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But : Recuell centralisé des données
d’hémovigilance

* Depuis le 15 mars 2010 : accessibilité via le
portalil

> Des FEIR
» Des FEIGD
» Des FIGCT

« Physionomie differente selon profil
» CHV ES
» CHV ETS référent, EFS siege, AFSSaPS,

afssaps K

mpv/Afssaps
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Réseau Mational d"Hémaovigilance
Déclaration et Gestion des &vénerments
indézirables transfusionnels

. Enregistrement, trafltement,
. evaluation et investigation des
- dvénements indésirables

. transfusionnels.

. Publications, annuaires et

- actualités pour les acteurs du

- réseau d’hémovigilance francais.

vos FIT en ligne

B I e nve n u e sur le site de I'hémovigilance nfssapsk

Veuillez introduire votre Carte de Professionnel de Santé

puis cligquer sur "Subam™.

SUI¥YANT

Aide & Finstallation

afssaps




e
AFSSAPS, EFS Siege, CHV reférent EFS

00 00 0000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Adresse

@https:,l',l'e-Fit.ansaps.Fr,l'rnh\-',l'rnhv,l'au:u:ueiIselectinndeclaratiun.html w | 1 0K

Réseau Mational d"Hémovigilance

ey . Enregistrement, traitement,

. évaluation et investigation des
© avénements indésirables
- transfusionnels.

. Publications, annuaires et

- actualités pour fes acteurs du
- réseau d'hémovigifance francails.

vos FIT en ligne
Sélectionnez une déclaration ﬂfmpsk

Effets indésirables receveurs

Effets indésirables qraves donneurs

Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide a linstaliation

NS
afssaps 7\




e
CHV ES

00 00 0000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Adresse @ https: | le-fit, afssaps. Frirnbe ok accueilselectiondeclar ation, bt

Réseau Mational d'Hémovigilance
3 at d S vEnerments

. Enregistrement, trafferment,

. évaluation et investigation des
© dvénernents indésirables

- transfusionnels.

. Publications, annuaires et
- actualités pour les acteurs du
- réseau d hémovigilance francais.

vos FIT en ligne
Selectionnez une declaration ﬂfmpsx

FEIR Effets indésirables receveurs

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide & l'installation

NS
afssaps 7\




CHV ES : FEIR : nouvelles spécifications :
* Onglet 1: patient :
— Codification CIM 10
— Développée par 'OMS depuis 1993

— ldentification internationale des
pathologies, précise, mise a jour
regulierement

— PMSI

afssaps x



FEIR : nouvelles speécifications :

----------------------------------------------------------------------------------------------------

* Onglet 2 : El

D Fiche de sighalement

» Date et délai survenue EIR : chronologie
EIR dans I'épisode transfusionnel
» Parametres de surveillance de l'acte
transfusionnel : pouls, TA, T°avant/apres EIR
» Manifestations cliniques : toux,
bronchospasme, angiodéme
»Thésaurus douleurs : 15 items
»Thésaurus autre manifestation : 30 items

afssaps X
D



FEIR : nouvelles specifications

» Gravité : disparition grade

« morbidité a long terme »
» 0 :1dem
»1 : non severe (RAI)
»2 . sévere(séroconversions)
»3 . menace vitale immmediate
>4 . déces

» 2 orientations diagnostiques

possibles
afssaps x
D



FEIR : nouvelles specifications '

e Unités :

»Pression artérielle : mm Hg
» gazometrie arterielle : kPa

1 kPa= 7,5 mm Hg
Pa 02 100 mm Hg = 13,3 kPa

»Pression veineuse centrale : mm Hg

lcmeau= 0,7 mmH X
J afssapsx
D



FEIR : nouvelles specifications

* Onglet 3 : Contexte et produits

> PSL : 7 différents,
» ordre chronologique dans l'acte

transfusionnel
> notification-caractérisation PSL

« suspect »
» Famille de PSL au-dela de 7

afssaps x
D



FEIR : nouvelles specifications

* Onglet 4 : investigations

> Imputabilité
— Non Evaluable (NE)
— Exclue-Improbable (0)
— Possible (1)
— Probable (2)
— Certaine (3)

— 0 Exclue 1 Douteuse 2 Possible 3
Vraisemblable 4 Certaine o
afssapsk



INTERET

— TRALI SURCHARGE

— ALLERGIE

—IBTT

— Analyse Causes Racines (ABO)

 Recueil données +++ : fiches
spéecifigues
« CRH : vérification fiabilité saisie +++

afssaps x



Frirnbee frnbe,

Réseau Mational d'Hémovigilance
Déclaration et Gestion des dvénerments
indésirables transfusionnels

. Enreqgistremment, trajiterment,
. évaluation et investigation des
C événements indésirables

. transfusionnels.

- Publications, annuaires et

- actualités pour les acteurs du

: réseau o hémovigilance francais.

vos FIT en ligne

Sélectionnez une déclaration ﬂfmpgi

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide a Vinstallation

afssaps 7\




CHV ES/ETS

Adresse ﬂj https: fe-fit . afssaps. frfrnbeefrnbesfigaccusil. heml?CTRL_ID=146097 _e70f3b1c

FlT

... aestion des FIG

i= Accueil

Sélectionnez une opération

FIG N°: | |

Exporter la liste des fiches

Création d'une FIG —
Modification de la FIG N°
Consultation de la FIG N°

afssaps x



e
CHV ES : FIG

----------------------------------------------------------------------------------------------------

© Saisie : par le CHV qui découvre I'lG
Fonctionnalités transitoires, moins
convivial
Nécessité impérative de conserver le
numeéro de la FIG saisie pour y accéder a
nouveau
Code 1G.0000. XXXXXXXXX.AA.0XXX
0000 : découverte en ES
XXXXXXXXX : N°FINESS
AA : année de survenue
OXXX : n°d’ordre, impléemente par N

le sistéme afssaps ~\



CHV ES : FIG

----------------------------------------------------------------------------------------------------

" Saisie libre : enquéte initiale, mesures
preventives et correctrices, typologie des
defaillances

Possibilité d’extraction des données de
son etablissement (fichier . csv)

afssaps x
R
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FEIGD : CHV ETS référent

00 00 0000000000000 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Adresse @ https: fle-fit, afssaps. Frirnbwfrnby faccueilselectiondecl ar ation, bkl

Re5eau Natmnal d* Hemuwgllance

enements

. Enregistrement, traifernent,
[ evaluation et investigation des
C avénernents indésirables

transfusionnels.

T Publfications, annuaires et

- actualités pour fes acteurs du

- réseat o hernrovigifance francais.

vos FIT en ligne
Selectionnez une déclaration nfsmpsx

FEIR Effets indésirables receveurs

FEIGD Effets indésirables graves donneurs

FIG Incidents graves de la chaine transfusionnelle

Aide & installiation

NS
afssaps 7\




CHV ETS : FIG

----------------------------------------------------------------------------------------------------

© Saisie : par le CHV qui découvre I'lG
Code 1G.Z2ZZZ.000000000.AA.0XXX
/777 . code site ETS
000000000 : ETS
AA : année de survenue
OXXX : n° d'ordre, impléemente par
le systeme

afssaps x
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CHV ETS : FEIGD

----------------------------------------------------------------------------------------------------

Adresse Ej https: ffe-fit, afssaps. frirnbyrnbyfaccueilfeigd, herl?CTRL_ID=146094_Sbbadz05

FIT

.. @estion des FEIGD

a: Accueil

IT version 2.0 (2

Sélectionnez une opération

e
|

Exporter la liste des FEIGD

Création d’'une FEIGD e

Modification de la FEIGD N°
Consultation de la FEIGD N°
9]
afssaps x



CHV ETS : FEIGD

Saisie par le CHV référent
Nécessité impérative de conserver le numeéro de
la
FEIGD saisie pour y acceder a houveau
Code ED.ZZZZ . XXXX.AA.OXXX

0000 : code ETS

XXXX : code site ETS

AA : année de survenue

OXXX : n°® d'ordre, implémenté par le
systeme

afssaps x



Adresse Ej htkps: | fe-fit. af ssaps. Frfrnbyrnbvf accueilfeigd, kil
L I |

... Gestion des FEIGD

«= FICHE DE DECLARATION D'EFFET INDESIRABLE GRAVE DONNEUR

# Fetour & la gestion des FEIGD

Impression POF E

£ Muméro de la Fiche & ED.5499.5702.10.0001

2 Etablissement préleveur :

ETS: 3499 EF5 LORRAINE CHAMPALGNE
SITE : 5702 Metz rue des Dames Sablon
Type de collecte : r r ¥ Collecte mobile en véhicule

3 Donneur
Date de naissance 13/11/108¢ Sene: Oy Poids 65 Kg
Statut du denneur : * ponneur connu

< Type de don en relation avec lasurvenue « _
~ Sang total

Type de séparateur

3 Circonstances de survenue de I'effet indésirable grave

Date du Don ¢ 03/02/2010
Ligu et mament de survenus ¢ i

C aprés le prélévement, sur lieu du prélévement
dans un délai de: jours h mn aprés le début du don

6 Gravité ™ Grade 2 Prescription d'une consultation extérieure

r\.

¥ Manifestations cliniques

LOCALES GEMERALES
r v Perte de connaissance
r r

afssaps



Adresse Ej https: }fe-fit. afssaps. frirnbermbeef accoeifeigd. bl

¥ Manifestations cliniques

F Perte de connaissance

e
e

v Autres, préciser : I Autres, préciser

contusion face latérale droite du cou traunia cranien

B Dysfonctionnement associé - * Non
Si aui précise:z

2 complication(s) de I'effet indé&sirable grave - * Non
Si oui description

10 compléments d'information

antécédent d'effet indésirable grave i * Non T
Si Qi référence de la déclaration précédante

Cron interrornpu i FNunr

Valume prélevé (=i pertinent) 47 & (Unitéz ml)

De=cription et précizions concernant |'effet indézirable grave :

Syncope en arrivant en collation (5 minutes aprés le prélévement). Traumatisme cranien avec contusion
latéro-cervicale droite (pas de plaie)

Traitement instauré, prize en charge :

Reprise de la conscience aprés surélévation des jambes et stimulation verbale. Ressucrage, rvepas
allongé wingt minutes.

Antécédents donneur (pathologies, traitements éventuels) :

AERIUS MASOMEX
A forcé sur ses séances de musculation (notion de dette de sommeil, de surmenage professionnel avec

afssaps




Adresse |:E:| hktps: ffe-fit. afFssaps. frfrnbeefrnbeefaccueifeigd. bl n

20 compléments d'information

antécédent d'effat indézirable grave : i v Non [
Si Qi référence de la déclaration précédente :
Cran interrampu @ r FNunr
Vaolume prélevé (zi partinent]) : 478 (Unité=s ml)
Description et précisions concernant I'effet indésirable grave : oo

Syncope en arrivant en collation (3 minutes aprés le prélévement). Traumatsme crinien avec contusion
latéro-cervicale droite (pas de plaie)

Traitement instauré, prise an charge :

Reprise de la conscience aprés suréléyation des jambes et simulation wverbale. Ressucrage, repas
allongé wingt minutes,

Aantécédents danneur (pathologies, traiterments éventuels]

AERIUS MASOMEX

A forcé sur ses séances de musculation (notion de dette de sommeil, de surmenage professionnel avec
port de charges)

cCommentaires

Se plaint de douleurs du genou droit. Traces de contusion face latérale droite du cou et du front. Examen
neurclogique sans signe déficitaire, pas de trouble mandibulaire. Frére appelé pour la reconduire.
recommandation pour des clichés radio de la mandibule.

rappel le lendemain pour avoir des nouvelles: va mieux. Pas d'hématone, n' a pas consulté.

1 1 Imputabilita
r-

. . - & Certaine (2)
12 Enquéte
f" % terminée e i Date 31,/02/2010
2 3 FIG associde
FIG n® 9]

Cate de la déclaration : 020472010



PORTAIL FEIGD FIGCT

Cadrage initial :
acces securise
contrbOle de saisie et validation a minima
acces CPS
saisie/analyse simplifiees versus papier
mails CRH AFSSAPS si

saisie/modification

export données

Adaptations (FEIGD) ameliorations

secondaires
]
afssaps x
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Je vous remercie

afssaps

Agence francaise de sécurité sanitaire

— des produits de santé




