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Historique

1994 via l'outil GIFIT (Gestion informatisée des fiches
d’incidents transfusionnels) par I’AFS

1998 Transfert de Gifit a I’Afssaps
2004 Mise en place d’une télé-déclaration e-FIT

2010 Evolution de l'outil e-FIT : e-FIT2
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e-FIT 2004

Objectif: déclaration des effets indésirables
receveurs (EIR)

Modaliteés :

- transmission par internet des fiches de
déclarations d’EIR (FEIR)
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e-FIT 2004

Avantages:

- Amélioration de la sécurité (Carte CPS), de la réactivité et de la
qgualité des données (information en temps réel)

- Mise en place d’'une page d’échanges entre le niveau
local/régional et national

- Possibilités de consulter I'historigue des échanges et des
modifications de saisies de la FEIR

- Téléchargements de PJ

- Sur le site e-Fit: actualités en HV, espaces de téléchargements
de doc, Thésaurus etc..

Inconvénients:
Disposer de matériel informatique et d’'une connexion inte
Mise en place d’une formation des utilisateurs afssaps

Agence francaise de sécurité sanitaire

_ e



Version 2010 : e-FIT 2

Résultat d’un groupe de travail comprenant :

- des informaticiens utilisateurs (ETS, ES), internes a
I’Afssaps et externes (prestataire)

- des hémovigilants de I’Afssaps/EFS
- un groupe de testeurs.

Mise en production le 15 mars 2010, apres 4 mois de tests.
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Version 2010 : e-FIT 2

Objectifs

- déclaration sur une base unique des El chez les
Receveurs, Donneurs (El graves) et Incidents
Graves de la chaine transfusionnelle

- exploitation épidémiologique de ces
déclarations

Modalités de transmission

- par internet (pour les 3 fiches types de
déclarations des FEIR, FEIGD et FIG) Q
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Version 2010 : e-FIT 2

Avantages
Ameélioration pour les 3 types de déclarations de:

- la réactivité (information en temps réel des acteurs
du réseau)

- la sécurité, de la qualité et de la complétude des
données,

- l'ergonomie de l'outil e-FIT (meilleure exploitation
des données)

- la définition des cas.

Base unique de déclaration, numérotation automati
par le systeme (pas de doublon ni collisigijssqps
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Version 2010 : e-FIT 2 en cas de probleme ....

En cas d’indisponibilité du systeme:
- utilisation de la procédure dégradée (coordonnée par le
CRH)

En cas de difficultés:
- contacts avec la Hot line et/ou le service informatique de

votre institution
L
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e-FIT 2 - Quels changements pour la FEIR ?

e Renseignement de la pathologie principale a
partir de la codification CiV 10,

e Saisie possible de 2 hypotheses diagnhostiques
en cas de doute sur une orientation,

e Interprétation automatisée des modifications
concernant les manifestations cliniques
(fievre, TA, fréquence cardiaque) avant
transfusion et lors de la survenue de I’EIR.
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e-FIT 2 - Quels changements pour la FEIR ?

e Demande de précisions concernant les
manifestations biologiques type absence de
rendement transfusionnel (Hb, taux de plaquettes
avant et apres transfusion).

e Mise en cohérence des niveaux de gravité et
d’imputabilité selon la classification internationale,

e Saisie des PSL transfusés dans l'ordre chronologique
de leur transfusion.

Importance du CHV qui est en charge d’obtenir e
ces informations afssapsk
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Effets indésirables Donneurs: FEIGD

Décision parue le ler juin 2010, fixe en particulier :

1.les nouvelles modalités de déclaration des EIGD, via
I’application e-FIT de télé-déclaration des effets indésirables

transfusionnels, la définition de I'EIGD, des grades de sévérité et
des niveaux d’'imputabilité

(annexe l)

ainsi que:
2. la liste des El et leurs criteres de sévérité (Annexe ll)

3. La forme et le contenu de la FEIGD (annexe lll) o
afssaps x
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Effets indésirables Donneurs/ Décision du 01/06/2010
Modalités de déclaration

Transmission : par les CHV des ETS via e-Fit2
Destinataires :

- I’Afssaps, le CRH (simultanément de toutes les
FEIGD)

- I’EFS et le CTSA (des fiches les concernant)

En cas de probleme mettant en jeu la sécurité
transfusionnelle:

- Information du CRH dans les plus brefs délais
- CRH saisit le directeur de I’ARS et le directeur de I’Afssapssy
afssaps
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Effets indésirables Donneurs/ Décision du
01/06/2010 Modalités de déclaration/ délais

Maximum 15 j : Grade 2 et 3

Sans délai :
> déces du donneur

» mise en jeu du pronostic vital
» EIR rendu public

> décision du CHV i
afssaps
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Effets indésirables Donneurs/Décision du 1/06/2010
Classification du grade et de I'imputabilite

Seéverit é class ée en grade: Score d’'imputabilite:
4 niveaux 4 niveaux
1 = minime
2 = moderé 0 = exclue ou
3 = sévere (mise en place improbable
d’un traitement 1 = possible
medical) 2 = probable
4 = deces survenu dans 3 = certaine
les 7 | suivants le don
Déclaration obligatoire NE = non évaluable
des grades 2,3 et 4 afssaps
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Effets indésira!\es Won ecision ‘ |

du 01/06/2010 - Annexe Il

La classification selon la sévérite depend de la
symptomatologie constatée (des exemples de
grades sont exposes a titre indicatif):

- El locaux (lies ou non a lI'insertion de l'aiguille)

- El généraux (immediats ou retardés)

Malaise vagal, blessures vasculaires ou nerveuses,
thrombose, atteinte cardio - vasculaire dans les 24 h

(ou apres dans certains cas particuliers)
(]
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2} RNHY - eFIT - Microsoft Internet Explorer

Fichier ~ Edition  Affichage Faworis  Outils 7 !‘:'r
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@F‘recedente el > |ﬂ @ e | J~ Rechercher
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figne
Sélectionnez une déclaration ﬂfsmpsi

FEIR Effets indésirables receveurs

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle
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e-FIT 2 Quels changements pour la FEIGD ?

2} RNHY - eFIT / Accueil FEIGD - Microsoft Internet Explorer
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FIT

Gestlon- des FEIGD

== Accueil

Sélectionnez une opération

Création d'une FEIGD

FEIGD M-
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e-FIT 2 FEIGD

2 RNHV - eFIT f Détail d’'une FEIGD - Microsoft Internet Explorer
Fichier  Edition  Affichage Fawvoris  Outils 7 ﬂ'
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vandredi f
FICHE DE DECLARATIDN D EFFET INDESIRABLE GRAVE DONMNEUR
< Retour 3 |la gestion des FEIGD
2 Numéro de la Fiche :
Z Etablissement prélaveur :
ET S TEST ETS de test
S FEq TEST 5T de test
Tupe de collecte : * DSite fizxe l{:::".‘:-:vlllecte rmobile & terre lE:'lelle-:te mobile en véhicule
F Donneur :
—— S —
Date de naissance | '* Sane | * DM {:}F Poids | IKg Taille 1 |crn
Statut du donneur: 2 i pramier don ) Premier don pour ce type de don () Donneur connu
Antecedent d'effet indesirable grave: * D O {:,‘. Nan {:} NSP
S| SQuiM® de FEIGD précédente | | |
4 Type de don-en relation avec la survenue de l'effetindésirable grave @ *
lr-:::'S.Eu-ug total
GAphérése précizez | -- Séleconnez un type d'aphérése -- b
Dans lecadre d'une procédure d'aphérése, précisez les dispositifs medicaus otilisés
Machine d'aphérése | -- Sélectonnez un type de machine d'aphérése -- V=
Kit de préléverment |

|4

5 Circonstances de survenue de 'effet indésirable arave :

@Terminé é & Internet
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e-FIT 2 FEIGD

2 RNHV - eFIT f Détail d’'une FEIGD - Microsoft Internet Explorer
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EEA-SEEIL—mm= =g L A = R === i TR e T AT (=i T T

o
Antécedent d'effet indésirable grave | # D i {:} Man l{:_,'l NSE =
S Gui M9 de FEISD précédenta : | |
< Type de don en relation avec la survenue de l'effet indésirable grave = *
lt:-_:'Sen-ug total
{:} Aphérase précizez -- Sélectionnez un type d'aphérése -- V]
Dans le cadre-d'une procédure d'aphérése, précisez les dispositifs médicauy urilisés
Machine d'aphérése | -- Séleconnez un type de machine d"aphérése -- Vl
Kitde prélévement |
5 Circonstances de survenue de Peffet indésirable grave :
Date du don: * Heure de début du don i |__|h I__lrnn I:l
; ; Irnprécise
Heute de fin du dan |__|h !___|rnn I:I
Irnprécise
| E—— | D — 1 1
Crate de survenue de |'EIG @ | |* Heure de survenue | |h| |rmn
Impracisa e A
Morment de survenue da 'EDIG r"
~
Lieu de survenue de I'EIG 1 * C:' sur lieu du prélévement
l::::'I'u:\rs du lieu du prélévernent
précisez :|
Consequence pour le don s Con interrormpu 4 * C} S {:} Non lf:_," NSE
] ;
Wolume prélevé (=i pertinent] ¢ | Vi nites ml)
& Gravité 1 * () Grade 2 modars
D Grade 3 séuvére [nécessite un traitermment médicall
{:." Grade 4 décés
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2 RNHV - eFIT / Détail d'une FEIG

e-FIT 2

FEIGD

Fichier  Edition
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Affichage
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> x ._,: al | - Rechercher % Favoris ﬁl (= e

- Microsoft Internet Explorer
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Liens
¥ Effets indésirables § # ]
Locaus ligs 3 insertion de |'aiguille : Genéraus:

I:l hérmatorne I:l malaize vagal immmédiat
I:l ponction artérielle I:l malaize vagal retardea
D thrormbophlébite D pseudo anéurysrme de 'arkére brachiale
I:l blessure nerveuse directe par l'aiguille I:l fiztule artéric-veinsuse
I:l blezsure nerveuse indirecte par I'hématome I:l sundrome des loges
I:l bleszure tendineuse I:l thrombozse de la veine axillaire
I:l reaction allergique locale I:l thromboze veinsuse profonde
D infection locale D angine de paoitrine
I:l doulaur lacale autre I:l infarctus du ravocarde
I:l accident vasculaire cérébral
D autres | précisez !
-- Salectionnez un effet indésirable -- %
-- §&lectionnez un effet indésirable -- i
hypotension
hypertension
bradycardie I
Ligs-4 la procédure d'aphéréze tachEcardie
I:l reaction allergique diffusze EvhiCOpe =
D hérmalyse te_tanle .
crise convulsive
I:l réaction au citrate EI:'“EIE'SiE
nau
womissenments
perte d'urines
dyspnée
non précisé
non listé
8 tonséquences éventuelles de 'effet indésirable : *
D traurmatisme localisation | |
] plais localisation : | |
I:l fracture localisation I |
[ auvcune
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e-FIT 2 FEIGD
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Ead

2 Modalités de prise en charge :
Traitamient instaure sur le lisu de prélévament : # {:} Sui D Man O HSRE
Précises
Consultation medicale entérieura s * {:," S {:} Nan {:} NSE
Hespitalization : * Croui O uen O nse
10 Incident grave associé : * C‘ Qi C:' Man D MSP

SO, wous dewes créerune Fiche d'Incident Grave, puis reporter icl son numero ;
11 Remarques et commentaires ;
17 Etat de I'enguite @ *

{:}En COUFs {::'Terminée D Maon réalisée C}Non réalizable Drata :
1 3 Tmputabilité : *

C}Non Evaluable [ME] DExclue-Improbable [REN] ":,:'F‘ossible (1) ls:n"F‘n:\l:\al:\le 23 {:}Certaine 3}
14 Evolution : *

(Jsans séquelle {:}Séquelles rmineures DSéquelles graves (O Décas e
Commentaire
| v
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e-FIT 2 FEIGD

2 RNHV - eFIT f Détail d’'une FEIGD - Microsoft Internet Explorer
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17 Etatde I'enquéte ¢ *
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Commentaire

153 autres vigilances prévenues § # O oui O ren O Hap
Si U, préciser ! I:l Pharrracovigilance I:l Matéricvigilance I:l CLIM
I:l Biowvigilance I:l Reactovigilance

16 Date et signatures des cormespondants d'hémovigilance :

Crate de signalement au corraspondant hémowigilance ¢ I:I

Crate de la déclaration :
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e-FIT2 /Fiches d’incidents graves - FIG

e La saisie des FIG se fait par les correspondants
accédant sur e-FIT par Carte CPS

e Dans |'attente de disposer de la carte CPS, les
correspondants qui n’en ont pas peuvent saisir
leur FIG sur le site:

https://e-fit.afssaps.fr/rnhv/rnhv/loginfig.htmi

afssaps k
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avec carte CPS

,f_.': RMNHY - FIG / Accueil - Windows Internet Explorer
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e-FIT versio

Gestion des FIG

== Accueil

Sélectionnez une opération

Création d'une FIG

FIG N°: | [ ouvrir |
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e-FIT 2 FIG Avec carte CPS
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” Etabliz=ement de Santé Précisez :

I j"

 Tiers {hors ES, hors ETS) Précizez I'sétablizsement de sante en relstion avec le tiers §

J

ftape 2 : sélectionnez le lieu de survenue

" Etsblizeement de Santé Précizez

|
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!
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. =
Termin C T T T T [ teme ERIERE

& Démarrerl [ Besangon 2010 | iﬁl_] FI6 Formation e-FIT [Ma... | lglj JRHE Dispositif déclarat. .. || {& RNHY - eFIT / Détail d... | |l Q; @, . @ ! : 7314




e-FIT 2 FIG Avec carte CPS
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Création d'une FIG

Etape Z : sélectionnez le lieu de découverte

D Etablissermment de Santé Précisez !

L

I::}Tiers {hars ES, hars ETS) Précisez |'établisserment de zanté en relation avec le tiars
|
."_Etape 2 : sélectionnez le lieu de survenue

C’ Etablisserment de Santéd Précizer
| v

'::)" ETS Précizez @
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Il':::'Tilers [hors ES, hors ETS) Pracisez |'établissement de santé en relation avec le tiars
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e-FIT2 FIG Avec carte CPS

3 RNHY - eFIT / Détail d'une FEIR - Microsoft Internet Explorer
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i FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUS{IDNNELLE

—

1 Muméro de la Fiche : ==

Z Déclarants :

ETiE:

SITEA

B ES de test

3 chronologie des evenements :

v i
—l* Heure dé Survenue ¢ 1h |mn

Crate de survenue | |—
-
[ate i laguallé |& professionel a eu connaissance de l'incident | | |

Cate de signalement au correspondant hémavigilance ¢ I |

Crate de declaration: 19/03 /2010

F Lieu de survenue :

("

i ES rlzl::if:issez... w

I

E% Déepit de sang : dépit de délivrance
ES Dépdt de sang : dépit relais

ES Dépit de sang : dépit d'urgence vitale
5 Lieu de dd ES Hors dépdt de sang

~ Labo

o Eg
f"

precizesz | |

& aAlerte des aubres wvigilances :

2 out O non

| %
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FIG Avec carte CPS

Fichier  Edition  Affichage  Faworis  Outils 7
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5 Lieu de découverte :

o

= L
FEg

L0, précisesz |
& aAlerte des aubres vigilances @

Crour O won

Si i précizez

D Pharmacowigilance D Matériovigilancr:l:l Biovigilance[l Réacravigilance D CLIR

T Mature de Iincident ayant motivé la déclaration (un seul choix possibla) :

D identification patient ou donneur {:} dans etapes processus |libaration PEL par ETS

I::::'dans étapes processus d'analyses IH receveur {:}CDI‘I‘II‘I‘IUI‘IiCatiDI‘I intra ou inter &tablissemeants

D prescription PSL {:} prescription d'analyzes IH receveur

() déliveance de PSL (Jtransfusion 3 I'ES

D conserdation etfou d'entreposage de PSL

IC:'trans|:u:\|'t-"an:herﬁil‘uerﬁent P5L etfou docurments de PSL

IC:'trans|:u:\l’tl"an:herﬁil‘uerﬁent tubes d'analyses IH receveur etfou docurnents de IH receveur

() Man-transfusion (O petard 3 |a transfusion

Dﬁxutre Siautre; précisez i |
B Motif de déclaration :

I:l Transfusion réslizée I:l Gravite potentizlle I:l Incident répétitif

I:l Absence d'étape bloquante ultérieura I:l P5SL suantlibération I:l Incident exceptionnel

I:l Autre
o ey e TRy AT T R i v B 2 v i e o e e vy e v | | T i — vy = e oy W B e Bl v B - Y
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Adresze
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2 Enquéte initiale (chronologie, analyse des principales causes, conséquences potentielles) :

-~

10 Conséquences :
Four la patient

I:I Aucune manifestation clinique ou biologique Effetindézirable (EIl chez le receveur au donneur

I:l Morbidite lide 5 une non-transfusion Mortalité lide & une non-tran=sfusion

EI Maorbiditeé lide 5 un retard de transfusion Mortalité lige & unretard de transfusion

EUECELE

EI Re-prélévement du patient Interruption de protocale transfusionnel

Concernant le produit (un seul chois possiblal :

DAI.ICI.IHE comséquence '::?-'F'erte o destruction du PSL

Ii:j?l‘ﬂise en quarantaine du PSL ':’::'Autre

Autre que patient et produit:

EI Aucune conséquence EI Cifficultés d'approvisionnernent en PSL

I:I Eetard de sains I:I Hon-respect des délais hors urgenca

I:l Hon-respect des délaizs en contente d'urgence I:l Transfusion non-justifiée

EI Transfusion au-deld des 6h aprés réception par le servicefunité de soins

EI Man-respect des procédures de transfusion

Siautre, précisez |

él i Inkernet
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Adresce i@ htkps:fle-fit. afssaps. frfrnbvformrnbee ffigoreation, bkl h | o] 4 Liens

11 Mesure(s) préventive(s) : -~

O our O pown O uep

Sioui précisez !

Mesure1

Mesure 2

Autres mesures

1 Z Mesure(s) correctives(s) :

O out O pon ) Hsp

Sioui précises 1

Mesure: 1

Mesure 2

Sutres mesures

@Terminé |§| & Internet
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Adresse :@ https: ffe-fit. af ssaps. frfrnbeeFormfrnby ffigoreation, heml ~ | 9.4 Liens

1.3 Enquéte : e

'::}' en cours I{:}terl'ﬁil'uée O non réalisée 'CJ' ron réalizable Crate o

14 Déclarations assocides 1

D FEIR assaclée D FEIGD aszociée El ACR assaclée

15 signature du (des) cormrespondant(s) d'hémowvigilance :
| 3
El ES i 'Nam, Prénom ; CESTIT Cestit Téléphone i | |

cps: oot

MCMers: Marn, Prénany Téléphane | | |

14 Tableau des défaillances :

{2 |Etapels) de la chaine transfusionnalle ol est survenu l'incident |Défaillances ohservées lides ..,
I:l Draganisation £ interne I:l
établissement Individu
Organisation £ dans ;
| | I:l a 5 "f_ D Fatient
I = Interface autre établiszement
11 || Chaoiziszez.., Vl
I:l Equiperments et laurs I:l
SECUFtes Institution
I:l Consammables (DM,
Reactifs, Anticoagulants, ...] —
El Drganisation f interne El
établissement Individu
. [ [F] Organlsatl?n.l"c.lans 1 papiet
I =y Interface autre établizserant
12 || Chaoisizzez... Vl
El Equipements et laurs El
sdcurités Institution

El Consommables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ,..)

il Drganisation / interne ¥

@Terminé é & Internet
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Adresce @ https: fle-fit. af ssaps. frfrnbeeFormfrnbsffigoreation, html h | o] 4 Liens
T T -
16 Tableau des défaillances :
iM% |Etape(z) de la chaine trapsfusionnelle ol ezt survenu 'incident |Befaillances aobsarvéas liges 3.,
I:l Crganisation £ intarne I:l
atablissement Individu
| I:l Organlsatl?n.l"c_lans I:l Fratians
— jinterface autre établissement
11 || Chaisissez... V|
[ Equiperments et laurs il
SeCUrites Institution
D Consommablas (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
I:l Crganisation £ intarne I:l
atablissement Individu
| I:l Organlsatl?n.l"c_lans I:l Eratians
| — finterface autre établissement
2 :l Chaoisissez.. VI_
I:l Equipements et laurs I:l
SEeCUrites Institution
D Consommablas (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
I:l Crganisation £ intarne I:l
atablissement Individu
| I:l Organlsatl?n.l"c_lans I:l Fratians B
| — jinterface autre établissement
13 :l Chaoisissez.. VI_
| I:l Equipements et laurs I:l
Securités Institution
D Consommablas (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..
I:l Crganisation £ intarne I:l
atablissement Individu
| I:l Organlsatl?n.l"c_lans I:l Eratians
| I |= intetface autre établissement P
5 Chaisigsrr... b i

@Terminé é & Internet
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Affichage
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Liens
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16 Tableau des défaillances :
iM% |Etape(z) de la chaine trapsfusionnelle ol ezt survenu 'incident |Befaillances aobsarvéas liges 3.,
I:l Crganisation £ intarne I:l
atablissement Individu
I:l Cirganisation f dans I:l Fratians
| — jinterface autre établissement
11 Chaisissez... |
lChoizsiszeaz | D Equiperments et laurs D
SeCUrites Institution
Collecte ; Prélévement sang total
N olecta : Prélévement par aphérése [I Consommablas (DM,
| Sualification biologique du dan Réactifs, Anticoagulants, ..
{Preparation
|Conservation & 'ETS/CTSA I:l T I e I:l
|Cépit de sang : Réception el 4 Jiuly
|Dépit de sang ; Conservation B s sl e e Individu
|Cépit de sang @ Gestion Stock -
o T o iy ; Organisation / dans :
|Dépit de sang @ Mise & disposition (dépdt relaiz) 'I:IFF 4 5 III;I' I:l Patient
|z ||Bélivrance (ETS,CTA,Dépdt de sang) fEEai e s UL ERR LA & ST A
| | Transport (dans les deus sens) ) ETS ou CTSA - Dépdt de sang .
| e 5 2 Equipements et laurs
|Transport (dans les deun sens) : Dépdtde sang - Service soins I:l .q, fi I:l N,
[Transport (dans les deun sens) 1 ETS-CTSA - Service soins PR Institution
|Féception en service de soins EI Sansammasbls oM
|Entreposage Tt ; i i
| 1dentification du patient Réactifs, Anticoagulants, ..
IPrescription
| Prélévement tubes I:l Crganisation £ intarne I:l
'F'.chemln?arnenttubes atablissement Individu
fLabarataire
I Acte transfusionnel + Préparation de la transfusion |:| Grganisation / dans I:l B
1] i v A ) & atien —_—
[ ficte transfus!c-nnel i Contrgle desz concord:apnaes e R P e
12 ||Acte transfusionnel § Contrile de compatibilité AR
| I mcte transfusionnel 1 Surveillance de la transfusion |:| Equipaements et laurs |:|
Lutre | sacurités Institution
[] consammables LD,
Réactifs, Anticoagulants, ..
I:l Craanisation f interne I:l
atablissement Individu
I:l Cirganisation f dans I:l Eratians
| -| |= intetface autre établissement P
5 Chaisigsrr... b B

@ Terming
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@ Précédente > x| | Tnl - Rechercher = = Favoris ﬁ (=S = - E<l
Adresce '@ htkps:fle-fit. afssaps. frfrnbvformrnbee ffigoreation, bkl V| o] 4 Liens
| Réactifs, Anticoagllants, ..] o
I:l Srganization finterne I:l
édtablissement Individu
[ [ I:l Organlsatl?n,ﬂ'dans I:l CRaET
] I — interface autre établizsement
= Choizsissez.. Vl
| | I:l Equipements et leurs I:l
Sdcurités Institution
I:l Caonsommablas (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ...]
I:l Srganization finterne I:l
édtablissement Individu
[ [ I:l Organlsatl?n,ﬂ'dans I:l CRaET
] I — interface autre établizsement
12 Choizsissez.. Vl
| | I:l Equipements et leurs I:l
Sécurités Institution
I:l Consammables (DM,
Réactifs, Anticoagulants, ..]
I:l Organisation,u"interne I:l
édtablissement Individu
[ [ I:l Organlsatl?n,ﬂ'dans I:l CRaET
| ] o intetface autre établizszement
110 || Choisissez.. Vl
| | I:l Equipements et leurs I:l
Sdcurités Institution
I:l Consammables (DM,
Réactifs, Anticeagulants, ...)
Précises

Haut de page

[%]

|§| i Internek
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v B ox  Liens
== Créeation d'une FIG /. £7G 2 bien été créée. Eile porte le numéro
IGTEST.123156789.10.0008
& Rebour 5 13 Holve
+ Retour & la gestion des FIG
é:l é i Internek

‘s demarrer 2R RMHY - FIG { Accueil -, ., FR 1'%;;.'_.: B 1040



e-FIT2 FIG Avec carte CPS

<3 RNHV - eFIT / Détail d’une FEIR - Microsoft Internet Explorer

Fichier  Edition  Affichage Favoris  Outils 7 ﬂ"

- . ] t,_:='.'l- : : " o (0 [— ] X
@F‘recedente > Ij Iﬂ Rechercher 1. Favoris %‘L (= e = | Iii - .‘j

;@ https: ffe-fit.af ssaps. frfrnbeeFormfrnbyfigdetail, heml»CTRL_ID=533_80927 ac2&CTx=gdafpgchoibfppggkgmengfhogkcagppdeafbhackebabndlicnfhnbdhoocominngjalplkagimldfgdici V| . o] 4 Liens

Adresce

o
FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIOMNMELLE

etour & la gestion des FIG
1 Muméro de la Fiche : IG.TEST. 1234567 89.10.0008
Z Déclarants :

ETS ETS de test

STTES 5T de test

ES-q ES de test
I Chronologie des év&Enements :
Crate de survenue + 18703 /2010 Heurs de survenue + hmn
Crate 3 laquelle le professionel a eu connaissance de incident
Crate de signalement au correspondant hémovigilance ¢
Crate de declaration t 19/03 /2010
4 Lieu de survenue :

= ETg

i«

précisez |
3 Lieu de découverte :

)

g

" nvicicas frd

@Terminé 2 B Internst
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@F‘recedente > Ij Iﬂ Rechercher 1. Favoris ﬁl (= e = _| Iii .‘j

Adresse @ https:fie-fit. afssaps. frfrnbeformgrnbeyffigdetail. hbml? CTRL _ID=533_80927ac25.CT.

Télechargement de fichier

Youlez-vous ouvrir ou enregistrer ce fichier ?

lﬁ{-l Maom: FIG_IG_TEST_123456759_10_000&.pdf
Type : Adobe Acrobat Document, 9,71 Ko

Source ; e-fit,afssaps.fr

1 Muméro de la Fiche :

Z Déclarants :

ETS ETS de test

SITE : 5T de test [ Ouerir ] [ Enregistrer ] [ Annuler
ES-q ES de test

3 thronologie des évéEnemer Si lez fichiers teléchargés depuis Intermet zont ubiles, certaing iichiers

Diate de survenue t 18/02 /200 peuvent prézenter des risques pour vatre ordinateur. M'ouvrez paz ou
n'enregiztrez paz ce fichier s vous n'étes pas 20r de zon origine.

Crate 3 laquelle le professionsl 5 Hiicts sonblos feaucasy

Crate de signalement au corresp

=gdafpgchoibfppggkgmengfhogkcgppdeafbhackebabndlicnfhnbdhoocominngjalplkagimldfgdici V| o] 4 Liens

Crate de declaration t 19/03 /2010

4 Lieu de survenue :
= ETg
(g

précisez |

3 Lieu de découverte :
()

g

N e P,

~

|4

% Deébut du kéléchargement 3 partir de : httpsiffe-fit, afssaps, FrirnhvForm/frnbyFigdetail, hkml

4 demarrer
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& e w1 @ @[] S

B 1 Numéro de Ia fiche :

3

16| ([ TIE}S |T| |1(2]|3[4|5 67|89 1|0 |06]0|08

Prafice Code Sit= ETS Code ES (Finess) Annge Muméro dordre

I FICHE INCIDENT GRAVE DE LA CHAINE TRANSFUSIONNELLE

2 Declarants : ETS ; ETS de test =
SITE : 5T de fest
ES: ES de fest

3 Chronologie des événements :
Date de survenus : 18032010 Heursdesurvenue:  h_ mn
Date a lagquelle le professionel a2 eu connaissance de lincident: _ / /
Date de signalement au correspondant hémovigilance : __ /4 /
Date de déclaration : 1803/2010

4 Lieu de survenue :
W ETS

© ES, précisez
© Autre -

Si autre, précisez :

& Lieu de découverte ;
o ETS

& ES
O Autre

Si autre, précisez :

D)

% 6 Alerte des autres vigilances :
& Oui O Non ¥

T — -
‘s demarrer R RRHY - eFIT | Détal .., gl FIG_IG TEST_12345...
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= @- B[]z ® ® [0 |- Bl Y
A
|! 6 Alerte des autres vigilances : =
% Ouw O Non
e Si Qui précisez - [1 Pharmacovigilance Materiovigilance [ | Biovigilance [1 Réactovigilance [ | CLIN
I Nature de lincident ayant motivé la déclaration {un seul choix possible) :
© Identification patient ou donneur © Dans étapes processus libération PSL par ETS
© Dans étapes processus d'analyses IH receveur © Communication intra ou inter établissements
& Prescrniption PSL O Prescription d’analyses IH receveur )
© Délivrance de PSL O Transfusion a 'ES

¥ Conservation et/ou d'entreposage de PSL
© Transport/acheminement PSL et/ou documents de PSL =

O Transport/acheminement tubes d'analyses |H receveur etfou documents de IH receveur
O Mon-transfusion © Retard 3 la transfusion
O Autre

Si autre, précisez :

8 Motif de déclaration :
] Transfusion réalisée Gravité potentielle
[1 Incident répétitif [] Absence d'étape bloguante ultérieure
[] PSL avant libération [1 Incident exceptionnel
[] autre

9 Enguéte initiale {chronologie,analyse des principales causes, conséguences potentiefles) :

¥ d o i T AT T Pesp o = S
g demarrer a REHY - eFIT [ Détall ... g8 FIG_IG TEST_12345...
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=i F AR s © B

A
|G| |[TIE|S|T| [1(2|3|4|5|6|7|8|9| (1|/0] |[0|0|0|8
Frafixe Code Ste ETS Code ES (Finess) Annge Muméro d'ordra
10 Consequences :
Pour le patient :
Aucune manifestation clinique ou biologique [ Effet indésirable (El) chez le receveur ou donneur
[] Morbiditeé liée & une non-transfusion [ Mortalite liee a une non-transfusion
[] Morbidité liée a un retard de transfusion 1 Mortalité liee a un retard de transfusion
] Re-préléevement du patient [] Interruption de protocole transfusionnel
Concernant le produit {(un seul choix possible) :
W Aucune conséguence O Perte ou destruction du PSL
O Mise en quarantaine du PSL O Autre
Autres que patient et produit :
[] Aucune conségquence [] Difficultés d'approvisionnement en PSL
[ ] Retard de soins [ ] Mon-respect des délais hors urgence
Mon-respect des délais en contexte d'urgence [ ] Transfusion non-justifiée Il
[] Transfusion au-dela des 6h aprés réception par le service/unité de soins
"] Non-respect des procédures de transfusion
Si autre, précisez :
11 Mesure(s) préventive(s) :
O Oui © Mon W NSP
Si oul précisez :
Mesure 1 :
Mesure 2 :
b

" ; * d - i T AT T X I — s 2 P ; f —— S
‘o demarrer R RMHY - eFIT | Détal .., gl FIG_IG TEST_12345... FR @ =0 @ 1943
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i

B

12 Mesure(s) corrective(s) :
o © Oui © Non ® NSP

Si oul précisez :
Mesure 1 :

Mesure 2 :

Autres mesures :

13 Enquéte :
W en cours QO terminée © non réalisée © non réalisable Date: / /

14 Déclarations associées *
] FEIR associée [ | FEIGD associée [ ] ACR associée

15 Signature du {des) correspondani(s) d'hémovigilance :

[1ES: MNom, Prénom - CESTIT Cestif Teléphone :
CPS: & Oul © Mon
] ETS - Mom, Prénom : Téléphone :
&
% Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé - Mars 2010 Edité je 18032010 2 1541 Page 273

‘s demarrer T RMHY - eFIT { Dital ... gl FIG_IG TEST_12345... FR @& =) @ 19:44
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N=1 <SR ENENEE R TS T B
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= LG [TIEISIT| |1|12|3(4|5(6(F|8|9| [1(0] (0|0(0]|8
Préfice Code Site ETS Code ES (Finess) Annge Muméro dordrs
16 Tableau des défaillances ;
N* Etape(s) de la chaine transfusionnelle |Défaillances observées liées a...
ol est survenu l'incident
1 Conservation a FTETS/CTSA ] Organisation / interne établissement Individu
[] Organisation / dans interface autre établissement [ | Patient
Equipements et leurs sécurités [ Institution
[] Consommables (DM, Réactifs, Anticoagulants,_..)
2 Dépbt de sang : Conservation [] Organisation / interne établissement Individu
Organisation / dans interface autre établissement [ ]| Patient
[] Equipements et leurs sécurités ] Institution
[] Consommables (DM, Réactifs, Anticoagulants,...)
3 Trans dans les deux sens) : ETS ou izati i 2 i i
GTSAPPH'{ s ) ] Drga'ifsat_iun ! ntemf-:- erlabllssemen’f _ ] Indi_wdu
f ] Organisation / dans interface autre établissement [ | Patient
Equipements et leurs sécuntes [ Institution
] Consommables (DM,Réactifs, Anticoagulants,...)
4
5
6
7
8 =
9
" 10
Z

f.f déman’er a REHY - eFIT [ Détall ... ﬁ FIG I TEST 12345...
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Déclaration et Gestion des événements
indésirables transfusionnels

Bienvenue sur la saisie des FIG afssapsi

ES : Numéro FINESS : |

Mot de passe : |

Aide a l'instaflation

|Terminé ’_l_l_l_l_l_lg Inkernet | T | H100% - i
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CONCLUSION: e-Fit 2

Portail unique des déclarations

Sécurité : Carte CPS, base unique (pas de collision
ni de doublons)

+ Qualité : données validées
+ Réactivité: internet

+ Convivialité: partage d’information, échanges
entre les acteurs du réseau

+ Ergonomie: exploitation des données
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