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AMELIORATION CONTINUE DU SYSTEME E-FIT
HISTORIQUE et EXPERIENCE

SYSTEME D'HEMOVIGILANCE ET DE SECURITE TRANSFUSIONNE LLE

PROCHE D’UN SYSTEME DE SIGNALEMENT : LES TRQIS TEM PS

SIGNALEMENT INTERNE AUX SERVICES — puis DECLARATION - ensuite ENQUETE et_
CONCLUSION

MISE EN PLACE DE GIFIT ( SUR ORDRE), puis EVALUATION* du SYSTEME , (a 3
ANS), EN REFERENCE A UN SYSTEME DE SURVEILLANCE FONCTIONN ANT EN RESEAU

PREPARATION DE L’EVOLUTION DU SYSTEME GIFIT (le CNH et I'U. 444 INSERM)
ET DE L’EXTENSION AUX ETABLISSEMENTS DE SANTE

SUIVI 4 ANS, a I’Agence Francaise du Sang (25 401 EIR)

ANALYSE QUANTITATIVE DE LA BASE NATIONALE PAR CATEG ORIE d’EIR de
1995-2005 (78 701 EIR)

ANALYSE BASE PACA PAR CATEGORIE ET_ DE CHAQUE EIR VALIDE (2 500 EIR)

GROUPES DE TRAVAIL : EIR IMMEDIATS (REGIONAL) et EI R INCONNUS
(INTERREGIONAL) (416 EIRinc)




Numéro de la fiche :

Code Site ETS Code ES (Eingss) Année kuméro d'ordre
FICHE D’'EFFET INDESIRABLE RECEVEUR
|1- PATIENT | 1.1- DATE DE NAISSANCE: /| (imprecise) O 1.2- SEXE O Masculin O Féminin
1.3- ANTECEDENTS
Grossesse, fausse couche, | V.G, N 2 Mon 2 Inconnu
Anteceédent transfusionnel O Oui O Man O Inconnu
Antecedent chirurgical O Oui O Man O Incannu
Antecedent allergigue 0 oui 0 Mon 0 Inconnu
Antecedent d'effet indesirable O Oui O Wan O Inconnu
Ar anti-enythrocytaires préexistants O o O Man O Incannu
1.4- IMMUNODEPRESSION O Oui O MNaon O Inconnu

1.5- INDICATION DE LA TRANSFUSIQON
1.5.1- PATHOLOGIE PRINCIPALE -

1.5.2- CRITERES BIOLOGIQUES : |

1.6= SERVICE OU DEPARTEMENT OU A ETE REALISEE LA TRANSEUSION

O Bloc opératoire O DOhbstétrigue O Pediatrie
O Anesthésie-réanimation chirurgicale O Urgences O Neonatologie
O Transplantation 0 SAML 0 Hematologie
O Chirurgie hors fransplantation 0 Reanimation medicale
0 Medecine o Autre
|2- EFFET INDESIRABLE 2.1- DATES ETDELAI
2.1.1 - DATE DE SURVENUE 44 (imprécise) O 2.1.2- DATEDE LADECLARATION . _ 4 1
2.1.3 - DATE DE TRANSFUSION 44 (imprécise) O Heure : __h
2.1.4- DELAI DE SURVENUE . O aprés le début O aprés la fin de la transfusion
2.2- EPISODES TRANSFUSIONNELS MULTIPLES POTENTIONNELLEMENT IMPLIQUES : O Oui O Mon O Inconnu
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PROPOSITIONS

PATHOLOGIE :
MISE EN PLACE DE SYSTEME DE CLASSIFICATION MEME SIM PLIFIE : Ci.M 10 ou,AUTRE

INDICATION DE LA TRANSFUSION

CRITERES BIOLOGIQUES :
CLASSIFICATION ET LISTES DEROULANTES pour CGR, Plag uettes, Plasma




J.6- SUSPICION DF MATERIEL DEFECTUEUXN O Oud O Ny SHOUL nemps L Ache shestoat WATE RICAVIGILANCE
3.7 COPRESCRPTION DE MEDICAMENT DERNVE DU sAaNG U ©d O Non STOUIL remple [ Nche anreos FHASMALUVIGILANCE
LEB- AMERTE DEZ AUTRES VIGLANCES IMFLALEES O O Mon S0
Orawmacoagianee [ Matétiovinilances O miovigiance [ REactoviguancs O cunN
1.9 DvaesonNe TIONNEMENT BRESLIME O O O Mon S0, Leu du dysfonchionmsment
OETE x ES 0 ETSIER 0 Inconrmi O Auire

[

d« CONCLUSID d. T REMAROUES EVENTUELLES ET CONCLUSMONS DES COMME S PONDANTS D'WEMOVIGILANCE

4.2 ENMOUETE TRANSELSKNNELLE O Emi 00y 2 Termminssss 2 Mo nEcl isie 1 MHon reaieashe
4.3 e uUTABILITE O 0wt (W T F ] 0 T Poisible 3 iraise mblable O 4 Cerbyirs

d.d- SENATURES DES CORRESPONDANTS

fite o& NETE : ES :

ol R I BE 14 T N

HOm - Frenam HMOom FréEmgm

T Tik

Fualification 2O Tilulaire O HEmplsEcant dualification O Tilulaire O FEmplscant

ETE reaf®rent

o ne oomie de cEldE Sk wvalofs ool Sl inaEnéE dans B dossier
LUate L mdfa & Gy pabenl FEnshosd | comsEra Selan |3 rdglemeEnE e BN
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R EIlEMn: O TRulMng L KSR EEBOE e TN 08 2NN 400 ane
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AFFINER LES CRITERES DE LA DECLARATION DES CAS :
INDIQUER PAR UN SIGNAL, DES LA SAISIE,

L’INCOHERENCE D'UNE DECLARATION
LA POSSIBILITE DE CONFIRMATION OU PAS, PAR LES CHy,
VOIRE, SUGGERER UNE AUTRE CLASSIFICATION (?)

AFFINER LES CRITERES DE LA CONCLUSION DES CAS:

EN LIEN AVEC L’ETAT DES ENQUETES (REALISEES) ET AVE C L'IMPUTABILITE :
INDIQUER PAR UN SIGNAL FORT,
L'INCOHERENCE D’UNE DECLARATION AVEC ENQUETE TERMIN EE,
ET SA COMPLETUDE OU PAS
AVEC POSSIBILITE DE CONFIRMATION OU PAS, PAR LES CHv
VOIRE SUGGERER UNE AUTRE CLASSIFICATION, AUX CHuv.
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PROPOSER POUR LA CONCLUSION DE CHAQUE CATEGORIE
D’EIR, LES CRITERES MANQUANTS POSITIFS ET NEGATIFS

CRITERES POSITIFS ET_NEGATIFS MANQUANTS NECESSAIRES POUR ETAYER LA
CONCLUSION ET L'IMPUTABILITE.

INDICATIONS DES CRITERES MANQUANTS DE FACON SEMI-AU TOMATIQUE.

CONCLUSION : SUPPRIMER DANS LA FEIR « REMARQUES
EVENTUELLES ET CONCLUSION » EN DEUX ELEMENTS
CLAIREMENT SEPARES :

REPRENDRE LES FACTEURS PRINCIPAUX DANS LA CONCLUSION POUR CONFIRMER LA
CLASSIFICATION.

FACILITATION DE FACON SEMI-AUTOMATIQUE .
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MIEUX PRECISER LES CRITERES CLINIQUES :

CARDIOVASCULAIRES, NEUROVASCULAIRES (Cardiaques, pr ession artérielle, signes
centraux des les « céphalées », signes périphériques... ), PNEUMOLOGIQUES

DESCRIPTION DE L’EIR SANS PRECISIONS DE CES SIGNES CLINIQUES, DES CHIFFRES
TENSIONNELS,
NECESSITE, COMPTE TENU AGE ET PATHOLOGIE DES RECEVEURS

INDICATIONS DE FACON SEMI-AUTOMATIQUE PAR LISTE DE ROULANTE

DEMEMBRER LES DIFFERENTS EIR INCONNUS :
EN EIR INCONNUS POUR DIFFERENTES RAISONS

EN EIR RECLASSABLES EN CATEGORIES EXISTANTES OUA CREER
(CF PRESENTATION EIR INCONNUS)

SOUS-CLASSIFICATIONS DES EIR INCONNUS NON PRECISEES.
FACILITATION DE FACON SEMI-AUTOMATIQUE
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DEMEMBRER EN HEMATOLOGIE, VOIRE EN CANCEROLOGIE :

CLASSIFICATIONS EIR INCONNUS, SURCHARGES VOLEMIQUES, VOIRE TRALI,
ET LEURS LIENS EVENTUELS AVEC LES EQUILIBRES HYDRO- ELECTROLYTIQUES

PRATIQUES CLINIQUES - EFFETS INDUCTIONS ET CHIMIOTHERAPIES.INTENSIVES
CONSEQUENCES LOURDES (VOLUMES CIRCULATOIRES, EQUILI BRES HYDPRO
ELECTROLYTIQUES AVEC EFFETS CARDIOVASCULAIRES, PAR FOIS TROUBLES DU
RYTHME)

PROPOSER DE NOUVELLES CATEGORIES :

ASSOCIATION OU NON A D’AUTRES SIGNES : HYPOTENSIONS ARTERIELLES,
HYPERTENSIONS ARTERIELLES VRAIES, DOULEURS LOMBAIR ES, DREPANOCY TQSE-
DOULEURS

PRECISER CES CLASSIFICATIONS / EIR « INCONNUS » OU EIR CACHES (ex RFNH...)

FACILITATION DE FACON SEMI-AUTOMATIQUE.
DES THEMES SPECIFIQUES D’ETUDES DOIVENT ETRE ENGAGES.
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PROPOSER UNE CATEGORIE NON EIR :
REJETS D’EIR APRES ENQUETE ET COMPLETUDE DES DONNEE S

S| SIGNES CLINIQUES PREEXISTANTS (PATHOLOGIES DES PA TIENTS) IDENTIQUES
LE SYSTEME RELEVE CES SIGNES DE FAIT, A POSTERIORI OU PAS ?

3 TEMPS NON ACQUIS : SIGNALEMENT INTERNE, DECLARATIO N, ENQUETE ET

COMPLETUDE
« REMONTER » AU SIGNALEMENT INTERNE (cf fiche de signal ement PACA)
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AMELIORER LA GESTION ET LA LISIBILITE DES INFORMATIONS
LIEES A LA FEIR :

GESTION DU SYSTEME : INDIQUER QUE LE DOCUMENT LIE. EST ARRIVE

OU LORS DES EXPLOITATIONS, QU'IL EST ASSOCIE

PROPOSER IMPERATIVEMENT LE CRITERE DE TRI SANS (NON)
LORS DES EXPLOITATIONS :

ERREUR DES TRIS SUCCESSIFS, SUIVIS DE SOUSTRACTION :

IMPORTANCE DES CRITERES RECHERCHES NEGATIFS (SANS)
TOUT AUSSI IMPORTANTS QUE LES CRITERES POSITIFS (OU, ET)

QUANTIFIER AUSSI LES NON RENSEIGNES (CRITERES MANQUANTS)




AMELIORATION CONTINUE DU SYSTEME E-FIT
CONCLUSION

EVOLUTION DU SYSTEME E-FIT :

UN SYSTEME DECLARATIF NE PEUT AVOIR TOUTES LES FONC TIONS ET REPONDRE A
TOUTES LES QUESTIONS.

MAIS, IL DOIT ETRE INTERFACE, DES LE SIGNALEMENT J USQU'AVEC DES ETUDES
THEMATIQUES, ET NON PAS LES PORTER LUI-MEME, COMPLE TEMENT.

EVOLUTION ACTUELLE DU SYSTEME DYSHARMONIEUSE :

SIBTT : CHUTE DE SENSIBILITE POUR PLUS DE SPECIFICITE

RENH : INCLUSIONS DES CAS TROP ELARGIES

REVISITER LES OBJECTIFS D’ E-FIT POUR UN PILOTAGE
D’ENSEMBLE DU SYSTEME ET UNE BASE DE DONNEES DE
QUALITE « EPIDEMIOLOGIQUE » POUVANT ETRE EXPLOITEES
ET/OU ORIENTER DES ETUDES THEMATIQUES.
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