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Les objectifs ofssaps R

® Evaluer les effets indésirables et les
incidents

® Organiser la tracabilité des PSL

® Assurer le suivi épidémiologique des
donneurs de sang

® Exploiter ces informations pour
prevenir la survenue des effets et
incidents indésirables
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Le réseau d’hemovigilancgg,,. X

Ministere de la santé

National Afssaps

Commission
EFS et CTSA nationale

d’hemovigilance
DRASS: 28
Coordonnateurs Epidémio

ETS: 17 CHv régionaux des
d’hémovigilance donneurs

. : de sang
Sites des ETS: Etabll§seme,ntAs qe
Wolor:1 150 CHv sante et dépots:
1600 CHv, CSTH

Professionnels de santé

Régional
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La ceclaration des effet
INO

)
Déclaration e-FIT

Professionnel de santé

Correspondant Correspondant
d’Hémovigilance d’Hémovigilance
ES ETS

Saisie informatique
e-FIT

Coordonnateur régional

m d’Hémovigilance
Ministre/DGS Préfet (DRASS)
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Les annuaires d'e-FIT . X

Création d’un correspondant Hv ES

1- Lever le protocole des qu'un CHv-ES est enregistré dans

I"annuaire.
Un CHv-ES qui a saisi une 1¢¢ FEIR ne peut la modifier que si le

protocole a été levé

2- Enregistrement d'un CHv-ES titulaire de 2 ou plusieurs ES
Rattachement possible d’un CHv a plusieurs établissements

3- Corriger les codes Finess provisoires

4- Créer une et une seule fiche par correspondant dans
I"annuaire e-fit

Veiller a ne pas faire de doublons dans I’'annuaire, sinon le CHv
ne pourra pas visualiser les FEIR des différents ES, dont il a en
charge

XIeme Fetitrion régionale Lorraine- 26 octobre 2007 Réunion Afssaps/CRH 26 septembre 07




E-FIT en pratique (1) '

afssaps

2 RNHV - eFIT £ Détail d'une FIT - Microsoft Internet Explorer
Fichist  Edition  Affichage  Faworis  Outkils 7

@Précédente > |ﬂ |EL| _;“. ):’Rechercher "\EJI':-!-'Favoris .&:‘E v -4;;,— ﬂ] - _| ﬁ m
: adresse | @] https:fe-fit.of . pdf ~ | v| B ok 2o Fror

"

_lAnnuaire ______[Thésaurus ________|A propos d'e-Fit Administration

Fit | hercher une Fit

| . Consultation de la FIT (1.1-1.6)

Impression POF @

1.1 Date de Naissance : 07/ 0171933 * r Irnprécize
& * Féminin

| 2.3 Antécédents
Grossesse, fausse couche, IVG 'f:-l:lui L
Artacédent transfusionnel ¢ & oui T
Antecedent chirurgical ¢ & gui €
Antecédent allargique % oui
Antecadert d'effet indesirable ; & * Nan

N YT Y

i AC anti-éruthrocytaive préeqistant (& * Non

1.4 Immunodéprassion : (4 * non

1.5 Indication de la transfusion
1.5.1 Fathologie principale ¢ Patiente diabétique - Insuffisante rénale - Amputation mi-cuisse
1,5.% Critéres biologiques ¢+ Hémoglobine = 9,7 g /dl

1.6 Service ou département ol a &té réalisée la transfusion

é ﬂ Inkernet
f.-' démarr_er [ i ol B Lorrsine [ Microsaft PowerPaint .., 2R RNHY - oFIT { Detail ... .
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E-FIT en pratique (2) '

afssaps

A RNHY - eFIT / Historique et Discussion autour de la FIT - Microsoft Internet Explorer E@E|
Fichier  Edition  Affichage  Faworis  Outils 7 l'(F

@Précédente # J |ﬂ @ :;‘| /__' Rechercher ‘;‘Jt\'}" Favoris &3 l“ '_f ﬂ] * _J ﬁ @

: fdresse iﬁ_éj https:/ fe-fit.afssaps.Frirnby frnbeFithistorique, html Vl = [l pd]: ~ | V| ok fFo % roF

_lannuaire _____[Thésaurus ________|a propos d'e-Fit Adrninistration

rcher une Fit

AL S 1T Historique et Discussion autour de la Fit 3 imprimer cette liste

Ajouterun nouveal message ;

D Enwveoyer une copie du message aux correspondants ES, ST, ETS et aw CRH (par e-maill

O Envoyer une copie du message aus hémaovigilants nationaus (par e-mail)

07 3 Massage par Cyril CALDANI]

Effectivement, ce serait bien de mettre en piéce jointe une FIG (modéle word disponible dans la rubrique A

propos d'e-FIT puis Téléchargements). Merci.
Yalidation ES par Dominigue MAURIERE (Titulairve)
007 & Message par Dominique MAURIERE (Titulaire]
Meszsage !
dois-je déclarer cette fiche avec le document de déclaration d'événement indésirable grave Avec mes
remerciements par avance - DM
_¥u par Francoise Yiry-Babel (Titulaire]
Complément par Dominique MAURIERE (Titulaire]
2.1.4 Moment de suFvenus non renseigné aprés le début

2,5 Dysfonctionnement isalé, Type

Initial Sélection manuelle dépét

Page précédente | 1-2-3 | Page suivante

@ Terming é & Internet
‘4 déemarrer ; ¢ 31 B Lorraine [ Microsaft 2R RNHY - eFIT | Histori... =190
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E-FIT en pratique (3) '

afssaps

8 RNHV - &FIT / Documents liés a la Fit - Microsoft Internet Explorer g@rg|
Fichist  Edition  Affichage  Faworis  Outkils 7 l'r*

@Précédente = ‘_,,J |ﬂ @ _h /: Rechercher \'E;:T!-'Favoris %3 l.. B '_‘SF ._] = _I ﬁ

: Adresse !.Ej https: e-fit,af ssaps. Frjmbefrbyfitdocument hmlzCTRL_ID=3586_SSF2aScoacTx=kedjbldnimehkfalfienie > | g 0K pdf ~ ! Vl QK @ 0 -z_t POF

mprimer cette liste

Liste des Documents ligs a |a Fit:

[ ate | |
MRLRLE R 20/02/2007

FIGTH O7-00132.doc dysfonctionnement idale -
Crominique

é a Inkernet
[ Microsoft PowerPoint ... 3 RMHY - eFIT | Docurmn. .

R e s A i o

4 f - démaﬂ'er [ ' Novell Groupwise - B, [ @ Lotraine




Les utilisateurs d’e-FIT

Nombre de cartes d'acces a e-fit

N
afssaps 7\
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0 , 2
2004 2005 2006 2007
O Nombre total & Effectif supplémentaire par an Profil No mbre %
utilisateurs
ES 184 60,9%
Sites 50 16,6%
CRH 27 8,9%
ETS 258 10,9%
Afssaps & infor 6 2,0%
EFS 2 0,7%
Total 302 100,0%
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La saisie sur e-FIT ¥

afSSGpS ;:S?»\

Déploiement e-fit ES/ETS
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La ceclaration des effet
indesirables donnet

afssaps 7\

Professionnel de sante...

Signalement l

Correspondant
d’hémovigilance ETS,CTSA
investigations
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La ceclaration des

afssaps 7\

Correspondant
d’hémovigilance ES et/ou ETS
Evaluation
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La céclaration des inciden .

| -
<5

raves afssaps 7\
Article R1221-49

Tout professionnel de santé qui constate ou a

connaissance d'un incident grave le signale sans de lai au
correspondant d'hémovigilance de I'établissement de
transfusion sanguine ou a éte effectué le dondesa ng ou
au correspondant d'hémovigilance de I'établissement de
santé ou l'incident a eu lieu.

Le correspondant d'hemovigilance procede aux
Investigations et examens appropriés. |l redige une fiche
de déclaration d'incident.
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La céclaration des inciden .

raves afssaps ~\
Décision du 7 mai 2007

Les incidents graves de la chaine transfusionnelle sans
effet indesirable chez le donneur ou le receveur so  nt
declares selon l'appréciation de la gravité, de la fréguence
de survenue et d'autres criteres juges pertinents  par le
correspondant d’hémovigilance en concertation avec les
professionnels de santé concernes, et en particulie rle
moment de survenue de l'incident, I'existence d’éta pes
ultérieures bloguantes permettant la découverte de
I'incident, le caractere exceptionnel ou repétitif de ce
dernier
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| a céclaration des inciden

graves
Décision du 7 mai 2007

afssaps 7\

La survenue d’un incident grave conduit a évaluerds
différentes étapes de la chaine transfusionnelle,iafde
determiner la ou les etapes défaillantes et la oad causes

de défaillance. Elle conduit egalement a vérifier
I'organisation et le fonctionnement du dispositif &
tracabilité et, plus largement,de sécurité
transfusionnelle.
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| a céclaration des inciden

graves
Décision du 7 mai 2007

afssaps 7\

En cas de problemes susceptibles de mettre en |é
la sécurité transfusionnelle, le coordonnateur

regional d’hemovigilanceest averti, dans les plus
brefs délais, par le correspondant
d’hémovigilance concernée
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La céclaration des inciden .

raves afssaps ~\
Décision du 7 mai 2007

Un bilan de I'ensembledes incidents graves,
gu’ils aient etedéclarés ou nonest établ

chagque anneeet joint a I'état annuel d’activité
des ETS et du CTSA et au rapport annuel
d’activité du CSTH.
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La ceclaration des inciden .

raves afssaps \
Guide de remplissage

Algorithme
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| a céclaration des inciden ,
raves afssapsk

Les textes reglementaires definissent le
minimum a déclarer a I'Afssaps.

Les initiatives locales ou régionales, les travaux
scientifiques, favoriseront 'acquisition
d’expéerience et participeront a I’évaluation
prévue.

Le role des CRH est primordial.




Informatlsatlon principes

afssaps \

® Améeéliorer la tracabilité des PSL

® Faire communiquer des systemes
difféerents

® Assurer la securité des échanges
® Garantir la fiabilité des données

orraine- 26 octobre 2007




afssaps 7\

Informatisation: solution N

® Echanges bilatéraux directs entre
un EFS et plusieurs ES.

®Pas de base de donneées
commune.

®PACA, Aquitaine, Nord-de-France,
Alsace ...
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Etablissement Francais du

Applicatif
transfusionnel

Informatisation: des liens

Sang

Fichiers non sécurisésj|

Gestionnaire
d ‘échanges de données

Automate programmable
Cryptage / Décryptage
Authentification
Protocoles de communication
Historiques

Annuaires de correspondants

AUTHENTIFICATION

Prescription de PSL
€K KEEEKEKEKEEKEEKEEKEK

Distribution / Délivrance

Retour sur délivrance
€ €<IC<=C<C<€<-C€CCKCKCECEEEe«

Autres Messages (ERA, ...)
b2 2 )0 D0 D) 5555555 > > ) 5

Gestionnaire
d ‘échanges de données

Automate programmable
Cryptage / Décryptage
Authentification
Protocoles de communication
Historiques

Annuaires de correspondants

afssaps

Etablissement de Santé

Fichiers non sécurisés

AUTHENTIFICATION

Applicatif
transfusionnel

i

Données
administratives

(NIP, NS, identification)

transfusionnelles




Informatlsatlon Solution

afssaps \

® Echanges entre un serveur de
données, I'EFS et les ES

®eBase de donneées transfusionnelles
régionale

¢ Identité patient commune
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Informatisation: EDITAL,

>

EDI
Gestionnaire
d ‘échanges de données

Automate programmable

Cryptage / Décryptage
Authentification
Protocoles de communication
Historiques

Annuaires de correspondants

ATIO
2 aipy -
Gestionnaire

d ‘échanges de données

Automate programmable
Cryptage / Décryptage
Authentification

Protocoles de communication
Historiques
Annuaires de correspondants

Flux spécifiques

Prescription de PSL
f€EKIC€KICI<CKCCKKCKKCKEEKEe«
Distribution / Délivrance
> DD

Retour sur délivrance
L { (L (L C 4
Autres Messages (ERA, ...)
P2 2 0 0 0 )5 555555 55 > 5 )
€< C<I<KC<CCEEEEEEEe«

Flux Généraux

Distribution
b 2 X ) D )33 D055 ) > > > )

Retour sur délivrance
P22 )0 )0 )0 D0 3055355 ) ) ) 3

Autres Messages (ERA, ...)
b2 2 )0 D0 )5 5553 )55 )5 > > ) >

- V4

ED

Gestionnaire
d ‘échanges de données

Automate programmable

Cryptage / Décryptage
Authentification
Protocoles de communication
Historiques

Annuaires de correspondants

° =

O m

afssaps
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Internet https authentification CPS

ES,SIH,
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Informatisation: IdeoPass, un ¥

afssaps

Vérification
o Intégration
Application Application EFS

Transfusionnelle

QO CURSUS
Accéde a l'application CURSUS
Q Production format
) Stockage pivot AFNOR

LIV et DN

identité

[
S
I
he
O
=
=
S
©
=
g
ol
(14

Ideopass Régional
Serveur d'identité

Logiciel
Dossier transfusionnel

Dép6t de Sang
INLOG
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Informatisation: un point ¥

afssaps 7\

dentité patient A
Régional

ldentité patient A | (1 hteniis patient A \ |" Identité patient A |

Ftablissement 1 | Etablissement 2 Ftablissement n
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Informatisation: état des

afssaps 7\

®15 regions engagées
®Plus de 100 ES

0250 de la consommation
(579000 PSL en 2006)
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Informatisation: ce qui N

afssaps 7\

®*Normes « enquéte publique »
® Codification Afssaps (PSL, sites et

EFS, CNEA)
® Contrat d’'interchange national

®Site du CNIT: http://afssaps-
prd.afssaps.fr/php/cnit/index.php
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Informatisation: les points N

afssaps 7\

®Identitovigilance

® Protocole d’'interchange:

information réciproque,
procédures dégradeées.

®Validation des logiciels et des
échanges.
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Informatisation: N

afssaps 7\

e Collaboration étroite EFS et ES: le
coordonnateur régional

d’hemovigilance est le garant de
la conduite du projet et I'ETS est
I'initiateur et le garant du respect
du protocole technique commun.
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La Commission Nationale

® Cinqg membres de droit :

e |le directeur genéeral de la santé ou son
representant ;

e |e directeur général de I’Agence francaise de
securite sanitaire des produits de sante ou
son representant ;

e |e directeur de |I'hospitalisation et de
‘organisation des soins ou son representant ;

e |e président de I'Etablissement francais du
sang ou son représentant ;

e |e directeur du centre de transfusion
sanguine des armees ou son representant
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La Commission Nationale «

afssaps ”\

® Vingt membres nommeés par le ministre
chargeé de la santé pour une durée de trois

ans renouvelable :
Membre titulaire Membre suppléant

M. Allouch (Pierre) M. Agut (Henri)

M. Benhamou (Dan) M. Auroy (Yves)

Mme Bussel (Annette) Mme Vignon (Dominique)

M. Deconinck (Eric) M. Mertes (Paul Michel)

M. Lienhart (André) Mme Denninger (Marie-Hélene)
Mme Adjou (Chantal) M. Gallian (Pierre)

M. Assal (Azzedine) M. Clavier (Benoit)

Mme Linget (Christine) Mme Petitfour (Marie Reine)
Mme Saillol (Anne) Mme Romieux (Barbara)

Mme de Lardemelle(Christelle) M. Téterel (Patrice)

XIeme réunion régionale Lorraine- 26 octobre 2007




La Commission Nationale «

afssaps ”\

® Vingt membres nommeés par le ministre
chargeé de la santé pour une durée de trois

ans renouvelable :
Membre titulaire Membre suppléant

Mme Alpérovitch (Annick) Mme Capek (Isabelle)

Mme Pillonel (Josiane) M. Carrat (Fabrice)

M. de Jaureguiberry (Jean-Pierre) M. Gerome (Patrick)

M. Renaudier (Philippe) Mme NGuyen (Thanh Loan)
Mme Waller (Chantal) M. Meyer (Francis)

M. Niel (Loic) M. Janus (Guy)

M. Aullen ( Jean-Patrice) M. Daurat (Gérald)

Mme Taverne (Delphine) M. Tazerout (Madhi)

Mme Louliere (Bertrice) M. Razes (Claude)

M. Rouger (Philippe) M. Lefrere (Jean-Jacques)
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Les groupes de trave

Commission nationale
d’hémoviagilance

Nouvelles bases de
données FIG FEIR
IPD

Fiches — Guides

Evolution e -FIT

Thémes hors GT
IPD

TRALI + Allergie
surcharge

Analyse des cas Analyse des cas Analyse des cas
Réseau des labos Mise a jour du Fiche technique
référents guide
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Unité

d’hémovigilance

GT
Méthodologie

Causes
racines

Analyse des cas
Proposition de
mesures
préventives

CNIT
CNITCRH
CNCRH
BH

Rapport

Préparation du
rapport annuel




Vd

Activit é transfusionnelle :
(2006) afssaps k

Globules rouges homologues 2 091 252
autologues 17 555
Plaquettes MCP 43 076
aphéerese 190 773
Plasma SD 130 517
sécurisé 162 885
TOTAL 2 636 090

ES publics et prives 1 650

Patients transfuses 460 000
Nombre de PSL par patient 5,7




transtusionne
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2 OO 6 afssaps

——— Nb PSL distribués NB receveurs Nb PSL transfusés




Evolytor a ?Ct VIIE
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2 O O 6 afssaps 7\

— Nb PSL détruits % Tracabilité

orraine- 26 octobre 2007




| -
<5

afssaps 7\

Toutes deéclarations Im putabilite =2
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. lransrusions ABL
mcompatlbiei

mputabilité ¥

afssaps 7\

Formation Groupe

. _ Circulaire
- action W CRIEVZE

\/k A\—\/\

—— Tous EIR —— Transfusions ABO incompatibles CGR ABO incompatibles
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(impdt%gill_itéz 2)

i Groupe de
lere Leuco travail 2°™¢

circulaire déplétion Reéférentiel circulaire

R

— Tous EIR —IBTT

afssaps k




. TRALI, :
(imputabilité> 2) ofssaps R

Groupe Mise au

eFIT e travai point

—— Tous EIR —— TRALI




Séraconversion virales .

188 p u ab II | Z afssaps \

<L SO

Tous EIR ——VHC VHEB
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