
Support de formation à la déclaration 
électronique des incidents 

transfusionnels

https://e-fit.ansm.sante.fr/rnhvform/rnhv/login.html

1HVCVL/FORMATION/EFIT/DECLARATION-INCIDENTS-TRANSFUSIONNELS



Hémovigilant ES
Hémovigilant site EFS 

référent

Saisie initiale de la FEIR/FIG

Envoi automatique d’un mail: ES, EFS, 
ANSM, CRHST

Approbation Hémovigilant 
site EFS référent

Approbation Responsable 
Régional hémovigilance EFS

CRHST: VISA

Clôture

Approbation Hémovigilant 
ES

Déclaration possible de FEIR pour l’ES  
(protocole, accord)

Contrôle de cohérence

Approbation possible directement par 
l’EFS (protocole)

Désapprobation possible 

pour complément
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RAPPELS

 EIR Immédiat: <8 j après la transfusion: RFNH, IBTT, 

allergies, TACO, TRALI, accident ABO…

 EIR Retardé: >8 jours: Allo-immunisation, séroconversion 

virale, surcharge en fer…..

 Mentionner tous les PSL transfusés jusqu’à 24 H avant 

l’EIR

 Signalement à l’hémovigilant ES/EFS: dans les 8 heures

 Déclaration sur e-fit: 

◦ Grade 1: 15 jours

◦ Grade 2, 3: 48 heures

◦ Grade 4: sans délai
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Puis « enregistrer »



Le système délivre automatiquement le 
numéro de la FEIR :

Code site.Code finess.Année.numéro d’ordre
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Impression de 

la FEIR
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Chaque 

correspondant 

valide 
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CAS CLINIQUE EIR

44



• Homme né le 24/05/1941
• Hospitalisé en service de gastroentérologie pour exploration cancer du colon 
• Etablissement de santé avec dépôt de sang
• Découverte anémie à 7,8g/DL 
• Décision de transfusion avant coloscopie
• Commande directe à l’EFS réfèrent d’un CGR
• Pas d’ATCDS particulier en dehors de transfusions
• Le patient est AB RH: 1,2,-3,-4,5, KEL: -1
• RAI est négative
• Transfusion 1 CGR le 25/01/2020 à 05h55
• Apparition décalage thermique à 7h20 entrainant arrêt de la transfusion

o Température avant transfusion: 37,5 °C 
  - Lors de l’EIR: à 7h20: 38,4 °C

o PA avant transfusion: 130 mm HG
  - Lors de l’EIR: 130 mm HG

o FC  avant transfusion :71
  - Lors de l’EIR: 70

• Douleurs multiples atypiques. Frissons. Reste examen clinique: RAS

• Bilan IH: RAS, TDA négatif
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Frissons non 

coché
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La mise 

en culture 

PSL
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Guide diagnostic 
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Définition de la RFNH 

 
❖ La RFNH est le second Effet Indésirable Receveur (EIR) le 

plus fréquemment déclaré en hémovigilance. 

• Cet EIR se caractérise par la présence d’une hyperthermie et 
ou des frissons durant ou dans les 4 heures suivant une 
transfusion.

 
• Le tableau clinique est généralement mineur.
 
• La RFNH étant un EIR propre à la transfusion et 

l’hyperthermie un signe retrouvé dans de nombreuses autres 
orientations diagnostiques, il convient donc, d’exclure les 
autres catégories diagnostiques avant de la retenir.  

 

58



Le diagnostic positif de la RFNH repose sur la clinique.

❖ Le receveur va présenter, au cours ou au décours de la transfusion d’un PSL (au 
plus tard dans les quatre heures qui suivent la fin de la transfusion), au moins l’un 
des signes cliniques suivants:

 
- une température ≥ 38°C avec une augmentation d’au moins 1°C de la valeur 

pré-transfusionnelle 
    et/où
- des frissons.

❖ Sans aucune autre cause identifiée (il est nécessaire d’exclure l’incompatibilité 
immunologique, l’infection bactérienne et la pathologie sous-jacente). 

❖ D’autres signes associés peuvent être présents, comme les céphalées et les 
nausées ; le tableau clinique est habituellement mineur (grade 1). 

❖ Les cas les plus graves de RFNH avec fièvre (≥39°C et une élévation ≥ 2°C par 
rapport à la valeur pré-transfusionnelle) et frissons doivent être cotés en grade 
2.   

La biologie intervient uniquement dans la démarche d’exclusion. 

 

59



❖ La RFNH est un diagnostic d’exclusion, devant la présence 
d’une fièvre et ou de frissons, il faut évoquer :  

 
• Le diagnostic d’infection bactérienne :                    

  - contamination bactérienne du produit transfusé        
  -  infection bactérienne du receveur, connue ou 

 inconnue avant la transfusion              
 

• Le diagnostic d’incompatibilité immunologique : 
  - une incompatibilité érythrocytaire, entraînant 

 une réaction hémolytique  - une incompatibilité non 
 érythrocytaire, principalement dans le système 
 HLA  

 
•  Une  pathologie intercurrente pouvant être à l’origine 

des signes observés. 
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Ne pas oublier de renseigner les aspects particuliers d’une fiche  RFNH : 
• la pathologie intercurrente éventuelle, 
• les analyses complémentaires ayant servi au diagnostic différentiel. 

 
❖ Concernant le niveau de gravité, la RFNH est habituellement de grade 1 (non 

sévère) et plus rarement de grade 2 (sévère). Il n’existe pas de grade 3, ni de 
grade 4. 

 
❖ Concernant la cotation de l’imputabilité : 
 

• l’imputabilité 2 (probable) est retenue quand le diagnostic d’exclusion a 
été mené à son terme, permettant surtout d’exclure une incompatibilité 
immunologique et une Infection Bactérienne Transmise par Transfusion 
(IBTT), et d’écarter l’implication d’une pathologie sous-jacente.  

• l’imputabilité 1 (possible) est retenue quand l’enquête étiologique n’a pas 
été ou n’a pu être conduite à terme ne permettant pas d’exclure une 
incompatibilité immunologique et ou une infection bactérienne transmise 
par transfusion  et ne permettant pas d’écarter l’implication d’une 
pathologie sous jacente. 

•  La RFNH ne peut être d’imputabilité 3 (certain) car c’est un diagnostic 
sans critères pathognomoniques, et sans examens biologiques de certitude. 
- Elle ne peut être d’imputabilité 0 (exclue), puisque c’est un diagnostic 
d’exclusion. 
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FIG
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Cliquez sur « Créer
une FIG »
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Remplir 
obligatoirement les 

cases avec « * »
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Cliquez 
sur« suivant »

Remplir 
obligatoirement les 

cases avec « * »

Jour Inconnu, saisir « 15 » exemple: 15/05/1968 + case 
imprécise cochée

Mois et jour inconnus, saisir « 06 » pour mois et « 15 » pour 
le jour: exemple: 15/06/1968 + case imprécise cochée

Date inconnue,  saisir: 01/01/1901 + case imprécise cochée
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Remplir 
obligatoirement les 

cases avec « * »

Remplir en cas de 
conséquences
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Ne pas remplir le 3.2 « défaillances observées » puis cliquez 
sur « suivant»

Cette rubrique ne peut être renseignée à la création de la FIG, 
elle est accessible lors de la modification après 

l’enregistrement
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Remplir 
obligatoirement les 

cases avec « * »
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Cliquez 
sur« enregistrer »

Cliquez sur « autre» si vous 
voulez ajouter un document
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Cliquez 
sur« OK»
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Cliquez sur« Voir les 
incohérences»

Il apparaitra toujours une incohérence 
en rapport avec « défaillances 

observées»
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Afficher la page 3 et remplir 
« défaillances observées »
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CAS CLINIQUE FIG
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❖ EFS reçoit en même temps:
• Une commande de 2 CGR pour un patient du bloc
• Une commande en UVI de 2 CGR et 2 PFC pour un patient 

en réa-traumato

• Le coursier arrive à l’EFS pour prendre la commande des 2 
CGR pour le bloc avec étiquette du bon patient.

•  La technicienne de l’EFS « pensant » qu’il vient pour l’UVI, 
délivre les 2 CGR et les 2 plasmas sans vérification 
d’identité pour le patient du bloc.

❖ A l’ES: 
• Les 4 PSL arrivent à l’IADE du bloc, elle ne fait pas de 

contrôle à réception ni en pré-transfusionnel de l’identité 
du patient et de la correspondance avec les produits 
qu’elle reçoit. Elle fait que le CULM qui est ok. Donc elle 
transfuse les 4 PSL au mauvais patient.

• Découverte de l’erreur lors de la traçabilité des produits.
• PSL compatibles
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Terminologie ?
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N O N  
OUI 

Réception des PSL dans le service. 
Bon service 
Bon patient 
Bon produit 

 

Noter l’heure de réception du PSL sur la Check-list de traçabilité. 
                 (Alerter EFS si pbs dans le délai de transport) 

Vérifier le contenu du dossier transfusionnel et la présence de la carte de 
contrôle ultime de compatibilité pour les CGR. 

 

Vérifier la concordance  entre : 
 La prescription médicale, 
 l’identité du patient, 
 la fiche de délivrance, 
 la poche du PSL, 
 Les 2 déterminations phénotypage érythrocytaire ABO RHKEL1 du 

patient, 
 les résultats de RAI pour les CGR. 

 

 
Vérifier le PSL : 

 aspect du produit, 
 intégrité de la poche, 
 date et heure de péremption, 
 qualification. 

Ne rien inscrire sur la poche et ne rien coller  
(pas d’étiquette). 

 

Débuter la transfusion 
dès que possible. 

 

Ne pas transfuser et avertir l’EFS 
et le prescripteur. 

 

PSL conforme ? 

 

Check-list de 
traçabilité 

Contenu du dossier 
transfusionnel : 
 
- La prescription 
médicale 
- Double de 
l’information remise 
au patient avant la 
transfusion 
-Double de 
l’ordonnance post-
transfusionnelle 
-Double de la lettre 
remise au patient 
indiquant la 
transfusion et le 
type de PSL 
- Fiche de 
délivrance 
nominative, 
- Fiche de 
signalement d’un 
EIR, 
-Fiche déclaration 
ANSM/EIR 
- 2 déterminations 
de groupe sanguin. 
- Date et résultats 
des RAI 
- Fiche de suivi 
transfusionnel 
- Bon de transport 
 

79



Contrôle Ultime pré transfusionnel

❖ Contrôle de concordance documentaire:
• identité du patient,
• groupe sanguin, 
• données identification du PSL

❖ Contrôle de concordance biologique pour les CGR: 
• CULM
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FIG 2019-01 (ANSM) : Analyse par la STH 
 
I – Signalement d’un incident : mardi 06/08/2019 à 19h19 par l’IDE 3 
 
« Produit passé à une autre patiente. Pas d’incident transfusionnel. MAR prévenu. 
Analyse dans le service par l’HV en présence de l’IDE et du cadre de santé, le 07/08/2019 »  
 
II – CONTEXTE DETAILLE 
 
A - CHRONOLOGIE DES FAITS 
  
 

 Patiente 1 : O RH : 1, 2,-3, 4, 5 ; KEL-1  
 Patiente 2 : O RH : 1, 2,3 (DP), 4(DP), 5 ; KEL-1 (DP car transfusée phéno non identique le 04/07/19 avant 

l’hospitalisation au CHR)  
 

 

06/08/19 Qui Patiente 1 - Secteur B  
Patiente 2 - Secteur C 

10h Interne 1 Prescription de 2 CGR en UR pour anémie à 7.7 g/dl  

13h 30 Interne 2 Prescription de 2 CGR en UR pour anémie à 8.4 g/dl 

  Secteur B 

13h 41 IDE1 Réception dans le service du 1er CGR 

15h 06 IDE1 Pose du CGR 

16h 40 Coursier Arrivée dans le service pour livraison du 1er CGR pour Patiente 2  

16h 40 IDE 3 Interpelle le coursier en disant que c’est pour elle, prend le CGR sans 
vérifications et se rend au lit de la Patiente 1 

16h 45  IDE 3 Vérifie la compatibilité des groupes et du phénotype RH KEL, réalise le CULM 
toujours sans vérifier l’identité sur la Fiche de délivrance et pose le CGR 

  Secteur C 

~17h 40 
 

IDE 2 Interroge l’EFS car le premier CGR toujours par reçu 
Réponse de l’EFS que CGR est déjà parti il y a 1 h 
Constat de l’erreur 

17h 56  IDE 2 Réception et transfusion du 2er CGR préparé à l’EFS 
Nouvelle prescription 
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Conséquences : 
 

- Aucune, le CGR destiné à la Patiente 2 et transfusé à la Patiente 1 était ABO RH KEL compatible 
- Retard de 1h 30 pour le premier CGR pour la Patiente 2 en UR (délai 2-3h), sans conséquences 
 
 
   Conséquences potentielles : 
 

- Risque de transfusion incompatible pour la patiente 1 ou si RAI positive 
- Retard à la transfusion pour la patiente 2 
 
 
 
 
III – ECARTS 
 
   E1 – Non respect des consignes de vérification d’identité lors de la remise de PSL par l’agent de transport  
   E2 – Non respect des bonnes pratiques lors de la réception du CGR par l’IDE 3 (identité ordonnance/FD)  
   E3 – Vérifications partielles avant la pose de PSL (identité documents/receveur) 
   E4 – Pas d’utilisation du logiciel Cursus, ni à la réception et ni avant la pose de PSL 
 
 
 
IV – ANALYSE DES CAUSES 
 
   A – FACTEURS CONTRIBUTIFS 
 

- 3 patients très lourds pris en charge par l’IDE 3  
- 2 ordonnances similaires pour 2 patients dans le même service, secteurs différents 
 
 
   B – FACTEURS INFLUENTS 
 

– IDE 3 en attente de livraison du 2ème CGR  
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V - ACTIONS 
 
   A - Immédiates / dans les 2 semaines : 
- Signalement immédiat de l’incident par l’IDE 3 au MAR et sur Cursus 
- Analyse immédiate détaillée de l’incident par l’HV avec l’IDE 3 en présence du cadre de santé 
- Rappels à l’IDE et à l’équipe au respect des procédures de transfusion 
- Sensibilisation à l’utilisation du logiciel Cursus en temps réel qui aurait pu détecter l’erreur 
- Entretien avec l’agent de transport et rappel des responsabilités de chacun lors de la remise de PSL + diffusion de document 
à toute l’équipe 
 
 
   B - A moyen et long terme : 
- RMM du service le 19/09/19 
- Formation en Sécurité transfusionnelle et Hémovigilance : IDE concerné, équipe 
- sensibilisation à lFormation d’Identitovigilance 
- Formations Cursus à compléter par l’équipe STH (rappels, nouvelles IDE) 
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Merci de votre attention
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