents et PSL transfusés

Urgence vitale O Oui O Non @ Non renseigné

1.2- SEXE  © Masculin & Féminin

O Oui O Non @ Non renseigné

Gr0§sgsse, fausse gouche, IVG: o Ou! O Non O Inconnu ® Non rense!gné Test de compatibilité ABO pour les CGR O Oui O Non @ Non renseigné

Antécédent transfusionnel: OOui O Non O Inconnu ® Non renseigné Qualité correcte O Oui O Non ® Non renseigné Interprétation correcte O Oui O Non ® Non renseigné
Allo-immunisation pré-existante: O Oui O Non O Inconnu @© Non renseigné 3.2 CONTEXTE TRANSFUSIONNEL

Antécédent d'EIR: OOui O Non O Inconnu @®© Non renseigné

" O Homologue O Autologue/Différé O Mixte homologue/Autologue @© Non renseigné
Numéro de la FEIR :
1.4 INDICATION DE LA TRANSFUSION

1.4.1 Pathologie initiale :

1.4.2 Motif de la transfusion

3.3 PRODUIT(S) SANGUIN(S) LABILE(S) SUSCEPTIBLE(S) D’AVOIR CAUSE L'EFFET INDESIRABLE

o " " Ordre Dénomination du produit (Code produit et qualificat ion) EIR
1.4.3 Critéres biologiques Transfusion
1.5 LIEU DE LA TRANSFUSION ET MODE DE PRISE EN CHAR GE DE LA TRANSFUSION 1 g%gii— SANG TOTAL A-UTOLOGUE UNITE ADULTE CPD (DELEUCOCYTE) v
. N typé + CMV négatif

1.5.1 Lieu de la transfusion 2

Chirurgie Médecine Autre
/O Bloc opératoire O Réanimation Médicale IO Gynécologie 3
IO Sallle de soins post- interventionnelle O Médecine IO Obstétrique
O Réanimation Chirurgicale | s IO Radiologie interventionnelle 4
IO Chirurgie IO Services des urgences

......................................................... O Autre 5
O NSP ®© Non renseigné

1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusion 6

O Hospitalisation conventionnelle O Hospitalisation de jour ou ambulatoire O Hospitalisation & domicile

O Centre de santé O Centre de dialyse O Autre 7

Pour le PSL pour lequel la colonne EIR est cochée Age PSL : .. Jour(s) Sexe donneur O Masculin O Féminin ® NSP
2.1 CHRONOLOGIE DES EVENEMENTS

Episode transfusionnel 3.4- RECUEIL DE DONNEES PSL INCOMPLET jm ]

Dat d debu Gl fredceed)  Mewededsw b 3.6 Mesunes preveuTes
Effet indésirable - - EFFET INDESIRABLE POUVANT IMPLIQUER DYAUTRES RECEVEURS : ©OO0W  @®Non O Inconnu

Date de survenue RV (imprécise [J) Heure de survenue .h .mn EL_OCAGE DES PSL PAREES QU GVHA 0 Out $tion. O Sanenbiet

INFORMATION DU LFB : ©Ou  @®Non O Sansobjet

Date de signalement au correspondant hémovigilance
.

Date de déclaration 3.6- SUSPICION DE MATERIEL DEFECTUEUX © Cul @ Non 510Ul remgplir la fiche annexe MATERIQVIGILANCE
2.2 EPISODES TRANSFUSIONNELS MULTIPLES POTENTIELLEM ENT IMPLIQUES ; . 5 )
0 Oui O Non O Non renseigné 3.7- COPRESCRIPTION DE MEDICAMENT DERIVE DU SANG © Oul @ Non 510Ul remplir la fiche annexe PHARMACOVIGILANCE
2.3 MANIFESTATIONS 3.8- ALERTE DES AUTRES VIGILANCES IMPLIQUEES OCu ®Non SIOUI
2.3.1 Manifestations cliniques [ Pharmacovigiance  [] Matériovigitance [ Biovigilance [ Réactovigilance [ CLUIN

Température avant transfusion : XX,X T (NSP ) Température apres transfusion: XX, X T (NSP [)

PA avant transfusion:  XX,XmmHg  (NSP ) PA aprés transfusion:  XX,XmmHg (NSP ) 3.9 DYSFONCTIONNEMENT ASSOCIE O Oui O NON ® NON FENSEIGNE  ...uviiviiiit it ettt ettt ettt e
FC avant transfusion : XXX puls/min (NSP [J) FC apres transfusion : XXX puls/min (NSP [0)
| 4-concLusion |
Choc O Oui O Non © NSP Nausées O Oui O Non © NSP
Frissons O Oui O Non ® NSP Vomissements O Oui O Non ® NSP 4.1 EXPLORATIONS COMPLEMENTAIRES
Diarrhée O Oui O Non ® NSP Bactériologiques : Hémoculture Patient : ® Non renseigné O Culture positive O Culture négative O Culture en cours O Culture non réalisée
Toux O Oui O Non ® NSP Si culture positive : Germe : ......... . O Agent responsable O Souillure ® Non renseigné
Dyspnée O Oui O Non © NSP Prurit O Oui O Non ©® NSP Second germe O Agent responsable O Souillure ® Non renseigné
Bronchospasme O Oui O Non © NSP Urticaire O Oui O Non © NSP Culture PSL: ® Non renseigné O Culture positive ulture négatlve O Culture en cours O Culture non réalisée
Signes d'OAP O Oui O Non ® NSP Erythéme généralisé O Oui O Non ® NSP Si culture positive : Germe : O Agent responsable O Souillure ® Non renseigné
Angioedeme O Oui O Non ® NSP Second germe O Agent responsable O Souillure ® Non renseigné
Autre O Oui O Non ® NSP Douleurs O Oui O Non ® NSP Immuno-Hématologie Autres investigations réalisées :

2.3.2 Manifestations Biologiques

Hémoglobine
Avant transfusion :
Apreés transfusion :
Plaquettes
Avant transfusion :
Apres transfusion :
Désaturation 02

Absence de rendement transfusionnel

g/dL
g/dL

O Oui O Non ® NSP

O Oui O Non ®@ NSP

Test Direct a I'’Antiglobuline (TDA

ou TCD) positif

Augmentation de la ferritine

(> 1000 ng/ml)

Baisse de I'haptoglobine

Hémoglobinurie

Découverte d’'un marqueur viral
Apparition d'allo-anticorps

O Oui O Non ® NSP
O Oui O Non ® NSP

O Oui O Non ® NSP
O Oui O Non ® NSP
O Oui O Non ® NSP
O Oui O Non ® NSP

Groupe ABO/RH PSL :
Sérologie virale pré-transfusionnelle

Groupe ABO/RH Patient
o Posmve aprés enquéte O Négative O Inconnu @ Non renseigné

4.2 IMPUTABILITE O Non Evaluable (NA) ® Exclue-Improbable (0) O Possible (1) O Probable (2) O Certaine (3)
O Pathologie intercurrente pouvant expliquer I'orientation diagnostique choisie :

4.3 REMARQUES EVENTUELLES ET CONCLUSION DES CORRESPONDA NTS D'HEMOVIGILANCE

Spo2? % Autres manifestations biologiques O Oui O Non ® NSP 4.4 ENQUETE TRANSFUSIONNELLE Etat de I'enquéte  ® Encours O Terminée O Non réalisée O Non réalisée
Pa02 kPa Lo 2 Etat du patient & la sortie O Sans séquelles O Avec séquelles O Décés ® NSP
4.5 SIGNATURE DES CORRESPONDANTS
24 GOR_AVITE DE.fL ElFtFET IINPESIRAE.LIIE 00 1 ol 20_2, N %3 ’tol 4 diat 4 -déce Site de I'ETS : Site de Saint Larent du Var (-2} ES : ES Formation {s-p)
:sans manifestation clinique ou biologique 1 :non sévere :séveére :menace vitale immédiate :décés Dk’ 10082008 Dhate 0083008
Nom - Prénom : CSTTIT Cstté Nom - Prénom : CESTIT Cestit

2.5 ORIENTATION DIAGNOSTIQUE

2.5.1. Orientation diagnostique envisagée :

Libellé_1 variable :
Libellé_2 variable :

Certitude du diagnostic :

2.5.2. Seconde orientation diagnostique éventuellement envisagée :

O Possible

O Probable

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé

O Certain O NSP ~ ® Non renseigné

Edité le 13/01/2009 a 15h30 Page %

Tél: Tél
Qualification . ® Tiulaire ©O Remplacant Qualification . # Titulaire
ETS référent : ETS Formarion T1

© Remplagant

Une copie de cette fiche valigée doit étre insérée dans le dossier médical
Date: 10092008 du patient transfusé, conserve seion la ragiementation en vigueur. De pius,|
g dans un contexte de protocole liant I'Stablissement de santé et son
Nom - Prénom : CETSTIT Cetstit établissement de transfusion sanguine référent, les deux établissements
Tél.: 0Nt tenus de conserver chacun Un Exemplaire sur Support papier ee la
7 " fiche a effet indésirable sa:s e dans |'application « e-FIT »
Qualification : & Titulaire © Remplagant établi de n sanguine.
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URL d’e-fit2 et e-fit N
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e-fit2 (test) est accessible a 'URL suivante :
https://e-fit.afssaps.fr/rnhvrecette/rnhv/login.ht

Rappel e-fit :
https.//e-fit.afssaps.fr/rnhv/rnhv/accuell.html
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®eVers un guichet unique de déclaration
electronique en hemovigilance

e Intégration des IG
e Intégration des EIGD
e Intégration des IPD

® Regles de saisie, environnement et
securisation identiques pour les 4
declarations, avec ajout de

e Prise de controle par I'’Afssaps si necessaire
e Formulaire complémentaire en ligne
_® Outil de suivi

3 XIVéme réunion régionale d'hémovigilance - Strasg@idécembre 200!




