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Les objectifs

•Évaluer les effets indésirables et les 
incidents

•Organiser la traçabilité des PSL

•Assurer le suivi épidémiologique des 
donneurs de sang

•Exploiter ces informations pour 
prévenir la survenue des effets et 
incidents indésirables
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Le réseau d’hémovigilance

Ministère de la santé

Afssaps
Commission 

nationale 
d’hémovigilance

National

Local

Régional

EFS et CTSA

Sites des ETS: 
150 CHv

ETS: 17 CHv

DRASS: 28 
Coordonnateurs 

régionaux 
d’hémovigilance

Établissements de 
santé et dépôts:

1600 CHv, CSTH

Professionnels de santé

InVS

Epidémio
des 

donneurs 
de sang
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La déclaration des effets 
indésirables receveurs

Déclaration e-FIT

Coordonnateur régional
d’Hémovigilance

Préfet (DRASS)

Afssaps

Ministre/DGS

EFS

Rédaction FIT
Correspondant
d’Hémovigilance

ES

Correspondant
d’Hémovigilance

ETS

Saisie informatique 
e-FIT

Professionnel de santé

Signalement

Déclaration
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Les annuaires d’e-FIT

mpv-hémovigilance Réunion Afssaps/CRH 26 septembre 07

Création d’un correspondant Hv ES
1- Lever le protocole dès qu’un CHv-ES est enregistré dans 
l’annuaire. 
Un CHv-ES qui a saisi une 1ère 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 à plusieurs établissements

3- Corriger les codes Finess provisoires

4- Créer une et une seule fiche par correspondant dans 
l’annuaire e-fit 
Veiller à ne pas faire de doublons dans l’annuaire, sinon le CHv
ne pourra pas visualiser les FEIR des différents ES, dont il a en 
charge
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E-FIT en pratique (1)
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E-FIT en pratique (2)
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E-FIT en pratique (3)
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Les utilisateurs d’e-FIT
Nombre de cartes d'accès à e-fit
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Déploiement e-fit ES/ETS
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La saisie sur e-FIT
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Signalement

Afssaps

Correspondant
d’hémovigilance ETS,CTSA

investigations

Professionnel de santé…

Déclaration
1 mois maximum

EFS

CRH

CTSA

La déclaration des effets 
indésirables donneurs
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La déclaration des 
incidents graves

Signalement

Afssaps

Correspondant
d’hémovigilance ES et/ou ETS

Evaluation

Professionnel de santé…

EFS ou CTSA

CRH
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Article R1221-49

Tout professionnel de santé qui constate ou a 
connaissance d'un incident grave le signale sans dé lai au 
correspondant d'hémovigilance de l'établissement de  
transfusion sanguine où a été effectué le don de sa ng ou 
au correspondant d'hémovigilance de l'établissement  de 
santé où l'incident a eu lieu.

Le correspondant d'hémovigilance procède aux 
investigations et examens appropriés. Il rédige une  fiche 
de déclaration d'incident.

La déclaration des incidents 
graves
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Décision du 7 mai 2007

Les incidents graves de la chaîne transfusionnelle sans 
effet indésirable chez le donneur ou le receveur so nt 
déclarés selon l’appréciation de la gravité, de la fréquence 
de survenue et d’autres critères jugés pertinents par le 
correspondant d’hémovigilance en concertation avec les 
professionnels de santé concernés, et en particulie r le 
moment de survenue de l’incident, l’existence d’éta pes 
ultérieures bloquantes permettant la découverte de 
l’incident, le caractère exceptionnel ou répétitif de ce 
dernier

La déclaration des incidents 
graves
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Décision du 7 mai 2007

La survenue d’un incident grave conduit à évaluer les 
différentes étapes de la chaîne transfusionnelle, afin de 
déterminer la ou les étapes défaillantes et la ou les causes 
de défaillance. Elle conduit également à vérifier 
l’organisation et le fonctionnement du dispositif de
traçabilité et, plus largement, de sécurité 
transfusionnelle.

La déclaration des incidents 
graves
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Décision du 7 mai 2007

En cas de problèmes susceptibles de mettre en jeu 
la sécurité transfusionnelle, le coordonnateur 
régional d’hémovigilanceest averti, dans les plus 
brefs délais, par le correspondant 
d’hémovigilance concerné

La déclaration des incidents 
graves
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Décision du 7 mai 2007

Un bilan de l’ensembledes incidents graves, 
qu’ils aient été déclarés ou non, est établi 
chaque annéeet joint à l’état annuel d’activité 
des ETS et du CTSA et au rapport annuel 
d’activité du CSTH.

La déclaration des incidents 
graves
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Guide de remplissage

Algorithme

La déclaration des incidents 
graves
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Les textes règlementaires définissent le 
minimum à déclarer à l’Afssaps.

Les initiatives locales ou régionales, les travaux 
scientifiques, favoriseront l’acquisition 
d’expérience et participeront à l’évaluation 
prévue.

Le rôle des CRH est primordial.

La déclaration des incidents 
graves
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Informatisation: principes 
généraux

•Améliorer la traçabilité des PSL
•Faire communiquer des systèmes 
différents
•Assurer la sécurité des échanges 
•Garantir la fiabilité des données
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Informatisation: solution 
bilatérale

•Echanges bilatéraux directs entre 
un EFS et plusieurs ES.
•Pas de base de données 
commune.
•PACA, Aquitaine, Nord-de-France, 
Alsace …
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Informatisation: des liens 
directs EFS - ES

Établissement Français du 
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Informatisation: Solution 
multilatérale

•Echanges entre un serveur de 
données, l’EFS et les ES
•Base de données transfusionnelles 
régionale
•Identité patient commune
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Informatisation: EDITAL, 
une base mutualisée ES-EFS

EFS Auvergne-Loire 
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administratives
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Transfusionnelles
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Informatisation: IdeoPass, un 
serveur régional d’identité

Plateforme régionale
Etablissement

EFS

Poste d’accès à 
l’application transfusionnelle

 dans l’établissement

Accède à l’application CURSUS
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Ideopass Régional
Serveur d’identité

Liaison privée
St Jacques

Lumière
Jean Minjoz

EFS

Réseau régional
e-belin

(Groupe Fermé des Utilisateurs de la santé)

Envoi
Production format 

pivot AFNOR
 LIV et DN

CHU de Besançon

Logiciel 
Dossier transfusionnel

Dépôt de Sang

INLOG

Envoi

Liaison privée
St Jacques

Lumière
Jean Minjoz

EFS
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Informatisation: un point 
commun, l’identité patient
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Informatisation: état des 
lieux avant les bascules Inlog

•15 régions engagées

•Plus de 100 ES

•25% de la consommation 
(579000 PSL en 2006)



XIème réunion régionale Lorraine- 26 octobre 2007 28

Informatisation: ce qui 
change

•Normes « enquête publique »
•Codification Afssaps (PSL, sites et 
EFS, CNEA)
•Contrat d’interchange national
•Site du CNIT: http://afssaps-
prd.afssaps.fr/php/cnit/index.php



XIème réunion régionale Lorraine- 26 octobre 2007 29

Informatisation: les points 
clés

•Identitovigilance

•Protocole d’interchange: 
information réciproque, 
procédures dégradées.

•Validation des logiciels et des 
échanges.
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Informatisation: 
conclusion

•Collaboration étroite EFS et ES: le 
coordonnateur régional 
d’hémovigilance est le garant de 
la conduite du projet et l’ETS est 
l’initiateur et le garant du respect 
du protocole technique commun.
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La Commission Nationale
d’Hémovigilance
•Cinq membres de droit :

• le directeur général de la santé ou son 
représentant ;

• le directeur général de l’Agence française de 
sécurité sanitaire des produits de santé ou 
son représentant ;

• le directeur de l’hospitalisation et de 
l’organisation des soins ou son représentant ;

• le président de l’Etablissement français du 
sang ou son représentant ;

• le directeur du centre de transfusion 
sanguine des armées ou son représentant
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La Commission Nationale
d’Hémovigilance
•Vingt membres nommés par le ministre 
chargé de la santé pour une durée de trois 
ans renouvelable :

Membre titulaire  Membre suppléant  

M. Allouch (Pierre) 
M. Benhamou (Dan) 
Mme Bussel (Annette) 
M. Deconinck (Eric) 
M. Lienhart (André) 

M. Agut (Henri) 
M. Auroy (Yves) 
Mme Vignon (Dominique) 
M. Mertes (Paul Michel) 
Mme Denninger (Marie-Hélène) 

Mme Adjou (Chantal) 
M. Assal (Azzedine) 
Mme Linget (Christine) 
Mme Saillol (Anne) 

M. Gallian (Pierre) 
M. Clavier (Benoît) 
Mme Petitfour (Marie Reine) 
Mme Romieux (Barbara) 

Mme de Lardemelle(Christelle) M. Téterel (Patrice) 
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La Commission Nationale
d’Hémovigilance
•Vingt membres nommés par le ministre 
chargé de la santé pour une durée de trois 
ans renouvelable :

Membre titulaire  Membre suppléant  

Mme Alpérovitch (Annick) 
Mme Pillonel (Josiane) 

Mme Capek (Isabelle) 
M. Carrat (Fabrice) 

M. de Jaureguiberry (Jean-Pierre) 
M. Renaudier (Philippe) 

M. Gerome (Patrick) 
Mme NGuyen (Thanh Loan) 

Mme Waller (Chantal) M. Meyer (Francis) 
M. Niel (Loïc) M. Janus (Guy) 
M. Aullen ( Jean-Patrice) 
Mme Taverne (Delphine) 

M. Daurat (Gérald) 
M. Tazerout (Madhi) 

Mme Loulière (Bertrice) M. Razes (Claude) 
M. Rouger (Philippe) M. Lefrère (Jean-Jacques) 
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Les groupes de travail 
CNHV

RNHV
e-FIT

GT 
Méthodologie

Nouvelles bases de 
données FIG FEIR 

IPD

Commission nationale 
d’hémovigilance

ITCB Rapport
AMDEC 
(ex groupe 

ABO)
AllergieTRALI + 

surcharge

Analyse des cas 
Réseau des labos 

référents

Analyse des cas 
Mise à jour du 

guide

Analyse des cas 
Fiche technique

Analyse des cas 
Proposition de 

mesures 
préventives

Préparation du 
rapport annuel 
(ou sous -groupe 

du RNHV)

Fiches – Guides 
Evolution e -FIT 
Thèmes hors GT 

IPD

Unit é
d’hémovigilance

CNIT
CNIT -
CRH
BHRNHV

e-FIT
GT 

Méthodologie
Nouvelles bases de 
données FIG FEIR 

IPD

Commission nationale 
d’hémovigilance

ITCBIBTT RapportRapport
Causes
racines AllergieAllergieTRALI + 

surcharge

Analyse des cas 
Réseau des labos 

référents

Analyse des cas 
Réseau des labos 

référents

Analyse des cas 
Mise à jour du 

guide

Analyse des cas 
Mise à jour du 

guide

Analyse des cas 
Fiche technique
Analyse des cas 
Fiche technique

Analyse des cas 
Proposition de 

mesures 
préventives

Analyse des cas 
Proposition de 

mesures 
préventives

Préparation du 
rapport annuel 

-

Fiches – Guides 
Evolution e -FIT 
Thèmes hors GT 

IPD

Fiches – Guides 
Evolution e -FIT 
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Unit é
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CNIT CRH
CNCRH
BH
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Activité transfusionnelle 
(2006)

460 000
5,7

Patients transfusés
Nombre de PSL par patient

1 650ES publics et privés

2 636 090TOTAL

162 885sécurisé

130 517SDPlasma

190 773aphérèse

43 076MCPPlaquettes

17 555autologues

2 091 252homologuesGlobules rouges
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