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Hémovigilant ES

Hémovigilant site EFS
référent

.

Saisie initiale de la FEIR/FIG

L 4

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

Désapprobation possible
pour complément

v

Approbation Hemovigilant
ES

Approbation Hémovigilant
site EFS référent

L 2

Approbation Responsable
Régional hémovigilance EFS

v

CRHST: VISA

v

Cloture

Controle de cohérence

Approbation possible directement par
* I'EFS (protocole)

A/Déf@n possible de FEIR pour ’'ES
(protocole, accord)



RAPPELS

<8 j apres la transfusion: RFNH, IBTT,
allergies, TACO, TRALI, accident ABO...

>8 jours: Allo-immunisation, seroconversion
virale, surcharge en fer.....

tous les PSL transfuses jusqu’a 24 H avant
’EIR
:dans les 8 heures

o Grade I: |5 jours
o Grade 2, 3: 48 heures
o Grade 4: sans délai
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e-FIT
Aide 3 la connexion
Hot line : 01 55 87 32 22

::0 - Environnements testés

A ce jour, e-Fit @ &té t Environnements suiv Windows 95, 58, NT, Me, 2000, X

::1 - connexion du lecteur de cartes CPS a 'ordinateur

Si wotre lecteur de carte 2=t déjd connectd, vous pouvez passer directement 3 ['étape 2,

3 plupart des lecteurs PC/SC [y com

e 4 l'installation
t un lectewur USB pour lire votre carte CPS dans le cadre

ue IT

q sup
USE avec e-FIT, celui-ci e poste préalablement 2 |z p
vous utiliser un autre type de lecteur, vous dev o ion du fabriguant,

Lars de |la connexion d'un lecteur de cartes USE, Windows lance automatiquement |installation du periphérique :

Installation du pilote de périphérique ™
Chquez ici pour obtenir le statut,

nstallation, pouwez verifier I acte tes ] onnaire de periphariques :

Gestionnaire de périphériques - o IiEl

Fichier Action  Affichage
| T Bl &
# g Asus-portable

i Battenes

0 EBluetooth

Cartes & puce

B Cartes graphiques

BF Cartes résesu

£ Class for PdiPorts devices




Réseau National d"Hémovigilance
Déclaration et Gestion des événements indésirables
transfusionnels

Activer sa e-CPS

Prérequis a la connexion

FORMULI AIRE DE DEMANDE D'ASSISTANCE

Probléme de connexion

Obtenir une carte CPx




Réseau National d’"Hémovigilance

. : : . s . . Enregistrement, traitement,
Déclaration et Gestion des événements indésirables . . g “ ‘

transfusionnels aluation et igation des

svénements indésirables

P F ' T transfusionnels.
! FIT en ligne

fFO5 [ |

Sélectionnez une déclaration

Effets indésirables receveur

Effets indésirables graves donneurs

Informations Post Don

Incidents graves de la chaine transfusionnelle

02/06/2025 Lance!nent d” un escape game pédagogique sur la transfusion
sanguine

Bonjour, La cellule régionale d hémovigilance du Centre-Val de Loire met a
disposition un nouvel outil de formation innovant, dédié a la transfusion
sanguine : un escape game, destiné a compléter la formation de base en
transfusion, aussi bien dans les écoles que dans les établissements de
santé. L’

[Lire Ia suite...]

Formations e-FIT ANSM 2025 : formulaires d'inscription pour le
27/05/2025 e t

Bonjour, les formulaires d'inscription pour les formations e-FIT du 2éme
semestre 2025, dispensees par I'ANSM, sont en ligne : cliquez ici Le padlet est
organisé en colonnes. chacune correspondant 4 un module de formation. 11 faut
faire défiler vers le bas pour avoir accés aux formulaires d'inscript

[Lire Ia suite...]

20/05/2025 Assistance e-FIT : nouveau fonctionnement

Bonjour, A partir de demain (21/05/2025), pour toute nouvelle demande
d'assistance pour I'application e-FIT, merci d'utiliser le formulaire de contact :
https:/fansm_sante fr/pagefformulaire-si, accessible depuis la page d'accueil e-
FIT {(avant Ia connexion). Le numére Hotline e-FIT : 01.55.87.32.32

[Lire |a suite...]




® Rechercher une FEIR

l ancien num I

Recherche avancé,

[l FEIR ouvertes (22
Ne de FEIR
4102.410000020.20.0001
3602.360000137.20.0004 %
4502.450002613.20.0013 %
4502.450002613.20.0012 *
4502.450002613.20.0011
4502.450002613.20.0008
4502.450002613.20.0010 *
2811.280504267.20.0003

1802.180000010.19.0020
1802,180000010,19.0013

] FEIR en cours d'a

FEIR
ouvertes
Le nombre
est indiqué

A 2 Oedéme pulmonaire de surcharge

Grd

A1 Infection bactérienne
A1 Infection bactérienne
A 1 Infection bactérienne

1  Diagnostic non li

1  Diagnostic non pré

e-FIT version 4
(Production)

] Imprimer cette liste

Date da
AR
o y ? CENTRE HOSPITALIER DE
13/02/2020 BLOIS
? CENTRE HOSPITALIER
CHATEAUROLY
? CENTRE HOSPITALIER
REGIOMAL ORLEANS
? CENTRE HOSPITALIER
REGIOMAL ORLEANS
? CENTRE HOSPITALIER
REGIOMAL ORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER
REGIOMAL ORLEANS

27/01/2020

02/2020

Infection bactérien

A1

1 Réaction fébrile n{

FEIR en
cours de

validation

Incompatibilité im

Réaction fébrile ng

e Lo

3602.360000137.20.0001 K
1502.180000200.20.0001

4502.450002613.20.0008

2E11.3B05042€7,20.0002

4102.410000038,18.0001
4102.410000020.19.0003
4102.410000020,19.0002
4102.410000020.19.0001

4502.450002613,20.0001

1802.180000010.20.0002

4502.4500002%4,19.0008

4502.450002613,19.0060

Allo-immunisation isolée

Dedéme pulmonaire de surcharge

Allo-immunisation isolée

Allo-immunisation isolée

2 Oedeme pulmenaire de surcharge
Dedéme pulmaonaire de surcharge
Réaction fébrile non hémolytigue (RFNH)

Allo-immunisation isolée

Alla-immunisation isolée

25/12/201% 03

Réaction fébrile non hémolytigue (RFNH)  15/10/201% 31,

? CENTRE HOSPITALIER
REGIOMAL ORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER
LOUIS PASTEUR

? CENTRE HOSPITALIER
JACQUES COEUR

? CHE DE BOURGES

o080 9 0 9 20 Q o o

? CENTRE HOSPITALIER CHATEAUROLE
? CENTRE HOSPITALIER DE VIERZOMN

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
ORLEANS

? CENTRE HOSEITALIER LOUIS
PASTEUR

? CENTRE HOSPITALIER DE WENDOME
? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
ORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER JACQUES
COEUR

Z Z £Zfo0 o0 o oo
O @ Qoooo £ Z o0
Z Z oo of £ I L£ZF
[ = = R == Y = I = I = R = R = N = Iy =

? ORELIANCE - RETNE BLANCHE

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
ORLEAMS

4 7 CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL

Visa [Fres
en
cours ?
1] M N

1] M N




Acces aux o ki
Thissunuelubicaion- == ] jFf@rents

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

® Rechercher une FEIR L ste de mes FEIR mOdUIes El Imprimer cette liste

=] FEIR ouvertes (22

TN 1 R = = P e

£102.410000020.20.0001 A 2 Oedéme pulmonaire de surcharge 27/01/2020 13/02/2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE

BLOIS
3502.260000137.20.0004 T Al 2020 P CENTRE HOSPITALIER Imprimer le
— tableau de
i ? CENTRE HOSPITALIER
4502.450002613.20.0013 K A1 202N N\ QeI DNAL DRILEANE bord
Infection hactdrienne 5 NTRE HOSPITALIER
4502.450002613.20.0012 K A 1 Infection bactérienne /2020 &L DRLEANS .
. ) ) o 3 QSPITALIER
502.450002613,20.0011 1  Diagnostic non lis REN LHE 1]
4502.450002513.20.0009 1 Diagnostic non préc 2020

£502.450002613.20.0010 %

En rose :
nouvelle

FEIR dans
cette

rubnque

2811.2805042E7,.20.0002 hémolytigue (RFNH)

1802.180000010.19.0020 1 unologique

1802.180000010.19.0013 1 Réaction fébrile non hémalytique (RFNH)

Page précédents | 1-2-3 | Page suivante

Infection autre

3602.360000137.20.0001 ° *
1802.180000200.20.0001 1 Allo-immunisation isolée

/2020 ? CENTEE HOSPITALIER CHATEAUROUX O
/2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE VIERZOMN o

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMNAL
ORLEAMNS

? CENTRE HOSPITALIER LOUIS
PASTEUR

CENTRE HOSPITALIER DE VENDOME
CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS
CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

4502.450002613.20.0008 1 Oedéme pulmenaire de surcharge 2020

2811.280504257.20.0002 i Allo-immunisation isolée

4102.410000038.18.0001 1 Allo-immunisation isolée
4102.410000020,19.0003 Az
#102.410000020.19.0002 1

Dedéme pulmaenaire de surcharge
Oedéme pulmenaire de surcharge

O Q0 QoeQo £ £ oo

Z Z Z2ZZ0 o o
Z Z oooZz Z Z Z
O 0 Qooo Qo oo

2102.410000020.19.0001 1 Réaction fébrile non hémolytique (RFNH) CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

. . 7 CENTRE HOSPITALIER REGIONAL

& ) o A - it B e e e
502.450002613.20.0001 1 \lo-immunisation isolée ORLEANS

1802.180000010.20.0002 1 Allo-immunisation isolée oo HTEE HOSPITALIER JACOUES

e précédents

4502.450000254,15.0008 29/12/201%

? CENTRE HOSPITALIER REGIONAL o N N
ORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMNAL

4502.450002613.19.0060 1 Reaction fébrile non hémolytique (RFNH)  15/10/2019

4502.450002613.19.00432 1 Réaction fébrile non hémaolvtigue (RFNH]
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® Rechercher e FEIR L e (2811..19.. = toutes les fit du

site 2811 de I'année 2019)

L= recherche 2 retourng 40
Pour exporter |2 liste des résultats au format Excel,

- Recherche avancée. Acces
Export Excel

Pour obtenir un fichier PDF contenant le détail de ¢ au m0dl.lle de I'eql.létes

Impression PDF

lissement de santé

Reaction f2brile OSPITALIER LOUIS

Créer une Nouvelle 2811.280504267.15.0028 A1 coiu s

[ ]

5, Livraison des fichiers de
| = recherches 2811.280000662.15%.0002 Oedéme pulmonaire de surcharge  21/11/201 /L2020

HOSPITALIER LOUIS
FESTEUR
? CENTRE HOSPITALIER DE
CHATEAUDUN
? CENTRE HOSPITALIER LOUIS
PASTEUR

) 5 Reaction febrile non hémalytique 1 e P ? CENTRE HOSPITALIER LOUIS
2811.280504267.15.0027 (RFNH) 11201 3/01/2020 BASTEUR
2811.280504267.10.0028 1 he=ction febrile nen hemolytigue 1201 $1/01/2020 '_:.CE_I'H__%E HOSPITALIER LOUIS
S (RFNH) BASTELR
2811.280504267.15.0023 1 Allergie /10/201 3/01/2020 s rosRRLER Lo
Réaction fébrile non hémaolytique PP 20/01/2020 # CENTRE HOSPITALIER LOUIS
{RFNH) T T PASTEUR
y ) 4 Reaction fébrile non hémolytique 5o /4 0 any . ? CENTRE HOSPITALIER VICTOR

2811.280000084.15.0007 (RFNH) 710/ 31,/01/2020 JOUSSELTN
* CENTRE HOSPITALIER LOUIS
PASTELR

2811.280504267.15.0026 1 Dizgnastic non préd

2811.280504267.15.0023 1 Infection bactérienne 11,/201 /01/2020

2811.280504267.15.0024

o o o o o o o o Z
£ £ £ £ £ £ Z Z Z

2811,280504267.15,0022 1 Infection bactérienne 02/10/201 30/01/2020

Page précedente | 1-2-3-4 | Page suivante
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=~ 1 Jannusire [Thésaurus  |publications |Activité transfusionnelle | Accés direct
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®  Rechercher une FEIR Liste de mes FEIR

Ll reiR ouvertes (22
I numéro

s I T R N 0 P R e Y

4102.410000020.20.0001 Gedéme pulmenaire de surcharge 27/01/2020  13foz/2020  * CEFIRE HOSPITALIER DE

iagzg | 2 CENTRE HOSP”

TEREY CHATEAUROUX D d

? CENTRE HOS ate de

REGIONAL ORLI

? CENTRE HOYH survenue et
REGIOMNAL ORLI date de
modification

o)

#02.360000137.20.0004 Infection bactérienne 11/02/2020

£502.450002613.20.0013 % Infection bactérienne J2020

Acces direct
a la FEIR

£502.450002613.20.0012 % A 1 Infection bactérienne 2020

4502.450002613.20.0011 1  Diagnostic non listé

? CENTRE

4502.450002613,20.0009 1 Diagnostic non préciss psfoz/zo20 |5 LENTREHD

4502.450002513.20.0010 A 1 Infection bactérienns ;Em% o
2811.780504267.20.07 1 Réaction fébrile non hémalytigue (RFNH) 20/01/2020 L?DW o
1B02.1B0000010.17 1 | Incompatibilitd immunologique 25/01/2020 ;C% o
1802.180000010 1 Réactieadshrile non hémolytique (RFNH) 29/01/2020 2 CHG DE BOURGES i}

Page prece

Orientation
diagnostique

LA

Orientation
diagnostique

7

| ? CENTRE HOGSPITALIER CHATEAUROL
/2020 ? CENTRE HOSBITALIER DE VIERZON
? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL

1 Infection autre

i Allo-immunisation isolée

i Oedéme pulmonaire de surcharge (2020

DRLEANS
'  lalos i el . ingog ? CENTRE HOSEITALIER LOUIS
- , pO0.0002 1 Allo-immunisatizn isolée Sf2020 /2020 PASTEUR
S'gnalee 2\ 5. 0001 L Allo-immunisatien isolée /2017 /2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE VENDOME

19,0003 A 2 Dedeme pulmonaire de surcharge 2019 /2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS

Z Z ZZZOoO O O oo
0 o o000 z Z oof
Z Zoooz Z Z ZZ
0D 0D oooo o Oooo

- r
et graV|te io.0002 1 Oedéme pulmonaire de s /2019 (2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS
19.0001 1 Réaction fébrile non hém (RFNH] /2019 /2020 ? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS
- . s e e ianen  ? CENTRE HOSPBITALIER REGIOMAL
450 0] q A= . L
S02.450002613.20.0001 1 lo-immunisation isolée S2020 S2020 ORLEANS
1802.180000010.20.0002 1 Allo-immunisation isolée /2020 020 SOWQE

Page précadents



:: Les criteres de sighalement des FEIR - FEIGD - FIG - FIPD

Publié le 14/11/2017
Guides hémovigilance / Guides de déclaration
v Ci dessous les critéres de signalement utilisés par e-FIT pour signaler une déclaration dans I'application.

"“*** " Une déclaration signalée comporte ainsi le petit triangle ci dessous et est notifiée, comme les autres déclarations aux correspondants locaux et aux CRH,
mais en plus aux hémovigilants de 'ANSM et de IEFS.

Criteres de signalement A

FEIR FEIGD FIG FIPD
lorsque lorsque lorsque lorsque
-gravité de grade 2 ET  -grade 3 ou 4 quel que le motif de déclaration la nature de I'1PD est

rientation soit l'effetindésirable ~ est: différente de "Risques
diagnostique = principal donneur. - Effet indésirable théoriques".
Apparition anticorps ~ -item " traumatisme"  donneur associé a
irréguliers ou" autres" coché lincident
» -item "compensation - Effet indésirable
grawte degrade=3  volémique" coché atient associé a
U4 oul i 'incident

Lo - -item " consultation -Absence d'étape
- Orientation médicale hors de bloquante =
diagnostique = I'ETS" coché oui. - Transfusion réalisée -
infection bactérienne - item "intervention ~ Incident répétitif

= e des urgences " coché - Incident exceptionnel
-Orientation oui R - Gravité potentielle
diagnostique = -item " hospitalisation - PSL avant libération
incompatibpilité "cochéoui -Autre.
immunologique de -item " évolution”
type ABO coché " séquelles

; majeurs " ou " décés"
-Incident pouvant Incident grave associé
impliquer d’autres aOui -
receveurs = OUI I‘nngmatlons vigilances

aOui
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@® Rechercher une FEIR

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

:: Liste de mes FEIR

FEIR ouvertes {22

| ancien numer m

=] FEIR en cours d'approbation (57

e LT
Survenue

3£02.250000137.20.0001 Infection autre
1802.180000200.20, 3001

Recherche avancée

on isolés

Allo-immunisz

=]
w

4502.450002613.20,0008

(5]
]

Qedéme pulmonaire de surcharge

2811.250504267.20. 0002

(%]
£
=

Allo-immunisation isolés

4102.410000038.18,0001
4102.410000020.15, 3003
4102.410000020.15, 3002
4102.410000020.15, 0001

0
0/
a3/
.-u;.'-é

Allo-immunisation isolés
Dedéme pulmonaire de surcharge

Oedéme pulmonaire de surcharge

(A=
Lo @ pa

(5]

Reaction fébrile non hémolytique [RFNH)

4302.450002513.20, 3001 Allo-immunisation isolés fod/

ra

1802.180000010.2.0.0002 Allo-immunisation isclés V7012

Page précedents | 1-2-3 ...

43502.450000294.15.0008 A 1 Infection bactérienne

4502.450002613.19, 0060 1 Réaction fébrile non hémaolytique [RFNH)

4302.450002613.15.0043 Fiéaction fébrile non hémolytique (RFNH)

4302.450002613.15.0031 Reaction feébrile non hémaolytique [RFNH])

4302,450002613.15.0045 ¢ Diagnastic nan list2

2811.280504267.19, 0026 Diagnestic non précise

4302.450002613.15.0018 Reaction fébrile non hémaolytigue [RFNH)

4502.450002613.17,0037 1 Incompatibilité immunclogique

3701.270000903.17.0001 A 1 Infection bactérienne

1/2020 05/

1/2020 031

5-6 | Page suivante

/2020
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1/2020
12020 °
1/2020

/2020
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Thésaurus  |[Publications Activité transfusionnelle

ar catta liste

Etablissemant de Santé
| i ST

f2020 CENTRE HOSPITALIER CHATEAURCUY O o N

/2020 ? CENTRE HOSPITALIERDEVIERZON o O N
? CENTRE HOSPITALIER REGIQNAL
r2020 2 EET 0 N N
? CENTRE HOSPITALIER LOUIS
/2020 o STEUR 0NN
? CENTRE HOSPITALIER DE VENDOME O 0O
3 CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS v o La liste des
3 CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS N O FEIR
? CENTRE HOSPITALIER DE BLOIS N D i
CENTRE HOSPITALIER REGIONAL wlo validées
M indique
? CENTRE HOSPITALIER JACQUES ,
COEUR MO I'état de
n
enquéte et
sile CRH a

visé la FEIR

g
o

ORELIANCE - REINE ELANCHE
? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL

QORLEANS

? CENTRE HOSPITALTER REGIONAL
ORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL

QORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
QORLEANS

? CENTRE HOSPITALTER LOUIS
PASTEUR

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
QORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL
QORLEANS

? CENTRE HOSPITALIER DE LOCHES

zzzzzzzzzgﬁ

Zz Z Z £ £ £ £ £ Z
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Gestion des FEIR lAnnuaire  [Thé&saurus  [Publications Activité transfusionnelle
Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR Créer une FEIR

FORMATION

S s LU UEEE - Consultation de la FEIR (1.1-1.5)
5

Eﬁ f La FEIR n'est pas globalement cohérente Impression PDF E

fébrile non
olytique (RFMH)
21/02/2020

Lz FEIR ne peut pas étre approuvée en l'état. Voir les incohérences

1 Patient
ES de test
Type A - ES Public
5T de test 1.7 Date de Naissance
ETS de test

22/01/1958 > [ Imprécise

4+ Détail de la FEIR = 1.2 Sexe {= Masculin {~ e

- Historique et discussion

R ?(;}]CIIH‘EIT‘S ES 1.2 Antécédents
Grossesse, fausse couche, IVG : i+ Non {™

[ (&
Approbation et contacts
Allo-immunisation pré-existante : ' f» Non [
Fiches techniques : Antécédent d'EIR : [ i+ Non {~ i
si oui, indiguer ici le numéro de la FEIR :
» Reéaction fébrile non o ) -
—————— [ Déclaration nen présente dans

hémaolytique (RFNH)

Dédarations ie scati s
=== 1.4 Indication de la transfusion

Aucune dédaration associée 1.4.1 Pathologie initizle : (CDO-D48) - tumeurs
1.4.2 Motif clinigue de la transfusion : anemie

1.4.2 Criteres biclogiques :

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion

1.5.1 Lieu de la transfusion

L L L&
L L8 Lo
s Réanimation Chirurgicale [
L &
~
I

[ [

1.5.2 Mode de prise en charge de |a transfusion
i+ Hospitalisation conventionnelle

14



Impossible de
passer a
I'onglet

[Thésaurus __|Publications |Activité transfucianoalis | suivant si je

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR n‘ai pas saisi

L'onglet la date de

patient est naissance,
5 Mais je peux
propose en saisir une date

premier imprécise

28/01/1950 7 [ Imprécise

i+ Masculin [

..F Antécédents
Grossesse, fausse couche, IVG : ' f+ Non (~

Antécédent transfusionnel o Ouwi { [
Allo-immunisation pré-existante ; ' f* Non {~
Antécédent d'EIR [ {+ Non {

si gui, indiguer ici le numéro de la FEIR :

‘, Approbation et contackts

I Déclaration non présente dans e-Fit
Fiches techniques :

Allo-ii isation icokd

1.4 Indication de la transfusion

1 Pathologie initiale : (CO0-D48) - tumeurs
.2 Motif clinique de la transfusion :

fucune dédaration associde 1.4.3 Critéres bislogiques :

Dédlarations associées

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion
1.5.1 Lieu de la transfusion
gie Médecine
i

i+ Méadecine Oncologie

alalalalale]

-~

1.5.2 Made de prise en charge de la transfusion

¥ Hospitalisation conventionnelle

e Na o Nia Nia e



1502 150000200.20°0108 :: Consultation de la FEIR(2.1-2.5) e & dE
1
;m“? Impression PDE ﬁ

nisation isoléa .
28/01/2020 Z Effet Indésirable
07/02/2020

CENTRE HOSPITALIER DE 2.1 Chronologie des événements Je dols salslr

VIERZON (P)

Type A - ES Publi Episode transfusionnal
Bourges Date de début 08/01/2020 7 [ Imprecise Heure de début 00 h 00 mn a ate e
[EFS CENTRE PAYS DE LA r . de i
LOIRE Date de fin 08/01/2020 ? [ Imprécise Heure de fin 00 h 00 mn
Effet indésirable survenue et
44 Détail de la FEIR = Date de survenus 28/01/2020 7 [ Imprécise Heure de survenue 00 h 00 mn
- Historigue et di = Date de signalement au correspendant hémovigilance 28,/01/2020 Ia date de
Date de déclaration 07/02/2020

Docume és a la FEIR
o)

déclaration

W et contacts 2.2 Episodes transfusionnels multiples potentiellement impliqués b -
=] - ‘ (rubriques
Fiches technigues : 2.3 Manifestations
e N Tl 2_3.1 Manifestations clinigues
Constantes
Dédlarations assocées Température avant transfusion o ¥ MSP
Température lors de I'EIR °C ¥ HSP
fucune dédaration associée riation de |2 température NSP
mmHg ¥ MSP
mmHg ¥ HSP
Variation PA Systoligue MSP
FC avant transfusion ¥ HSP
FC lors de I'EIR ¥ HSP
Wariation de |a fréguence cardiaque MSP
Choc ' [ i+ NSP
Frissons . I v NSP
Toux ' [ = NSP
Drysprnes ' [ = NSP
Bronchospasme ' [ i+ NSP
Signes d'0AP ' [ i+ NSP
Nausses ' ' v NSP
Vomissements ' ' = NSP
Diarrhee ' [ = NSP
Prurit ' ' i+ NSP
Urticaire ' ' s NSP
Erythéme ' ' v NSP
Angioedeme ' ' v NSP
Autres manifestations dinigues [ [ o NSP

Si Qui precisez

Douleurs NSP




2.3. 2 Manifestations biologiques

Abzence de rendement transfusionnel: ' i i+ NSP
Sioui:
Hémoglebine : Avant transfusion agfdL
Aprés transfusion gfdL
Plaguettes : Avant transfusion GfL
Aprés transfusion GfL
Deésaturation O, ' (' f* NSP
Sioui:
Spos %
Pal; kPa
Test Direct a 'Antiglobuline (TDA ow TCD) positive ' i i+ NSP
Augmentation de la ferritine (= 1000 ng/ml} ' i i+ NSP
Baisse de "haptoglobine ' i i+ NSP
Hémaoglobinuriza ' ' e NSP
Découverte d'un margqueur viral ' i i+ NSP
Apparition d'allo-anticorps i+ Oui {— '
Autres manifestations biologigues ' ' = NSP

Si Qui précisez

2.4 Gravité de I'effet indésirable{&chelle internationale) { =1 i

0: Sans manifestation cinigue ou biologigue 1: Non sévére 2: Sévére 3: Menace vitale immédh

2.5 Orientation(s) diagnostique(s)
2.5.1 Orientation diagnostique envisagée
Diagnostic envisagé :  Allo-immunisaticon isolée

Précisez les anticorps =

e Puis la
Certitude du diagnestic graVité et
C C (¥ Certain (= /=0 (™ I'orientation

diagnostique
(rubriques
obligatoires

2.5.2 Seconde orientation diagnostique &ventuellement envisagée

Second diagnostic envisage =
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nisation isolée

28/01/2020
07/02/2020 Saisie du

CENTRE HOSPITALIER DE 3.1 pélivrance et contrdle avant transfusion 3.2 Contexte transfusionnel contexte

ﬁ‘:—.‘ESl'] i 2.1.1 Délivrance par : i i+ ETS {~ {+ Homologue [ transfusionn
e Hﬂﬁ e LA = Produit conserve par un dépdt : i+ Oui (@] (e el et des
LOIRE = Urgence vitale : i i* Non (™ i produits

transfuse =
storique et discussion » Test de compatibilité ABO pour les CGR o Owi

Documents liés 3 la FEIR - Qualité technigue correcte : {+ Oui

3.1.2 Contrdle ultime au lit du malade
Détail de la FEIR > * Concordance identités / groupes / patient / documents et PSL = Oui
)]

000
D000

- Interprétation cormecte :

/|
)

ation et contacts

3.3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Si moins de 8 unités transfusées sie individuelle dans |'ordre chronclogique des produits transfusés durant I'épisede transfusionnel [cocher le produit le ples

susceptible d'étre responsable de I'-EIR_

| Ordrewansfusion | Dénominationduprodue | _Qualifiation | EIR]
1 04171 - CONCEMTRE GLOBULES ROWGES UNITE ADULTE SAGM (DELEUCCCYTE CLOS) Fhénotyps [l
2 04171 - CONCEMTRE GLOBULES ROWGES UNITE ADULTE SAGM (DELEUCCCYTE CLOS) Fhénotyps =2

cune déclaration associde

Pour le PSL pour lequel vous avez coche |z colonne EIR, remplir les rubriques ci dessous
Date de preélevement :
Heure de début de transfusion h mn

'S {+ NSP

Sexe donneur : {7

Saisie globale par code famille de produit.

3.4 Recueil de données PSL incomplat MNon

3.5 Mesures préventives

Effet indesirable pouvant impliquer d'autres receveurs : ' = Mon (™ '
Blocage des PSL par EFS ou CTSA : ' = Mon (™ '
Information du LFB : [ = Mon { [

3.0 Suspicion de matériel défectueux I i+ Non ™

Si oui, remplir |z fiche annexe Matériovigilance

3.7 Coprescription de médicament(s) dérivé(s) du sang

Si oui, remplir |2 fiche annexe Pharmacovigilance

2.8 alerte des autres vigilances impliguées [ = Mon {~

I~ Pharmacovigilance [T Matériovigilance [~ Biovigilance " Réactovigilance

3.9 Déclarations ou documents associés
| Dysfonctionnement associé I~ FIPD 2zzccié= [T autre
FIG ascociée I™ Dé&clzration non présents dans

Fit
FIPD associge I™ Dé&clzration non présents dans =-Fit
Autre précisez :



Création d'une FEIR

::Saisie initiale de la FEIR (3.1-3.9) RETOUR A

ES de test

L0 @ RNHY - eFIT - Google Chrome - O X

3.11 8 e-fitansm.sante.fr/rnhvform/mhv/thesauruspopup.html?CTX=lhlchijanajmncigjbebjecnogbblddkfdoclkfeml...

3.1.1

Il y 2 1349 éléments dans ce thésaurus

Veuillez sélectionner un €lément en naviguant dans |z liste

* Prof
. . Qu utiliser la recherche pour filtrer 2 liste : |
Aucune dédaration associée
* Urd Ou diquer sur *effacer’ pour dé-sélectionner, Effacer
3.1.2
. col 2 Licls
transfi 00151 SANG TOTAL UNITE ADULTE CPD *** NON DELEUCOCYTE
— 00152 SANG TOTAL UNITE ENFANT CPD ISSU D'UNE UNITE ADULTE *¥* NON DELEUCOCYTE
00751 SANG TOTAL AUTOLOGUE UNITE ADULTE CED
00752 SANG TOTAL AUTOLOGUE UNITE EMFANT CPD
g 00733 SANG TOTAL AUTOLOGUE UNITE ADULTE CED DELEUCOCYTE
00754 SANG TOTAL AUTOLOGUE UNITE EMFANT CPD DELEUCOCYTE
“Inl 91151 SANG TOTAL UNITE ADULTE CPD DELEUCOCYTE CLOS
01132 SANG TOTAL UNITE ENFANT CED DELEUCOCYTE CLOS
01156 SANG RECOMSTITUE DELEUCOCYTE
01157 SANG RECOMSTITUE A USAGE PEDIATRIQUE EN ALBUMINE DELEUCOCYTE
3.2 0 01158 SANG RECONSTITUE A USAGE PEDIATRIQUE EN PLASMA DELEUCOCYTE
cimel 01251 SANG TOTAL UNITE ADULTE CPD*** NON DELEUCOCYTE IRRADIE
suscef (1252 SANG TOTAL UNITE ENFANT CRD¥** NON DELEUCOCYTE IRRADIE -
2 " OCuTE CLos RRiD _
1 - i |
2 . e i |
3 - I |
4 [} lﬂl
5 i |
5 i |
7 i |
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== :: Consultation de la FEIR (4.1-2.4) SERus

i
certaine I -
Terminde Impression
unisation isolée 4 - .

28/01/2020 Investigations & Condusion
07/02/2020

CENTRE HOSPITALIER DE 4.1 explorations complémentaires

VIERZON (P) . _

Type A - ES Public Bactériologiques S . . d

Bourges Hémaoculture Patient i Non renseigné {— e 'e alsie de
EFS CENTRE PAYS DE LA

LOIRE [ I'lmputablllté

Si culture positive @ Précizez le germe :
4 Détail de la FEIR > ' ' {+ Mon renseigr et des
5 Second germe :

i
Documents liés 3 la FEIR
{0 Culeure PSL {+ Non renseigné {— ' i
Approbation et contacts 8
Si culture positive & Precizez le germe :

Second germe :

Mon renseign
Fiches techniques : c 0 l
llo-immunisation isclée Immiu nu—Hén}'latc.ilugie )
Investigations réalisees, précisez Groupe ABO/RH1 PSL A+
Groupe ABO/RH1 Patient A+
Dédlarations associées
Sarologie virale pré-transfusionnelle i i i

icune dédaration associée

{s Non renseignée

kY

.2 Imputabilité (échelle internationale)

' ' i {* Certaine (3}

-I"}|

PSL le plus susceptible d'avoir causs 'effet indésirable : 04171 : CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM

I

.3 Remarques éventuelles et conclusions des correspondants d’hémovigilance

Puis « enregistrer »

4.4 Enquéte transfusionnelle
Etat de |'enguéte i {+ Terminée {— i
Evolution dinigue (lorsqu'elle est connue} {& i i i i+ NSP
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jeudi 13/02/2020

Gestion des FEIR lJAnnuaire  [Thésaurus  |Publications Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

== :: Consultation de la FEIR (1.1-1.5)

4
possible La FEIR n'est pas globalement cohérente
En cours

= pulmonaire de

08/01/2020
17/01/2020

L= FEIR ne peut pas éire sporouvee en | eLat

Le systeme
: - vous informe
%Ilggll’.l;m 1.1 15/02/1936 > [ Imprécise

Type A - ES Public des

Bourges:
EFS CENTRE PAYS DE LA ' i+ Feminin

LomE : incohérences

»+ Détail de la FEIR > 11
PEy— de saisie
Grossesse, fausss couche, IVGE : ‘e

Antécédent transfusionnel = f+ Non renseigné

Approbation et contacts Allo-immunisation pré-existante = Non renseigné

Antécédent d'EIR @ f{+ Non renseigné
=i oui, indiguer ici le numéro de |a FEIR :

I Déclaration non présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Parhologie initiale : (NQ0-N%9) - maladies de I'appareil génito-urinaire
1.4.2 Motif clinigue de |2 transfusion : anémie ferriprive + insuffisance cardiaque
1.4.3 Critéres biclogiques : 8.9 g Hb

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion
1.5.1 Lieu de la transfusion
| Médecinre |
I
e
Sz AZIEETET SaEEE {+ Chirurgie Digestif

alslalalele

r

1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusion
{= Hospitalisation conventionnelle

~
-
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jeudi 13

GCestion des FEIR [Annuaire  [Thésaurus  [Publications Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

:: Consultation de la FEIR (1.1-1.5) 'mPI"eT:SEiIC’I{‘ de RETOUR A
a

f La FEIR n'est pas globalement cohérente

La FEIR ne peut pas étre approuvee en l'état. Moir les incohérences

1.1 Date de Maissance 15/02/1936 : [ Imprécise

EFS CENTRE PAYS DE LA
LOIRE .2 Sexe i f» Feminin {—

»+ Détail de la FEIR >
= 1.3 Antécédents

~
Antécédent transfusionnel : ' f i * Mon renseigné
L&

Allo-immunisation pré-existante : i ol f+ Mon renseigné
Antécédent d'EIR. = ' f i * Mon renseigné
si oui, indiguer ici le numéra de |a FEIR @

I"| Déclaration non présente dans e-Fit

1.4 Indication de la transfusion

1.4.1 Pathaologie initizle : [MO0-N5%) - maladies de I'appareil génito-urinaire
1.4.2 Metif clinique de |z transfusion : anéamie ferriprive + insuffisance cardiaque
1.4.3 Critéres bislogiques : 8.9 g Hb

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion
1.5.1 Lieu de la transfusion

 _____ Médecine |
e
-

cune dédaration associée = Chirurgie Digastif

alslelalnle]

-

1.5.2 Mede de prise en charge de la transfusien
{* Hospitalisation conventionnelle

e

-~
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Code See ET8 Code £5 (Finess) Arnee N done

I- PATIENT I 1.7- DATE DE NAISSANGE : 03/02/1%28 (imprécise) [] 1.2- SEXE O Masculin & Féminin

1.3- ANTECEDENTS
Grossesse, fausse couche, | V.G, © Oui & Non O Inconnue O Mon renseignés
Antécédent transfusionnel © Oui @ Non O Inconnue O Mon renseignés
Allo-immunisation pré-existante © Oui @ MNon O Inconnue O Non renseignée
Antécédent d'EIR O Oui @ MNon O Inconnue O Non renseignée

Numeéro de la FEIR :

1.4~ INDICATION DE LA TRANSFUSION
1.4.1- Pathalogie initiale :

(I00-135) - maladies de Mappared ciculsiie

1.4.2- Motif clinique de la transfusion - Anémia mal folérée sur ie plan cardiague

1.4.3- Critéres bislogiques : Hb=8g

1.5- LIEU DE LA TRANSFUSION ET MODE DE PRISE EN GHARGE DE LA TRANSFUSION :

1.5.1- Lieu de Ia transfusion

© Réanimation chirurgicale
& Chirurgie -

Chirurgie Medecine Autre
© Bloc opératoire O Reéanimation médicale O Gynécologie
© Salle de soins post-intervenfionnelle @ Médecine - Médecine Générale O Obstétrique

O Radiclogie interventionnelle
O Service des urgences

O SMUR

O Autre

0 NSP

© MNon renseigné

1.5.2- Mode de prise en charge de Ia transfusion

& Hospitalisation conventionnelle © Hospitalisation de jour © Hospitalisation ambulatoire © Hospitalisation 3 domicile

© Centre de santé © Centre de dialyse © Autre O MSP

?- EFFET INDESIRABLE |
2.1- CHRONOLOGIE DES EVENEMENTS

Episode transfusionnel
Date de début 17/08/2019 (imprécise) ]
Date de fin 18082013 (imprécise) []
Effet indésirable
Date de survenue 18082019 (imprécise) [
Date de signalement au cormespondant hémavigilance
Date de declaration 077092018

Heure de début 16h20mn
Heure de fin 18h00mn

Heure de survenue  07h46mn
18062019

2.2- EPISODES TRANSFUSIONNELS MULTIPLES POTENTIONNELLEMENT IMPLIQUES

© Qui # Non O Inconnu © Mon renseigné
2.3- MANIFESTATIONS
2.3.1- Manifestations cliniques
Température avant transfusion - 37.0°C (NSPL] ) Température lors de I'EIR : 370°C (NSPL] )
PA Systolique avant transfusion - 126 mmHg  (NSPL] ) PA Systolique lors de FEIR - 170mmHg  (NSPL] )
FC avant transfusion : ___pulsimin (NSP[] ) FC lors de IEIR.: ___ puls/min (NSPE )
Variation de |a température; pss de variation Variation PA Systolique: augmentstion Variation de la fréquence cardiaque: NSF
Choe @ Oui © Non © MSP  Mausées © Oui @ Non © NSP
Frissons © Oui @ Non O NSP Vi_:misgemnls (n] Ou: & Non © NSP
Toux ®0ui O Non O NP Diamhee O Oui @ Non © NSP
Dyspnée @ Oui © Non © NSP  Prurit © Qui @ Non © NSP
Bronchospasme @ Oui © Non O NSP  Urlicaire © Qui @ Non © NSP
Signes d'0AP @ Oui O Non O NSP  Erythéme O Oui @ Non O NSP
Angioedéme O Oui @ Non © NSP
Autres manifestations cliniques © Qui @ Non © NSP  Douleurs © Qui @ Non © NSP
1 1
2 2
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B A 1 Consultation de la FEIR (1.1-1.5)

4

possible ﬁ La FEIR n'est pas globalement cohérente Les mOdUIes

En cours . .
L= FEIR ne peur pas étre approuveée en ['éar. Voir les incohérences H
bdéme pulmonaire de fonCtlonnels
e

e T ep—— propres & une
17012020

FEIR:

CENTRE HOSPITALIER 1.7 Date de Naissance 15/02/1926 » [ Imprécise
JACQUES COEUR
Type A - ES Public

Bourges 1. Détail de la
E(F)?]:EI"TIE PAYS DE LA 1.2 Sexe i i+ Feminin ™ FEIR
4+ Détail de la FEIR =
1.3 Antécédents 2. Historique et
Grossesse, fausss couche, IVG : {* Oui (™ ' '

discussion

Documents a la FEIR
F {0) Antécédent transfusionnel : [

Allo-immunisation pré-existante : 3. Documents
] iés  Ia FEIR

I Déclarztion non présente dans e Fit

Fiches techniques : 4, Approbahon
Rapport TACO o ) et contacts
1.4 Indication de la transfusion
1.4.1 Pathologie initiale : - - i F il g&ni inai
(o — e = .a D-gI-E initiale . (NOO-MN55) - maladies de I'appareil génito-urinaire
1.4.2 Motif clinigue de la transfusion © anémie ferriprive + insuffisance cardiaque
Fiche complémentaire 1.4,2 Critéres biclogiques : 8.9 g Hb

edeme pulmonaire (TACO-
oA I_l)_

1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion

Fiche complémentaire TRALI
bur les ETS 1.5.1 Lieu de la transfusion

-
Dédlarations associées ‘e

cune dédaration associée

{+ Chirurgie Digestif

alelalelele

[ [

1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusicn

{* Hospitalisation conventionnelle

o lie e Nale Ne e
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e-FIT version 4.2.1
' ' ' (Production)

Gestion des FEIR lAnnuaire  [Thésaurus  |Publications Activité transfusionnelle
Liste de mes FEIR | Rechercher une FEIR

4102.410000020.20.0001

. :: Historique et Discussion autour de la FEIR

certaine JOUTEr UN NOUVESU Message !
Mon réalisable

EI_mp rimer cette liste

=déme pulmonaire de
: 27/01/2020
13/02/2020

CENTRE HOSPITALTER DE
BLOIS
Type A - ES Public
Blois ] . . . . .
EFS CENTRE PAYS DE LA — Enwvoyer une copie du message aux correspendants ES, ST, ETS et au CRH (par e-mail)
LOIRE |

u Enwoyer une copie du message aux hémovigilants nationaux [par e-mail)

Détail de la FEIR 13/02/2020 a 10:46

Vu par Thie SAPEY

Dlivia DOLLEANS
i; Documents liés 3 la FEIR §2.4 Gravite de I'incident transfusionnel[échelle intematicnzle) 3 : menace vitale immaédiate
= {0)

#
Approbation et cont
o -

0 ar Olivia DOLLEANS
_ Elément modifié Nouvelle valeur
53.3 Code famille produit (D) COMCENTRE GLOBULES ROUGES UNIT

2 : sévére

Fiches techniques :

137022020 3 10:12 pmplément par Olivia DOLLEANS
Rapport TACO

§2.1 Minute de fin de 'épisode transfusionnel 15 o

o
1] 1

SCEIE I §2.1 Minute de survenue 15
cune dédaration associée §3.3EIR (0)

§3.3 Code famille produit [0} CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNIT

13/02/2020 3 10:01 Message par Thie SAPEY (Titulaire
Mezzage @

merci, pouvez vous remplir la fiche TACO et indiguer la thérapeutique instituée. Merci aussi de corriger les incohérences.

Page préc2dente | 1-3-3 | Page suvivante
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4

Terminée Impression PI

™ resw—

14/12/2018

26/09/2019 Des Documents

1.1 Date de MNaissal

Polyclinique de Blois complémentair

Type B - ES Privé
Blois

#/03/1936 > [T Imprécise

EFS CENTRE PAYS DE LA 1.2 Sexe es p’em‘lent étre & Féminin ¢~
— reliés a la FEIR

» Détail de la FEIR >
L3ny” e

, Historique et discussion Grop” & fausse couche, IVG (8 {* Non {~ '8
{i; Documents liés 3 la FEIR
| 1) ¥l ~ntécédent transfusionnal : (8 {* Non {~ '8
[ —— Allo-immunisation pré-existants (8 {* Non {~ '8
Antécédent d'EIR : (8 {* Non {~ '8
_ =i oui, indiguer ici |2 numéro de |2 FEIR :
" Déclaration non présente dans e-Fit
Fiches technigues :
» Rapport TACO
1.4 Indication de la transfusion
. ) . 1.4.1 Pathologie initiale : (100-193) - maladies de I'appareil circulatoire
Fiches complémentaires : 1.,4,2 Metif clinigue de |a transfusion : anémie
s Fiche complémentaire 1,4,3 Critéres biclogiques 6 g/dl
Oedeme pulmonaire (TACO-
=Y ul
1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion
» Fiche complémentaire TRALI iou de | fusi
our les ETS 1.5.1 Lieu de la transfusion
gie
i i i
Dédarations associées I o i
- f"
IG: 1G.0000.410000202.15.0001 e I
.
{+ Autre
I I

1,5.2 Mede de prise en charge de |a transfusion

(* Hospitalisation conventionnelle

o
o
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i

4102.410000020.24.0008

3

non evaluable
En cours

Diagnostic non listé
14/08/2024
21/06/2025

CENTRE HOSPITALIER DE
BLOIS
Type A - ES Public
Blois
EF5 CENTRE PAYS DE LA
LOIRE

«» Détail de la FEIR

wp Historique et discussion

Documents liés a la FEIR
5)

Approbation et contacts >

Déclarations associées

Aucune déclaration associée

Chaque
correspondant
valide

mardi 24/06/2025

e-FIT version 4.3.16
{Production)

(&= m2 a0 lAnnuaire  [Thésaurus  |Publications  [Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

:: Approbation de la FEIR et Visa Imprimer 'tat d'a

Impression PDF
| 0020000 Approbations 00000000000 | 00000  Comtacks 0000000000000 |

Non Approuvé Sandrine GIRERD (Titulzire)

Non Approuvé Jacques SALMON (Titulaire)

Etablissement de Transfusion Sanguine :

Non Approuvé Caroline LEFORT (Titulaire)

| wvwckw [  veacgw |  Cotacts |
Vu ; g : s : . .
pu oper Ll Gl e i Pt s SAPEY (i)
Date : 03/09/2024 3 15:17 P P
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e-FIT version 4.2.
' ' ' (Production;
[0z a:. . [Annuaire  [Thésaurus  [Publications  |Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

@ Rechercher une FEIR

:: Liste des recherches predéfinies par le RNHV
u ancien numéro

Recherche avancée

e[ e L
Rechei'ches Prédéfinies

8 du RNIIV > ex : Pathologie : "maladie du sang...", ol metif dinique = "anemie” et "Hb" renseigne }Q
Fiches validées et non visées par CRH Fiches d'années de survenue depuis 2010 & viser par CRH }Q
1BTT2 (exploration ou diagnostic) Grade 2 2 4, Imputabilité 1 & 3 et par date de déclaration }Q
e Nouvelle Inconnus Diagnostic non précisé depuis 2010 »Q

e Rapport annuel 2012 - Etat de l'enquéte A verifier 'avancée des enquétes "Non réalisable, En cours, Non réalisée” et actualiser, si possible )Q

=h 1=t { o e e Allergies ) - Al!ergi.e imputabilités 1-3 et grades 3—4_— année de"survenue >= 2010 }Q
de rec ches FEIR en cours gu a revoir Sélection FEIR selon son statut et son niveau enquéte }Q
Requéte par texte : motif de la transfusion = "tumeur (s)" }Q

Rapport HV 2012 - Arrét base EIR le 28/02/2013 Date de création <=28/02/2013 puis sélection des EIR par année de survenue }Q

IBTT1 imputabilité 2 ou 3 années survenue depuis 2000 }Q

Il y a 10 recherches prédéfinies

ea Mes R -herches
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Sélection
conviviale des

F ' T critéres de

- 10 L7500 JAnnuaire  [Thésaurus  [Publications [Activité transfusie—
Liste de mes FEIR  [JREchercherine eI reCherChe

Rechercher une FEIR

elle recherche

" ancien numero Informations générales
Recherche avancée Patient

Effet Indésirable

Recherches Prédéfinies Contexte et Produits
B du RNHV Investigations et Conclusion

®) pjouter un ET

e Mes Recherches

réer une Nouvelle
Sauver la recherche dans le

8 Livraison des fichiers Intitulé
= de recherches o
Description

ENREGISTRER

Enregistrement de
la requéte dans
I'espace personnel

de l'utilisateur
(I'intitulé et la
description doivent
obligatoirement étre

\ renseignés)
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Gestion des FEIR lAnnuaire  [Thésaurus  |Publications |Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

@ Rechercher une FEIR

:: Créer une nouvelle recherche

B ancien numeéro Informations générales Grossesse, fausse couche, VG
Recherche avancée Patient non renseigné oui inconnu
- Date de naissance

1.2 - Sexe Antécédent transfusionnel
B Recherches Prédéfinies 1.3 - Antécédents

du RNHV 1.4 - Indication de la transfusion i [EEE s oui inconnu

1.5 - Service ou département ol a été réalisée la transfusion ) . -
@ ) Allo-immunisation pré-existante
| Mes Recherches Effet Indésirable

Contexte et Produits non renseigne oul inconnu

Investigations et Conclusion Antécédent d'EIR

herch
Livraison des fichiers non renseigné i inconnu
de recherches

Numéro de FEIR

Ajouter un OU
®) Ajouter un ET

Sauver la recherche dans le éme
Intitulé

Description
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Liste de mes FEIR. | Rechercher une FEIR

-: Créer une nouvelle recherche

Informations générales Grossesse, fausse couche, IVG
Patient non renseigné oui non inconnu

[ Effet indésirable

2.1 - Année de survenue
2.1 - Date de début de I'épisode transfusionnel

Antécédent transfusionnel

non renseigné oui non inconnu
2.1 - Date de fin de I'épisode transfusionnel
2.1 - Date de survenue o Allo-immunisation pré-existante
2.1 - Date de signalement au correspondant hémovigilance
2.1 - Date de dédaration non renseigné oui non inconnu
2.2 - Episodes transf. impliqués
Recherche > 2.3 - Manifestations cliniques Antécédent d'EIR
non renseigné oui non inconnu

B Livraison des fich 2.3 - Manifestations biologiques
= de recherches 2.3 - Manif. clin.: Douleurs, précisez
2.3 - Manif. clin.: Autres manif. clin., précisez

Numéro de FEIR

Constantes

vestigations et Conclusion Température avant transfusion v 1 °C

Température lors de I'EIR A . el
PA Systolique avant transfusion v mmHg
PA Systolique lors de I'EIR \ mmHg

FC avant transfusion A puls/min

FC lors de I'EIR A puls/min

Variation de la température

pas de variation augmentation diminution

Variation PA Systolique

Ajouter un QU

NSP

o
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Liste de mes FEIR | Rechercher une FEIR

T

Rechercher une FEIR

:: Créer une nouvelle recherche

ancien numeéro m [ informations générales Grossesse, fausse couche, IVG
Recherche avancée ® Patient non renseigné oui
Effet Indésirable

Recherches Prédéfinies ] contexte et Produits . _
B 3.1 - Distri n et contréle non renseigné oui

du RNHV 3.2 - Contexte transfusionnel

Antécédent transfusionnel

) n(s s Allo-immunisation pré-existante
[ Mes Recherches 3.4 - Recueil de données PSL incomplet

3.5 - Mesures préventives

3.6 - Suspicion de matériel défectueux

3.7 - Coprescription de médicament(s) dérivé(s) du sang

3.8 - Alerte des autres vigilances impliquées non renseigné oui

3.9 - Déclarations ou documents associés

non renseigné oui

&er une Nouvelle
>

Antécédent d'EIR

ations et Condusion Numéro de FEIR

ET
Contexte transfusionnel

non renseigné homologue

®/ Ajouter un ET

Sauver la recherche dans le systéme
Intitulé

Description

non

non

non

non

inconnu

inconnu

inconnu

inconnu

autologue/différé

e-FIT version 4.2.1
(Production)

Ajouter un OU

|
mixte

Ajouter un OU

|_enrecisRen |
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@ Rechercher une FEIR

n ancien numeéro

Recherche avancée

Recherches Prédéfinies
du RNHV

E Mes Recherches

B réer une Nouvelle
Recherche

ivraison des fichi
e recherches
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Gestion des FEIR lAnnuaire  [Thésaurus  |Publications Activité transfusionnelle
Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

Résultat de la Recherche

La recherche a retourné 1 FEIR

Pour exporter la liste des résultats au format Excel, diquez ici :

Export Excel
Pour obtenir un fichier PDF contenant le détail de chacune de ces FEIR, cliquez ici :

Impression PDF

Date de Date de ONS|yisal vu Enq 133
N° de FEIR ﬁ Orientation diagnostique Etablissement de santé crulcru

Incompatibilité ? CENTRE HOSPITALIER JACQUES
1802.180000010.15.0020 immunclogique 15/08/2019 29/01/2020 COEUR o o N N O

>

Acces direct )
aux FEIR

Export Excel
Export PDF

- /
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Gestion des FEIR Annuaire IThésaurus  [Publications  |Activité transfusionnelle

or — Personnes Morales | Personnes Physiques

e-FIT wersion 4. 6
' ' ' (Production)
el T

Les
structures
présentes
dans

‘. S = I'annuaire

Annuaire

3N=M

EFS (Sigge social)

i

FG Etablissements de Transfusion 93285 SAINT-DENIS Cedex
I ] Sanguine données

01/12/2003 Dermnigre modification 26/01/2024 Mis a jour par DROUGARD Sixtine

Sites Transfusionnels

[
A
MME Ca
Etablissements de Santé MME Jéromine BEAUFORT

=1 eMail

[E]eMail MME Carine FRENET =] eMail
M. Mehdi BENKEBIL [=]eMail MME 5a =] eMail
M. Karim BOUDJIEDIR il =] eMail
M. Serge BRUNEL i =T amail
MME Sixtine DROUGARD [=Tem =] eMail
MME Chloé FREYCHE I[ eMail MME Florence PICQUET i : eMail
M. Test HY TESTEUR [=]eMail MME Anne-Charlotte THERY =] email

M. Eric JACQUES

MME Anne-Marine LENZOTTI
M. Bertrand MARGUET

M. Frédéric RANNOU

M. Imad SANDID

MME Rania SEGHIR

Processus FIG
cur emovighameansn

MME Jéromine BEAUFORT
M. Mehdi BENKEBIL

M. Karim BOUDJEDIR

M. Serge BR
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Personnes Morales | Personnes Physiques

:: Rechercher un Site Transfusionnel

Code ST

Raison
EFS (Siege sodal) Pour rechercher un ST particulier, saisissez le début de sen code ST ou de son code postal, une partie de sa raison sociale

sociale ou de sa ville.
Code Postal

Régions Sanitaires Ville

5 . Pour limiter |a liste aux ST dépendants d'un ETS particulier, choisissez I'ETS. Sinon, laisser la sélection vide. : -- Sélectionnez un ETS --
Etablissements de Transfusion

Sites Transfusionnels

Etablissements de Santé
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Personnes Morales || Personnes Physiques

:: Rechercher un Etablissement de Santé

FINESS

Raison
EFS (Siege sodal) Pour rechercher un ES particulier, saisissez le début de son n®FINESS ou de son code postal, une partie de sa raison sociale
sociale ou de sa ville.
Code Postal

Régions Sanitaires Ville

S TR TpIIn ey e deelll PO limiter |a liste aux ES dépendants d'un ETS ou d'un ST particulier, choisissez I'ETS puis éventuellement le ST. Sinon, - Sélectionnez un ETS -

Sanguine laisser les sélections vides. . -- Sélectionnez un ST --

Pour limiter la liste aux ES dépendants d'une Région Sanitaire particuliére, sélectionnez celle-ci. Sinon, laisser la sélection P
“ p g p ’ ’ Rs: -- Sélectionnez une RS --

Sites Transfusionnels '
vide.

Etablissements de Santé

:: Ajouter un Etablissement de Santé
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EFS (Siége scaal)

Régions Sanitaires

Etablissements de Transfusion
Sanguine

Sites Transfusionnels

Etablissements de Santé

vendredi 14/02/2020

Gestion des FEIR LUTLTET

Personnes Morales

( Code Postal: 28)

:: Etablissements de Santé

1l y a 17 ES sélectionnés.

280000084
280000100
280000110
280000118
280000159
280000282
280000415
280000431
280000449
280000480
280000662
280502598
280503558
280503582
280504267
280504689
280505777

CENTRE HOSPITALIER DE LA LOUPE
HOPITAL LOCAL DE LA LOUPE
HOPITAL LOCAL D'IIIIFRS COMBRAY

CLINIQUE NOTRE DAME DU BON SECOURS

CLINIQUE CHIRURGICAIF FRANCK
CLINIQUE SAINT JEAN (28)
CLINIQUE CARDIOLOGIQUE DE GASWILLE

CLINIQUE CARDIOLOGIQUE MAISON BLANCHE

Thésaurus  [Publications Activité transfusionnelle

Personnes Physiques

28100 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

e-FIT version 4.2.
(Production)|

]
Export Excel : E

| MODIFIER LA RECHERCHE

Chartres Le Coudray

28240 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

28240 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

28120 EFS CENTRE PAYS DFE LA LOIRE
28000 EFS CENTRE PAYS DE |A LOIRE
28100 EFS CENTRE PAYS DFE LA LOIRE

Chartres Le Coudray
Chartres Le Coudray

Chartres l e Coudray

28400 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

28300 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

28500 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

CH NOGENT LE ROTROU - H?TEL DIFU
CENTRE HOSPITALIER DE CHATEAUDUN

CENTRE HOSPITALIER DE NOGENT LE ROTROU

28401 EFS CENTRE PAYS DE |A LOIRE
28200 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

Chartres Le Coudray

28400 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

USLD CH CHATEAUDUN
EHPAD LA ROSERAIE
CENTRE HOSPITALIER LOUIS PASTEUR

28200 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Luisant

28400 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Luisant

28630 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

CLINIQUE NEPHROLOGIQUE MAISON BLANCHE 28500 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

NOUVELLE CLINIQUE SAINT FRANCOIS (HPEL)

28300 EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

Chartres Le Coudray

Raison sodiale de I'ES ETS de rattachement | Acc|Site de rattachement | Protoc.

CENTRE HOSPITALIER VICTOR JOUSSELIN

oo zZ2@E o o E o ol EEE s o
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Personnes Morales [ Personnes Physiques

:: Recherche d'une personne physique

Pour recherche une personne, saisissez son nom, son prénom, sen n® de carte CPS ou choisissez son profil

Nom : Prenom :
N° Porteur]
: v
opS - Profil :

:: Mon annuaire

Cliquez ici pour obtenir une liste des coordonnées de tous les utilisateurs de I'application travaillant dans un établissement en relation

i Mon annuaire
avec le votre.

:: Ajouter une Personne Physique

'ous pouvez aussi ajouter une personne au systéme sans la rattacher a aucune entite.
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Personnes Morales | Personnes Physiques

:: Dr CRH Thierry SAPEY

Personne Physique Actif
Civilité Monsieur Titre Dr CRH Téléphone 023877 3147
Nom SAPEY Portable

Prénom Thierry Fax 02 38 54 46 03
Email thierry.sapey@ars.sante.fr N° Porteur CPS R10001386696
informations sur les données

17/10/2012 Derniére

Création Modification

16/03/2017 Mis a jour par SANDID Imad

Processus FEIR

oordonnateur Régional Titulaire |

CENTRE - VAL DE 1 OIRE

Processus FIG

oordonnateur Régional Titulaire |

CENTRE - VAL DE LOIRE
Processus FEIGD

oordonnateur Régional Titulaire |

CENTRE - VAL DE 1L OIRE

Processus FIPD

oordonnateur Régional Titulaire |

CENTRE - VAL DE 1L OIRE
VERIFIER N° CPS
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Gestion des FEIR  |Annuaire  [lil=-n 150 Publications  |Activité transfusionnelle

:: Liste des Thesaurus

CIM10

Afficher les thésaurus FEIR FIG FEIGD FIPD
ou

Afficher les thésaurus partagés par FEIR FIG FEIGD FIPD

Code du Nbre Demigre
R =+ 2 e
D01 5 -

Editeurs T I T 31/03/2017
D02 Logiciels « T - r
D03 Cause de destruction de PSL & I'ES % T - r
D04 Cause de destruction de PSL au dépdt ou & I'ETS 7 r rrr
D05 Famille de PSL détruits & I'ES (ou au dépdt) 19 T T T T 1e07/2018
D06 Famille de PSL Mouvements au dépt s T - r
D07 Type de dépét 4 - - r
D13 Produits Sanquins Labiles 1739 WM [T T [T 30/08/2019
THESD4  Type de bactérie wo W T T [ 1o0/01/2013
THESOE  Type Virus 14 WM T [T T 11/o5/2016
THES13  Produits Sanguins Labiles 153 M T T [T 13/03/2019
THES18  Qualifications des PSL 9 W T T [ o04/02/2015
THES19  Type d'établissement de santé 5 r rr-rr
THES20  Etat de I'enquéte a2 M M M W
THES21  Imputabilité 5 200 I 2




Rechercher un article :
—— = Ala Une Trier Par=|Pardahede|amhlica|ianv|*

02/06/2025 Lancement d un escape game pédagogique sur la transfusion sanguine

Bonjour, La cellule régionale d*hémaovigilance du Centre-Val de Loire met & disposition un nouvel outil de

@ Rapports-bulletins formation innovant, dédié a la transfusion sanguine - un escape game, destine a compléter la formation de base
nat.(46) en transfusion, aussi bien dans les écoles que dans les établissements de sante. L

w Dkl [Lire 1a suite...]

: Rubriques

Publications
scientifig.(16)
Guides
hémovigilance(15)

2 mq@(ﬂl Bonjour, les formulaires d'inscription pour les formations e-FIT du 2eme semestre 2025, dispensees par TANSM,
Prise en charge des sont en ligne : cliquez ici Le padlet est organisé en colonnes, chacune correspondant 2 un module de formation. Il
EIR(1) faut faire défiler vers le bas pour avoir accés aux formulaires d'inscript

a2 Fiches [Lire Ia suite..]

complémentaires(14)
o Indicateurs(0)
a Alertes(0) 20/05/2025 Assistance e-FIT : nouveau fonctionnement

Informations
diverses(10) Bonjour, A partir de demain (21/05/2025), pour toute nouvelle demande d'assistance pour l'application e-FIT,
rnrmati Dﬁ s(24) merci d'utiliser le formulaire de contact : https://ansm.sante fr/page/formulaire-si, accessible depuis la page
g - d'accueil e-FIT {(avant la connexion). Le numeéro Hotline e-FIT : 01.55.87.32.32

[Lire Ia suite...]

27/05/2025 Formations e-FIT ANSM 2025 : formulaires d'inscription pour le deuxiéme semestre

Congreés, séminaires(1)
o Recrutement(3)

o Reéglementation ]
Nationale(ﬁ} 20/05/2025 Nouvelle version e-FIT : 3.4.16

Rég i . - ) - e . )

F R_e Ir?jmentanon Bonjour, Nous vous informons que la version 4.3.16 de I'application e-FIT a &té installée ce matin (20/05/2025).
internationale(0) Veuillez trouver en piéce jointe la note listant les améliorations contenues dans cette nouvelle version. Bien

& Recommandations(4) cordialement L'équipe e-FIT

[Lire Ia suite...]

08/04/2025 Fre:-quencms and causes of ABO-incompatible red cell transfusions in France, Germany and the
United Kingdom

Chers acteurs du réseau, Les incompatibilités ABO sont des incidents graves pouvant entrainer une morbidité

voire le décés des patients nécessitant une transfusion. 1ls peuvent &tre en lien avec un ou des

dysfonctionnements a différentes étapes de la chaine transfusionnelle notamment ldentificatio

[Lire 1a suite...]

Page précédents | 1-2-2 | Page suivante
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:: Année sélectionnée :

Autre itions
Gestion des FEIR Annuaire  [Thésaurus  [Publications  [.0ealiianin it e o

2019 v *

e-FIT version 4.2.1
(Production)

GUIDE 2019

Consulter ou saisir des données pour
un établissement de santé

Dans cette rubrique, vous pourrez accéder aux
informations suivantes :

Données générales
Informatisation
Dépdts

Données générales

Informatisation
Coordination des vigilances
Activité transfusionnelle globale
Activité transfusionnelle par dép6t
Patients par tranche d'age
Suivi visa ES
Données complémentaires pour le rapport ES
Indicateurs d'hémovigilance

Consulter ou saisir des données
pour un site

Dans cette rubrique, vous pourrez accéder
aux informations suivantes :

Dons et prélévements
(activité prélevement/collecte)

PSL cédés
(activité distribution/délivrance)

PSL préparés
(activité préparation)

Dons qualifiés
(activité QBD)

J/

\.

Consulter ou saisir des données
pour un ETS

Dans cette rubrique, vous pourrez accéder
aux informations suivantes :

Donneurs par tranche d'age

Patients par tranche d'age

J/

\.

N/

Consulter ou saisir des données pour une région sanitaire

AN

Données a saisir et données consolidées

Dans cette rubrique, vous pourrez accéder aux informations suivantes :
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Homme né le 24/05/1941
Hospitalisé en service de gastroentérologie pour exploration cancer du colon
Etablissement de santé avec dépot de sang
Découverte anémie a 7,89/DL
Décision de transfusion avant coloscopie
Commande directe a I'EFS référent d'un CGR
Pas d'ATCDS particulier en dehors de transfusions
Le patient est ABRH:1,2,-3,-45, KEL: -1
RAT est négative
Transfusion 1 CGR le 25/01/2020 a 05h55
Apparition décalage thermique a 7h20 entrainant arrét de la transfusion
o Température avant transfusion: 37,5 °C
- Lors de I'EIR: a 7h20: 38,4 °C

o PA avant transfusion: 130 mm HG
- Lors de I'ETIR: 130 mm HG

o FC avant transfusion :71
- Lors de I'EIR: 70

Douleurs multiples atypiques. Frissons. Reste examen clinique: RAS

Bilan IH: RAS, TDA négatif
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(25000 g2 |Annuaire  [Thésaurus  [Publications  |Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

RETOUR A LA LISTE

Impression PDF

casla SR - Consultation de la FEIR (1.1-1.5)

1
possible
En cours

Réaction fébrile non . - a S 8
e e 1 eaten 2 et Tt

25/01/2020
30/01/2020

1.1 Date de Naissance 24/05/1941 - [ Imprécise
CENTRE HOSPITALIER LOUTS
PASTEUR
Type A - ES Public .
‘;:pl?am Le Coudray 1.2 Sexe (¥ Masculin (~ o

EFS CENTRE PAYS DE LA
LOIRE

Détail de Ia FEIR > 1.3 Antécédents
» Détail de la
i Grossesse, fausse couche, IVG : g (s Non .

. Historigue et discussion

= Antécédent transfusionnel : (% Oui ' .

i, Documents liés a la FEIR
L (0) Allo-immunisation pré-existante : o ¢ Non (~ ol
Antécédent d'EIR : o o {+ Inconnu

Approbation et contacts

si oui, indiquer ici le numéro de la FEIR :

_ [ Déclaration non présente dans e-Fit

Fiches techniques :
1.4 Indication de la transfusion

* Réaction fébrile non 1.4.1 Pathologie initiale : (C00-D48) - tumeurs
S 1.4.2 Metif clinique de la transfusion : anémie
1.4.3 Critéres biologiques : 7.8 g/dl
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1.4 Indication de la transfusion
* Reéaction febrile non 1.4.1 Pathologie initiale : (C00-D48) - tumeurs
1.4.2 Motif clinique de la transfusion : anémie
1.4.3 Critéres biologiques 7.8 g/dl
Dédarations associées

Aucune déclaration associée 1.5 Lieu de la transfusion et mode de prise en charge de la transfusion

1.5.1 Lieu de la transfusion
g
- o

(# Médecine Hépato-Gastro-Entérologie (™

8

1.5.2 Mode de prise en charge de la transfusion
(# Hospitalisation conventionnelle
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2811.280504267.20.0003

1
possible
En cours

Réaction fébrile non
émolytique (RFNH)
25/01/2020
30/01/2020

CENTRE HOSPITALIER LOUIS
PASTEUR
Type A - ES Public

Chartres Le Coudray

EFS CENTRE PAYS DE LA
LOIRE

de la FEIR >

C ] Historique et discussion

Documents liés a la FEIR
(0)

_,, Approbation et contacts

=

Fiches techniques :

* Reaction fébrile non

Dédarations associées

Gestion des FEIR

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

::Consultation de la FEIR(2.1-2.5)

2 Effet Indésirable

2.1 chronologie des événements

Episode transfusionnel

Date de début 25/01/2020 2 [ Imprécise
Date de fin 25/01/2020 ? [ Imprécise
Effet indésirable

Date de survenue 25/01/2020 ? [ Imprécise
Date de signalement au correspondant hémovigilance

Date de déclaration 28/01/2020

Heure de début

Heure de fin

Heure de survenue
27/01/2020

2.2 Episodes transfusionnels multiples potentiellement impliqués

o {* Non o ("

2.3 Manifestations

2.3.1 Manifestations cliniques

onstantes

Température avant transfusion 37,5°C
Température lors de I'EIR 38,4°C
Variation de la température pas de variation

[~ NsP
[~ NSP

IAnnuaire  [Thésaurus  |Publications  [Activité transfusionnelle

05h 55 mn
07 h20 mn

07 h20 mn

| RETOUR A LA L1

Impression P
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I ——— 2.3.1 Manifestations cliniques

Constantes
* Réaction febrile non
Température avant transfusion 37,5°C
Température lors de I'EIR 38,4-C
Variation de la température pas de variation
Dédarations associées
PA Systalique avant transfusion 130 mmHg
Aucune déclaration associée PA Systalique lors de I'EIR 130 mmHg
Variation PA Systolique pas de variation

FC avant transfusion 71 puls/min
FC lors de I'EIR 70 puls/min
Variation de la fréquence cardiaque pas de variation

(¢ Non ("
(¢ Non ("

S s Frissons non

(¢ Non ("

FHonC coche

{* Non ("

Choc
Frissons

Toux

Dyspnée
Bronchospasme
Signes d'OAP

(¢ Non ("
(« Non ("
{* Non ("

Nausées
Vomissements

Diarrhée

(¢ Non ("
(* Non (™
{* Non ("
{* Non ("

Prurit
urticaire
Erythéme

Angioedéme

C
C
C
C
C
C
o
C
C
o
C
C
C
C

(* Non (™

Si Oui précisez

Douleurs " oui ™ '

Si Oui précisez

Autres manifestations cliniques
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2.3.2 Manifestations biologiques

Absence de rendement transfusionnel: . (¢ Non ("
Si oui :
Hémoglobine : Avant transfusion g/dL
Aprés transfusion g/dL
Plaquettes : Avant transfusion G/L
Aprés transfusion G/L
Désaturation O, ™~ (¢ Non (™
Si oui :
5p0, %
Pa0, kPa
Test Direct & I'Antiglobuline (TDA ou TCD) positivé " (¢¥Non("
Augmentation de la ferritine (> 1000 ng/ml) {Oui ™ (* NSP
Baisse de |'haptoglobine " Oui (™ (¥ NSP
Hémoglobinurie " Oui (™ (¥ NSP
Découverte d'un marqueur viral " Oui (™ (* NSP
Apparition d'allo-anticorps " (¢¥Non("
Autres manifestations biologiques " Oui (™ (* NSP

Si Oui précisez

2.4 Gravité de I'effet indésirable(échelle internationale) {~ “1 C C

0: Sans manifestation clinique ou biclogique 1: Non sévere 2: Sévére 3: Menace vitale immédiate 4: Décés

2.5 Orientation(s) diagnostique(s)

2.5.1 Orientation diagnostique envisagée
Diagnostic envisagé : Réaction fébrile non hémolytique (RFNH)

Certitude du diagnostic
(* Possible (™~ - (o o
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3. 1 Délivrance et contrdle avant transfusion
3.1.1 Délivrance par :
» Produit conservé par un dépét :

s Urgence vitale =
3.1.2 Contrdle ultime au lit du malade

» Concordance identités / groupes / patient / documents et PSL
transfusé :

» Test de compatibilité ABO pour les CGR :
- Qualité technigue correcte :

- Interprétation correcte ;

o GETS (CF
{0 (& Non{
¢ Oui (& Non (™ 1R
(¢ Oui ™ llon R
& oui {~ Mon (1R
(& Oui (™ Mon (™~ 1R
= Oui {~ lon (™ 1R

3.3 Produit(s) sanguin(s) labile(s) de I'épisode transfusionnel

Si moins de 8 unités transfusées : saisie individuelle dans 'ordre chronologique des produits transfusés durant |'épisode transfusionnel (cocher le produit le plus

Contexte et Produits

3.2 Contexte transfusionnel
{+ Homologue

susceptible d'étre responsable de I'EIR)

Ordre transfusion Dénomination du produit Qualification m

1 04171 - CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM (DELEUCOCYTE CLOS)

Pour le PSL pour lequel vous avez coché la colonne EIR, remplir les rubngues ci dessous

Date de prélévement :  15/01/2020
Heure de début de transfusion 05 h55 mn

Sexe donneur : {* Masculin ¢ Feminin ¢ 1S

Saisie globale par code famille de produit.

3.4 Recueil de données PSL incomplet  Non



3.5 Mesures préventives

Effet indésirable pouvant impliquer d'autres receveurs :
Blocage des PSL par EFS ou CTSA :
Information du LFB :

3.6 Suspicion de matériel défectueux
Si oui, remplir la fiche annexe Matériovigilance

3.7 Coprescription de médicament(s) dérivé(s) du sang
Si oui, remplir la fiche annexe Pharmacovigilance

3.8 Alerte des autres vigilances impliquées

[~ Pharmacovigilance [~ Matériovigilance

3.9 Déclarations ou documents associés
I Dysfonctionnement associé I™ FIPD associée [~ Autre
FIG associée

FIPD associee
Autre précisez :

TR

s Non
{* Non (~
(¢ Non (~

TR

(¢ Non (~

o Non (—

{* Non (~

[ Biovigilance " Réactovigilance

I™ Dédaration non présente dans e-Fit
I~ Déclaration non présente dans e-Fit

[ CLIN
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Réaction fébrile non

émolytique (RFNH)
25/01/2020
30/01/2020

1 patient

CENTRE HOSPITALIER LOUIS
PASTEUR
Type A - ES Public
Chartres Le Coudray
EFS CENTRE PAYS DE LA
LOIRE

Bactériologiques
Hémoculture Patient

«» Détail de la FEIR >

Historique et discussion

S = Culture PSL
{i; Documents liés a la FEIR

< (0

Approbation et contacts

x— -

4.1 Explorations complémentaires

(o C
-

[ (% Culture en cours

Investigations & Conclusion

Si culture positive :

Précisez le germe :

Second germe :

(+ Non renseign

(+ Non renseig

La mise

(o c

(* Culture non réalisée

en culture

Si culture positive :

C
(& (o
Précisez |le germe :
Second germe :
.

(+ Non rensei

PSL

(+ Non renseig

Immuno-Hématologie

Fiches techniques :

Réaction fébrile non
émolytique (RENH)

Investigations réalisées, précisez

Groupe ABO/RH1 PSL
Groupe ABO/RH1 Patient

o+
B+

Dédarations associées

Aucune déclaration associée

(o c
r

Sérologie virale pré-transfusionnelle

4.2 Imputabilité (&chelle internationale)

(ol

{* Non renseignée

(# Possible (1) (el

PSL le plus susceptible d'avoir causé |'effet indésirable : 04171 : CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM
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Groupe ABO/RH1 Patient B+

émolytique (RFNH)

Sérologie virale pré-transfusionnelle r r' -

. . (« Non renseignée
Dédlarations associées

ucune déclaration associée

4.2 Imputabilité (échelle internationale)

& o ( Possible (1) r
r

PSL le plus susceptible d'avoir causé I'effet indésirable : 04171 : CONCENTRE GLOBULES ROUGES UNITE ADULTE SAGM

4.3 Remarques éventuelles et conclusions des correspondants d'hémovigilance

4.4 Enquéte transfusionnelle
Etat de I'enquéte {+ En cours (" o .
Evolution clinique (lorsqu'elle est connue) ¢ - - . {+ NSP
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vendredi 14/02/2020

e-FIT version 4.2.1
(Production)

Gestion des FEIR IAnnuaire  [Thésaurus  [Publications [Activité transfusionnelle

Liste de mes FEIR Rechercher une FEIR

S :: Approbation de la FEIR et Visa Imprimer Iétat d'approbation B

1 Impression PDF
possible
En cours

Reaction fébrile non
hémolytique (RFNH) Zehaira BENSEDDIK (Titulaire)
25/01/2020 Non Approuvé MOUMINI KONE (Remplacant)

30/01/2020
site Transfusionnel :

CENTRE HOSPITALIER LOUIS

PASTEUR . Non Approuvé
Type A - ES Public

Chartres Le Coudray Ftablissement de Transfusion Sanguine :

EFS CENTRE PAYS DE LA Caroline LEFORT  (Titulaire)
Non Approuveé Jean-Yves PY (Remplacant)

Adam FODIL PACHA (Titulaire)

Dé de la FEIR

istorique et discussion

. wecew | visacRW | cCotacas |

{i; Documents liés a la FEIR

Vu
{(1)] Par : SAPEY i )
T Date : 29/01/2020 4 08:38 Le visa CRH sera nécessaire aprés I'approba_tion Thierry SAPEY  (Titulaire)
4,. Approbation et contacts > par I'ensemble des correspondants Non Visé

Fiches technioues :



Guide diagnostic

Elévation »38° (avecaugmentation

>1°/pré transfusion) Examens:
Elévation Isolée <1°
| ) . Et/ou - Culture de PSL
- physiologique ;
Frissons - TDA +/- élution
Dans les #h aprés le débutde la - Hémocultures
transfusion - +/-AcAntiHLA 1 et 2

\ Etiologies nonliées i la transfusion
IBTT / N Incompatibilité Immunologique non

I tibilite (Examen : Hémocultures)
Cufture PSL ncompatibilité érythrocytaire
(Culture PSL) Immunologique (Diagnostic possible : Infection
érythrocytaire Hémolyse Non érythrocytaire urinaire, pulmonaire, digestive...
Hémolyse (Surtout probléme avecles plaguettes)
érythrocytaire
vt cy‘t . Ac Anti HLA + contre leucocytes/plaguettes
(TDA+/-élution)

\ / k Inefficacité plaguettaire /

RFNH Probable : Toutest négatif

RFNH Possible : On ne peutéliminer une des causes ci-dessus




La Réaction Fébrile Non Hémolytique (RFNH)

QU'EST-CE QU'UNE RFNH ET QUELS EN SONT LES MECANISMES
PHYSIOPATHOLOGIQUES 7 ...t s s s s mn s e e e

QUAND SUSPECTER UNE RFNH ET COMMENT EN FAIRE LE
DIAGNOSTIC ..ttt et s e a s s b s b s b san s s n s 3

QUELLE PRISE EN CHARGE THERAPEUTIQUE ET QUELLE CONDUITE

TRANSFUSIONNELLE ADOPTER..... ettt st s smsmss s s nnnas 5
COMMENT ORGANISER L'ENQUETE ETIOLOGIQUE ET QUELLES
INVESTIGATIONS ENTREPRENDRE ?.....oo e 7
QUELLE PROCEDURE DE SIGNALEMENT ET DE DECLARATION A SUIVRE ?
...................................................................................................................................... 9
GLOSSAIRE.......ocic et ss s sa s ss s b bbb s bbb 11

FT RFNH- Avril 2018 v, ansm.sante fr

Page 1de 11




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 a la transfusion et
I'hyperthermie un signe retrouvé dans de nombreuses autres

orientations diagnostiques, il convient donc, d'exclure les
autres catégories diagnostiques avant de la retenir.



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/ou
- 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 tre présents, comme les céphalées et les
nausées ; le tableau clinique est habituellement mineur (grade 1).

% Les cas les plus graves de RFNH avec fievre (239°C et une élévation > 2°C par
rapport a la valeur pré-transfusionnelle) et frissons doivent &tre cotés en grade
2.

La biologie intervient uniguement dans la démarche d‘exclusion.




< La RFNH est un diagnostic d'exclusion, devant la présence
d'une fievre 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, entrainant
une réaction hémolytique - une incompatibilité non

érythrocytaire, principalement dans le systéme
HLA

* Une pathologie intercurrente pouvant €tre a l'origine
des signes observés.



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

< Concernant la cotation de l'imputabilité :

 limputabilité 2 (probable) est retenue quand le diagnostic d'exclusion a
été mené a 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 I'enquéte étiologique n'a pas
été ou n'a pu etre conduite a terme ne permettant pas d'exclure une
incompatibilité immunologique et ou une infection bactérienne transmise
par transfusion et ne permettant pas d'écarter |'implication d'une
pathologie sous jacente.

* La RFNH ne peut étre d'imputabilité 3 (certain) car c'est un diagnostic
sans critéres pathognomoniques, et sans examens biologiques de certitude.
- Elle ne peut étre d'imputabilité O (exclue), puisque c'est un diagnostic
d'exclusion.







Cliquez sur « Créer e—r

lForrT'aruum

u n e F I G )) inuaire [Thésaurus  [Publications Activité transfusionnelle
techercher une FIG Créer une FIG

FOR

R - mm e mes FIG El_mprimeroettelisbe

ok | =] F1G ouvertes (155
sl NS BT = B T M
sSurvenue

Créer une FIE. 1G.0000,123456785.20,0005 A Anomalie ETS OU/ETES:  30/p4/3020  06/05/2020  ES de test 5 de rest
Retard a |a transfusion

IG.TEST.123456785.20.000% A Anomalie ETS 15/01/2010 30/04/2020  ES de test ST de rest N
Délivrance d= PSL

IG.TEST.123456785.20.0008 A anomalie ETS 25/01/2020 22/04/2020 ES de test ST de test M
Délivrance d= PSL
IG.TEST.123456789.20.0007 A Anomali= ETS OU/ET ES:  yain3/2020  17/04/2020 ES de test ST de test N
- Anomalie ES et/ou ETS autre . —
IG.TEST.123456785.20.0005 A Anomalie ES: | . 07/02/2020 0%/04/2020 5T de test ES de test N
- Transfert de PSL par dépat relzis = -
IG.TEST.123456785.20.0006 _ A Anomalie ES: 28/02/2020 09/04/2020 5T de teet £5 de test N
.jE'Tt" cation patient — —
1G.0000,123456785.20,0004 _ A snomzlie ES: 23/02/2020 08/04/2020  ES de test 5 de rest N
.jE'Tt" cation patient
IG.TEST.123456785.20.0003 A Anomalie ETS 04/01/2020 08/04/2020 ES de test ST de tast M
Anomalie ETS autre
IG.TEST.123456785.20.0002 A Ancmalie ES: 24/12/2019  31/03/2020 5T de test £5 de et N
Anomalie ES autre [ -
A Anomalie ES: . .
IG.TEST.123456785.20,0004 ance de PSL par dépét  23/12/2019  13/03/2020 ST de test ES de test N

d'urgence

Page précedents | 1-2-3 ...

5-16 | Page suivante

=] FIG en cours d'approbation (0
Aucune FIG en cours d'approbation

=] FIc approuwées (4

IG.0000.123456789.19.0001 A Anomalie ES: 18/01/201% 25/02/201% ES de test ES de test N N
prélévement IH clinique - -

[G.0000.123456782.18.0037 A Anomalie ETS OU/ETES:  y4inafan1z 25/02/2018  ES de test E5 e test o N N
Erreur receveur de PSL

1G.0000.123456789. 17,0047 A Anomalie ETS OU/ET ES:  j4inafan12 25/02/2018  ES de test ES de test o N N

Erreur receveur de PSL

IG.TEST.12345678%.17.0002 A Anomalie ETS QUETES:  gy1n3 /2017
— Erreur receveur de PSL

ra
i

5/02/2019 ES de test ST de rest o N N
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mercredi 06/05/2020

e-FIT version 4.2_1
(Formation)

e Remplir
Saisie initiale de | Obligatoirement les
cases avec « * »

FORMATION

2 Investigations 3 Résultats de 'enguéte 4 Actions & Conclusion

Aucune dédlaration associée 1.7 Lieu de Survenue

Sélectionnez l'entite : | Aucune donnde ¥ |*

1.2 Lieu de Découverte

Type d'entité : Aucune donnée ¥ |*

Sélectionnez I'entité : | Aucune donnde ¥ |*

1.3 Nature de I'incident ayant motivé la déclaration

Aucune donnge ¥ ¥

Aucune donnge ¥ |*

Aucune donnge ¥

Précisez =

Dans le cas od un patient (gu’il ait été transfusé ou non) ou un donneur est impliqué, cochez cette case :

1.4 Date de Maissance : 7 Imprécise

1.5 sexe : Masculin Féminin (®) Non Renseigneé

1.6 Lieu de prise en charge :

Bloc opérataire Réanimation M&di

Salle de soins post-interventionnella Medacing wu

Réanimation Chirurgicale
Chirurgie s Services des urgences
SMUR
Autre

MSP ® Mon renseigné

1.7 Mode de prise en charge :
Haospitalisation conventionnellz
Hospitalisation de jour
Haospitalisation ambulatoire

Hospitalisation a domicile

Centre de sante
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ucune déclaration associée

Remplir bsie  [ihessurus ublicaionslaciee Cliquez

obligatoirementles . | 4c 12 FIG 110,  SUr«suivant »
cases avec « * »

SULIYANT

1 Incident ayant motive la déHaratic 2 In wesTigations 3 Résuitats de lenguérs 1 Acrions & Conclusion

1.1 Lieu de Survenue

Type d'entite : ES v [
Sélectionnez 'entité : [ ES de test bl !
Précisez Dépdt ralais bl

1.2 Lieu de Découverte

Type d'entite : ES bl

Sélectionnez 'entité : [ Aucune donne v |2 Jour Inconnu, saisir « 15 » exemple: 15/05/1968 + case

1.2 Nature de lincident ayant motivé imprécise cochée

e Mois et jour inconnus, saisir « 06 » pour mois et « 15 » pour

Aucune donnde ¥ _ le jour: exemple: 15/06/1968 + case imprécise cochée
Date inconnue, saisir: 01/01/1901 + case imprécise cochée

Précisez s s

Dans le cas o un patient (gu’il ait été transfusé ou non) ou un donneur est impligqué, cochez cette case :
1.4 Date de Naissance : 2 Imprécise

1.5 Sexe : Masculin Fémininm (2 Mon Renseigné

1.6 Lieu de prise en charge :

Bloc opérataire Réanimation Médicale Gynécologie
Salle de soins post-interventionnelle Medecing e Obstétrique
Réanimation Chirurgicale Radiologie interventionnelle
Chirurgie ... Sarvices des urgences
SMUR
Autre
MNSF ® MNon renseigné

1.7 Mode de prise en charge :
Hospitalisation conventionnella
Hospitalisation de jour
Hospitalisation ambulatoire

Hospitalisation & domicile




Aucune dédaration associée

2.1 Chronologie des événements

Date de survenue x

Date de découverte de l'incident :

Drate de signalement du correspondant hémovig

2.2 Motifs de déclaration!

Effet indésirable donneur associé a l'incident

Effet indésirable patient associé & l'incident

bsence d'étape bloguan

Précisez

2.3 Enquéte initiale (chronologie, analyse des

Remplir
obligatoirement les
cases avec « * »

3 Rés

> " Tmprécise Heure de survenus
? Imprécise
Imprécise

Transfusion réalisée Gravité potentielle

Incident répéti PSL avant libération
Incident excepticnne Autre

e

principales causes, conséquences potentielles)

Remplir en cas de
conséquences | é

2.4 Conséquences
Pour le donneur de sang :

Aucune manifestation clinigue ouw biclogiqoe
Contre-indication temperaire au don

Contre-indication définitive au don

Effet indésirable (| chez le donneuwr

Pour le patient :
Aucune manifestation clinigue ou biclogique
Interruption de protecole transfusionnel

Mécessité de préls

sement de contrile chez le patient

Effet indésirable (EI} chez le receveur

Autre

Pour le produit (un seul choix possible) :
Aucune conséquence

Mise en quarantaine du PSL
Avutres que donneur patient et produit :
Aucune conséguence

Mise en quarantaine de machine d'aphérése

= MorbidEe g 2 Ia pr

52 en charge du donneur
Maortzlité lige 3 la prise en charge du donneur

Autre

Morbidité liée & un retard de transfusion
Mortalité lige & un retard de transfusion

Morbidité liée & une non-trans

usion

Mortalité lige & une non-transfusion

Parte ou destruction du produit
Autre

Mon-respect des d s en contexte d'urgence

Difficultés d'approvisionnement en PSL




Declarations assoriees

rune dédaration associée

Ne pas remplir le 3.2 « défaillances observées » puis cliquez
sur « suivant»
Cette rubrique ne peut étre renseignée a la création de la FIG,
elle est accessible lors de la modification apres
I'enregistrement

. Résultats de I'enquéte

3.1 Etablissements concernés par la décl=Fation
Etzablissement de santé Site Transfusionnel
ES de test

3.2 Dafaillances observées
Les défzillances ne peuvent pas &tre saisies lors de |z création de |z fiche,

Meszzge de création :

e-FIT version 4.
(Formati

RETOUR A LA LISTI

SULIVANT

4 Actions & Conclusion

P

SUIVANT




RMATI

fune dédaration associde

[Thésaurus  [Publications Activité transfusionnelle

Liste de mes FIG Rechercher une FIG Créer une FIG

.1 Actions correctrices (actions immédiates)

OUI % NOM
Si Qui précisez

Action 1

Action 2

Autres Actions

4.2 Actions correctives et/ ou

ouUl % NOM
Si Qui précisez
Action 1

Action 2

Autres Actions

4.3 Enquéte *

Remplir
obligatoirement les
cases avec « * »

en cours ® terminée non réalisds non réalisable




Cliquez sur « autre» si vous
voulez ajouter un document

4.3 Enquéte *

en cours ® terminée non réalisee non réalisable

4.4 Déclarations ou documents associés

FEIR associee FEIGD associge FIPD assorige ACF. associge
FEIR associgs

FEIGD zssocigs

FIPD associge

Autre précisez

4.5 Coordonnées compléments

S'il y a lieu, coordonnées du “tiers" impliqué dans l'incident indiqué par le (les)

Personne morale

Téléphone

.6 Informations des autres vigilances et gestion des risques

OUI (& NMOM
Si Oui précisez
Aucune donnée v
Aucune donnée v
Aucune donnse A

Message de création

Autre
Déclaration non présente dans e-Fit
Déclaration non présente dans e-Fit

Déclaration non présente dans e-Fit

correspondant(s) d'hémovigilance ETS et/ou ES

Cliquez
sur« enregistrer »

V

EMREGISTRER

Haut de page

| il




Cliquez

V-eFIT EM Transfusion clinique... Mouvel ocngle
q e K e-fit.ansm.sante.fr indique SU r« OK»

WEEEaLEERE  \otre FIG a bien été créée. ;
' ' ' Son numéro est (Formation
o . Cestion des FIC 1G.0000.123456789.20,0006
Liste de mes FIG
Seleu_:mn homonyme 3 La FIG n'est pas
L= FIG ne peut pas étre approuvee en [Etat. Voir fes incohérences
22/05/2020 1 Incident ayant motivé la déclaration 3n.‘=-lz|s ! actions & Condlusion

22/05/2020

FORMATION

I1G.0000.122456780.20. 0006 -m COnsu
Es I Idmuﬁmnrl pa:l;erl:f

RETOUR A TE

Impression PD

.1 Actions correctrices (actions immédiates)
06/05/2020 NOMN

Si Oui précisez :
ES de test Action 1

A
+» Deétail de la FIG = Action 2
istorique et discussion
- Histori it di i
Documents liés a la FIG A
Autres Actions
P
Aucune déclaration associée ) _ s - _
4.2 Actions correctives et/ ou préventives (actions moyen-long terme)
NOMN
Si Oui précisez :
Action 1
A
Action 2
A
Autres Actions
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I Cliquez sur« Voir les

. ’
os FIT en ligne Gestiae e xS T InCOherenceS»
ORMATION ste de mes techercher une Crée

e i Consultation de la FIG (4.1-4.6)
ES [ Identification patient /
election homonyme &
s
Terminge
22/05/2020
22/05/2020

f La FIG n'est pas globalement cohérente

L= FIG ne peut pas étre approuveée en 'étar. Moir les incohéredces

06/05/2020 4.1 Actions correctrices (actions immédiates) q 9 9 7
- P, Il apparaitra toujours une incohérence

Si Oui précicez :

ncasa en rapport avec « défaillances

— @ RMHV - eFIT - Incohérences (Ctrl+P pour imprimer) - Google Chrom;

) observées»

e B e-fitansm.sante.fr/rnhvform/mhv/figincoherencepopup.k
. Historique et discussion Action = - 1
Documents liés 3 la FIG Vaoidi |z liste des incohérences pour |= FIG : |
F (o) 52.1 Chronologie des événements : Date de survenue postériesure 3 la date du jour P
. bation et conta .F'\utre: 52.1 Chronologie des t?vt:anemenls : Date de découverte de l'incident pnstérienn'a a la duice du jour | =
— §2.1 Chronologie des événements : Date de signalement au correspondant déhémovigilance de I'incident -
non renseignée et case imprécise cochée
52.2 Défaillances observées : Au moins une défaillance doit &tre renseignée
Dédlarations assodiées
cune dédaration associée 4 . g
4.2A
I 1
Si Owil |
Action
_ . g
Action
_ . g
Autres
g
4.3 Enquéte
i {* terminée {— i
4.4 Déclarations ou documents associés

I"| FEIR associée [ FEIGD assccide ] FIPD associée [T ACR associée [ Autre
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FORMATION

IG.0000.123456789. 20.0006

ES [ Identification patient /

Sélection hemonyme &
I'admission

Terminée

22/05/2020

22{05/2020

06/05/2020

ES de test

C ) Historigue et discussion

Fiches techniques :

= FIG - Mature de l'incident

Fiches complémentaires :
= Fiche complémentaire Analyse
des Causes Racine (ACR)
(novembre 2015)
Déclarations associées

Aucune dédaration assodiée

e-FIT version 4.2.1
(Formatio

lannuaire  [Thésaurus  |Publications Activité transfusionnelle

Afficher la page 3 et remplir
« défaillances observées »

ey e EISFSRNSSRS o

3.1 Etablissements concernés par la déclaration

Etablissement de santé Site Transfusionnel

€5 de test

3.2 péfaillances observées

M. |Défaillance de |z chaine transfusionnelle el est survenu l'incident Défzillance observée lige 3 ¢

| Individu
Donneur ou patient

|| Organisation / interne établissement
[ v |+

" __| Organisation / dans l'interface autre établissement
| Aucuns donnés

Eguipements et leurs sécurites
ucune donnés

| Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)

| Institution

Ajouter une défailance

Autre defaillance, preécisez :

eszage de modification :

s

Haut de page
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< EFS recoit en méme 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 a I'EFS pour prendre la commande des 2
CGR pour le bloc avec étiquette du bon patient.

* La technicienne de I'EFS « pensant » qu'il vient pour I'UVT,
délivre les 2 CGR et les 2 plasmas sans vérification
d'identité pour le patient du bloc.

*» AIES:

« Les 4 PSL arrivent a 'TADE du bloc, elle ne fait pas de
contréle a réception ni en pré-transfusionnel de l'identité
du patient et de la correspondance avec les produits
qu'elle regoit. Elle fait que le CULM qui est ok. Donc elle
transfuse les 4 PSL au mauvais patient.

« Découverte de I'erreur lors de la tragabilité des produits.
« PSL compatibles



Thésaurus  |Publications Activite transfusionnelle

e da mes FIG Rechercher une FIG

sl s i Consultation de la FIG (1.1-1.7)

ETS OW/ET ES / Erreur
receveur de PSL

Tarminéa
06/11/2017
06/11/2017

1.1 Lieu de Survenue
12/02/2020 Type d'entite : ES
C.H.R.U. DE TOURS Sélectionnez I'entit2 : C.H.R.U. DE TOURS

Precisez : ES Hors dépdt de sang

1.2 Lieu de Découverte Terminologie ?

4+ Détail de la FIG > Type d'entite : ES
Sélectionnez l'entit2 : C.H.R.U. DE TOURS

Précisez : ES Hors depdt de sang

Tours Bretonneau [A)

- Historique et discussion

1.3 Mature de I'incident ayant motivé la déclaration
ETS OU/ET ES
Erreur receveur de PSL

1/ erreur de distribution

erreur de patient et de service destinataire

2 CGR =t 2 PFC destinés a un patient de la réanimation traumatologique ont &t distribué pour un patent du bloc
opératoire.

2/ erreur d'administration : I'IDE du bloc administre les PSL recus et s'apercoit sur la FDN gqu'ils &taient destinés au
patient de Réanimation

Tragabilité des PSL corrigee

Précisez :

Dans le cas o0 un patient (gu’il ait été transfusé ou non) ou un donneur est impligué, cochez cette case : [«
1.4 Date de Maissance : 17/08/1944 ; [ Imprécise

1.5 Sexe : (& Masculin {—

1.6 Lieu de prise en charge

Aucune déclaration associée = Bloc opératoire

alelelelels

1.7 Mode de prise en charge :

{* Hospitalisation conventionnelle
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r d-eL
Terminée
06/11/2017
06/11/2017

12/02/2020
C.H.R.U. DE TOURS

Tours Bretonneau (A)

i Détail de la FIG =

- Historique et discussion

Documents lies FIG
= (1)

Ay ation et contacks

Fiches technigues :
= FIG - Nature de

» Liste complémentaire des 1G
des incidents graves de la

Fiches complémentaires :
s Fiche complémentaire Analyse
des Causes Racine [(ACR)
Dédarations associées

(Aucune dédaration associée

1 Incident ayant motivé la dédlaration 2].-“55935“
2.1 Chronologie des événements

06/11/2017 =
Date de découverte de incident : 06112017 7

Date de survenue : T Imprécise Heure de survenue :

T Imprécise T Heure impréciss
Date de signalement du correspondant hémovigilance : 06,11 /2017 [ Impréciss

Date de déclaration : 08/11/2017

2.2 Motifs de déclaration
" Effet indésirable donneur associé & lincident I Gravité potentielle
I PSL avant libération

I Autre

Précisez : | ﬁl

¥ Transfusion réalisée
I Effet indésirable patient associé & I'incident I Incident répétitif

™ Absence d'étape bloquante ultérieure I Incident exceptionnel

2.3 Enquéte initiale {chronologie, analyse des principales causes, conséquences potentielles)

une commande de 2 CGR arrive a I'EFS pour un patient du bloc ,pratiguement au méme moment une autre commande
cette fois en urgence vitale immédiate arrive 2PFC et 2CGR pour la Réa neuro-traumato.

Le coursier vient chercher la commande des 2 CGR avec I'étiquette du patient du bloc, mais la technicienne de
laboratoire pensant qu'il vient récupérer les produits pour I'UVI lui donne les 4 poches sans vérifier l'identité du patient
sur I'étiquette .

les poches sont remisas 3 une IADE qui n"effectue pas le contrdle de concordance mais simplement le contrile de
compati & elle disposait de la carte de groupe du patient

CULM OK elle transfuse les 2 CGR puis les 2 plasmas a suivre c'est au moment d'effectuer la tracabilité gqu'elle se rend
compte que les poches n'étaient pas pour son patient

les 2 PSL etaient iso-groupe et iso-phénotype donc aucune conséquence pour le patient.

2.4 Conséquences
I~ Pouwr le donneur de sang :
" Aucune manifestation clinigue ou biclogique I Morbidité liée & la prise en charge du donneur

" Mortalité lige & la prise en charge du donneur

I Autre

" Centre-indication temporaire au don
™ contre-indication définitive au don
I Effet indésirable (EI) chez le denneur

I+v Pour le patient :

¥ Aucune manifestation clinigue ou biologique
I Interruption de protecole transfusiennel

™ nMéces:
I Effet indésirable (EI) chez le receveur

l- Autre

de prélévement de contrile chez le patient

I+ Pour le produit {un seul choix possible) :
{* Aucune comséquence

-~

¥ Autres que donmeur patient et produit :
™ Aucune conséguence
" Mise en quarantzine de machine d'aphérése

" Mise en quarantzine de kit prélévement donneur

[~ Ratard de soins

I Morbidits lie & un retard de transfusion
I Mortalits ligée & wn retard de transfusion
™ Morbidics
I Mortalits liée & une non-transfusion

e 3 une non-transfusion

-
~

I Non-respect des délais en contexte d'urgence
I Difficultés d'approvisionnement en PSL

I Non respect du délai de transfusion des 6h aprés réception par le
service/unité de soins

I~ Transfusien non-justifiée

Impression P
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000, 2 704 o1.

RETOUR A

TE

:: Consultation de la FIG (3.1-5.2)
ket

Terminée

06/11/2017

Impression PDF @

1 Incident ayant motivé la déclaration

06/11/2017

12/02/2020

C.H.R.U. DE TOURS

Tours Bretonneau [A)

3.1 Etablissements concernés par la déclaration

Etablissement de santé
C.H.R.U. DE TOURS

2.2 Défaillances observées

Site Transfusionnel
Tours Bretonneau
ETS : EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE

N. |Défaillance de la chaine transfusionnelle od est survenu l'incident Défaillance chservée lige & :
¥ Individu
o ™ Donneur ou patient
la FIG ETS ™ Organisation / interne établissement
i | Délivrance de PSL "l Organisation [ dans l'interface autre établissement
= Approb n et contacts Erreur de patient destinataire des PSL ™ Equipements et leurs sécurités
™ conssmmables (DM, réactifs, anticaagulants)
Fiches techniques : N. |Défaillance de la chaine transfusionnelle od est survenu l'incident Défaillance chservée lide & ¢
= FIG - Nature de l'incident el ST
T I Donnewr ou patient
ES "l Organisation [ interne établissement
2 | Identification patient - Organisation [ dans l'interface autre établissement
MNon vérification identité patient a réception PSL ™| Equipements et leurs sécurités
T Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)
Fiches complémentaires : I Institution
* Fiche complémentaire Analyse N. |Défaillance de la chaine transfusionnelle od est survenu l'incident Défaillance chservee lide & :
¥ Individu
. . ™ Donnewr ou patient
Déclarations associées ES "l Organisation [ interne établissement
Aucune dédaration a 2 | Identification patient I organisation / dans l'interface autre éablissement
Mon vérification pré-transfusionnelle identité au lit du patient ™ Equipements et leurs sécurités
™ Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)
l_ Institution
M. |Défaillance de |a chaine transfusionnelle ob est survenu l'incident Défzillance ohservée lide & :
™ Individu
™ Donneur ou patient
ES "l Organisation [ interne établissement
4 | Erreur receveur de PSL ™| Organisatien / dans I'interface autre établissement
™ Equipements et leurs sécurités
™l Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)
I 1nstitution

Autre défzillance, précisez :

Défaut de contrile de concordance de I'identité du patient au moment de la distribution des produits et au moment de la
transfusion

P
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1G.0000.370000361.17.0001

ETS OW/ET ES [/ Erreur
receveur de PSL /

Termingée
06/11/2017
06/11/2017

12/02/2020
C.H.R.U. DE TOURS

Tours Bretonneau (A)

+% Détail de la FIG =

- Historique et discussion

Documents |

= (1)

= FIG - Nature de l'incident
» Liste complémentaire des IG
des incidents graves de la
chaine

Fiches complémentaires :
» Fiche complémentaire Analyse
des Causes Racine (ACR)

Dédarations associees

ration associée

::Consultation de la FIG (4.1-4.6)

Impression POF @

ppererp————— pE——

4.1 Actions correctrices [actions immédiates)
(& OUI

Si Oui précisez :

Action 1

entretien avec I'TADE

e
Action 2
Envoi d'un courrier aux cadres du bloc et au chef de service
Rappel des procédures de CULM (en 2 temps contrile de concordance et contrile de compatibilité)

e

Autres Actions

diffusion d'une alerte a tout I'établissement concernant le respect des procédures en matiére du contréle de l'identité du
patient

-
4.2 Actions correctives et/ ou préventives (actions moyen-long terme)
& OUT
Si Oui précisez :
Action 1
mise en place d'une RMM dans le service

A
Action 2
selon le CR de la RMM

e
Autres Actions

A

Y

.7 Enquéte

i i+ terminée '

4.4 pDéclarations ou documents associés

[ FEIR associée [ FEIGD asseciée [T FIPD associde [T ACR associée W1 Autre

FEIR. assacies I"| Déclaration non présente dans e-Fit
FEIGD assccide " Déclaration non présente dans e-Fit
FIPD associée " Déclaration non présente dans e-Fit
Autre précisez :

RMM
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Réception des PSL dans le service.
Bon service

Bon patient
Bon produit

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

v

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

v

Vérifier la concordance entre :

La prescription médicale,

I'identité du patient,

la fiche de délivrance,

la poche du PSL,

Les 2 déterminations phénotypage érythrocytaire ABO RHKEL1 du
patient,

FEFEE

+

les résultats de RAI pour les ﬁGR.

Vérifier le PSL :
4+ aspect du produit,
4+ intégrité de la poche,
+ date et heure de péremption,
+ qualification.
Ne rien inscrire sur la poche et ne rien coller
(pas d’étiquette).

PSL conforme ?

A 4

Ne pas transfuser et avertir TEFS

et le prescripteur.

Débuter la transfusion
dés que possible.

]

Check-list de
tracabilité

_

Contenu du dossier
transfusionnel :

v
- La prescription
médicale
- Double de
I'information remise
au patient avant la
transfusion

"I _Double de

I'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




Controle Ultime pré transfusionnel

% Controle de concordance documentaire:
identité du patient,
groupe sanguin,
données identification du PSL

» Controle de concordance biologique pour les CGR:
CULM




DOCUMENTS ASSOCIES

[ Réalisation du contrdle ultime de compatibilité au lit du patient

v

| Se rendre auprés du patient et Finformer de la pose de la transfusion

¥

Wérifier I'identité du patient :
= En lui faisant décliner nom de naissance, prénom et date de naissance
- Et/ou en vérifiant les informations sur le bracelet d'identification du

patient
v

Veérifier la concordance de Iidentité du patient avec :
= La prescription médicale
= Le bordereau de délivrance

- 2 déterminations phénatypage érythrocytaire ABO RHKELL

- Prescription médicale
- Bordereau de délivrance
- 2 déterminations

Bﬂ&ﬂmﬁ
erythrocytaire ABO
RHKEL1

- Résultats RA|

- Lesrésultats des RAI

Wérifier que le produit soit bien celui correspandant aux documents :

- Concordance de groupe ABO RHKELL entre le GGR, les 2
déterminations ghenatypage érythrocytaire AB0 RHKELL et le
bordereau de délivrance (type de PSL, numéro d'identification,
groupage, qualifications)

= Concordance du n® CGR entre le CGR et le bordereau de délivrance

¥

Vérifier la date de péremption du CGR et celle de la carte de contrdle ultime de
compatibilité

-CGR
- Bordereau de délivrance
- 2 déterminations

phenoivnass
grythrocytaire ABO
RHKELL

v

Inscrire sur la carte :
= MNoms naissance, prénom et date de naissance du patient (ou coller
une etiguette)
- Numéro du culot globulaire (ou coller une étiquette du CGR)
= Date et heure de |a réalisaticn du test
= Nom et sienature de I'IDE aui effectue le test

ik

¥

| Effectuer le test de contrdle ultime de compatibilité

-
Hydratation
Mettre solution de lavage dans chaque puits jusqu’a
ce que le bleu et le jaune virent au vert

x

- CGR
- Carte de contrle de
compatibilité

- CGR
- Carte de contrale de
compatibilité

Tester le sang du patient | | Tester le sang du culot

' .

Réhydrater les zones réactives,
homogénéiser la tubulure et
déposer une goutte de sang sur

les zones réactives Anti-4 et anti-

Piguer le patient et poser son doigt
contre les zones réactives Anti-f et
anti-B correspandantas

B correspondantes
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FIG 2019-01 (ANSM) : Analyse par la STH

| — Signalement d’un incident : mardi 06/08/2019 a 19h19 par I'lIDE 3

« Produit passé a une autre patiente. Pas d’incident transfusionnel. MAR prévenu.
Analyse dans le service par I’HV en présence de I'IDE et du cadre de santé, le 07/08/2019 »

Il - CONTEXTE DETAILLE

A - CHRONOLOGIE DES FAITS

4+ Patiente1:ORH:1,2,-3,4,5; KEL-1
4+ Patiente 2: ORH: 1, 2,3 (DP), 4(DP), 5 ; KEL-1 (DP car transfusée phéno non identique le 04/07/19 avant
I'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 a 7.7 g/dl
13h 30 Interne 2 | Prescription de 2 CGR en UR pour anémie a 8.4 g/d|
Secteur B
13h 41 IDE1 Réception dans le service du 1¢er CGR
15h 06 IDE1 Pose du CGR
16h 40 Coursier | Arrivée dans le service pour livraison du 1¢r 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 I'identité sur la Fiche de délivrance et pose le CGR
Secteur C
~17h 40 IDE 2 Interroge I'EFS car le premier CGR toujours par regu
Réponse de 'EFS que CGR est déja partiily a1 h
Constat de I'erreur
17h 56 IDE 2 Réception et transfusion du 2¢r CGR préparé a 'EFS
Nouvelle prescription




e s A s Consultation de la FIG (1.1-1.7) BRI EE
EI'EGU!I::II'EEES,:'_?mr

Terminée

s rm—

06/08/2019

Impression B

1.7 Lieu de Survenue

Type d'entité : ES

CENTRE HOSPITALIER Sélectionnez ['entt2 | CENTRE HOSPITALIER REGIONAL ORLEANS
REGIONAL ORLEANS Précisez : ES Hors dépdt de sang

Orléans Hipital de la Source

10/02/2020

1.2 Lieu de Découverte

. Type d'entité : ES
By LeElldsln g Sélectionnez I'entitd | CENTRE HOSPITALIER REGIOMAL ORLEANS

Précisez : ES Hors dépdt de sang

1.3 Mature de I'incident ayant motivé la déclaration
ETS OU/JET ES
Erreur receveur de PSL

Erreur receveur du PSL :
reception et transfusion d'un CGR avec vérifications incomplétes : ABO RHKEL compatibles, mais CGR destiné 3 une
patiente se trouvant dans le secteur voisin.

FIG - Nature de l'incident

Liste complémentaire des IG
ide| graves de la

Précisez :

Dans le cas ol un patient (gu'il ait été transfusé ou non) ou un donneur est impligué, cochez cette case : &
1.4 Date de MNaissance : 18021942 ; [ Imprécise

Fiches complémentaires :

Fiche complémentaire Analyse
Causes Racine (ACR) 1.5 Sexe : { {+ Féminin

1.6 Lieu de prise en charge :

Dedlarations associées

Aucune déclaration associée

I
~
{+ Réanimation Chirurgicale
I

alslalalale’

1.7 Mode de prise en charge :

f+ Hospitalisation conventionnelle
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[ETS OUJET ES / Erreur
receveur de PSL

Terminée
0&/08/2019
D6/08/2019

10/02/2020

CENTRE HOSPITALIER
REGIONAL ORLEANS

Orléans Hipital de la Souwrce

«» Dé&tail de la FIG >

- Historigque et discussion

(2)

Approbation et contacts

Fiches techniques :
s FIG - Nature de l'incident

» Liste complémentaire des IG
des incidents graves de la

Fiches complémentaires =
» Fiche complémentaire Analyse
des Causes Racine (ACR)
Dédarations associées

Aucune dédaration associée

e e T

Impression PDF E

[ ——————

2.1 Chronologie des événements

Date de survenue : 06/08/2019 ? [ Imprécise Heure de survenue : 16 h 45 mn

Date de découverte de lincident : 060872010 ? [ Imprécise [T Heure imprécisa
Date de signalement du correspondant hémovigilance : 06 /082019 [ Imprécise
Date de déclaration ! 12/08/2019

2.2 Motifs de déclaration

" Effet indésirable donneur associé 3 l'incident ¥ Transfusion réalisée T Gravité potentielle

™ Effet indésirable patient associé & |'incident ™ Incident répetitif [T psL zwvant libration
" Absence d'étape bloguante uwltérieurs I"] Incident exceptionnel [T Autre

Précisez : [ 4

2.3 Enquéte initiale ([chronologie, analyse des principales causes, conséquences potentielles)

2 CGR prescrits en UR pour chacune des 2 patientes en Réa chir, secteur B et secteur C, respectivement a 10h et 3 13h30
par 2 médecins différents.

*13h41: réception puis 3 15h06 transfusion du ler CGR pour la patiente B (groupe O+) par I'IDE1,

+*Appel de I'EFS pour la livraison du 2éme par I'IDE2

*#1 §h40: livraison du 1er CGR pour la patiente C par le coursier, intercepté par I'IDE2 qui attend le 2éme CGR pour
patiente B, réception sans respecter la procédure des vé tions des identités a la remise.

*16h45: pose du CGR a la patiente B toujours sans vérifier I'identité, vérification des concordances GS et phénotype,
CULM compatible {groupe O).

IDEZ qui attend le CGR pour la patiente C s'inquiéte auprés de I'EFS car CGR toujours pas arrivé, suite 3 la réponse de
I'EFS assurant I'envoi du CGR, alerte dans le service et constat de |'erreur.

Mouvelle prescription pour la patiente C, CGR posés a 18H et 20h14, sans impact pour la patiente.

Annulation du 2éme CGR pour patiente B.

19h19 : Signalement de I'incident par I'IDE2 sur logiciel Cursus. o

2.4 Conséquences

[~ Pour le donneur de sang :

" Aucune manifestation clinique ou biologique ™ Morbidite lige a la prise en charge du donneur
I"| Contre-indication temporaire au don I Mortlité lide 3 |a prise en charge du donneur
I contre-in tion définitive au don T Autre

I™ Effet indésirable (ET) chez le donneur

¥ Pour le patient :

¥ Aucune manifestation clinique ou biclogique ™ Morbidité lie & un retard de transfusion
r Interruption de protocole transfusionnel I™ Mortzlité lids & un retard de transfusion
I Néces: de prélévement de contréle chez le patient " Morbidité lide 3 une non-transfusion
I"| Effet indésirable (EI) chez le receveur I Mortslité lige 3 une non-transfusion

I Autre

¥ Pour le produit (un seul choix possible] :

{* Aucune conséquence [

[ [

¥ Autres que donneur patient et produit :

I Aucune conségquence I"| Mon-respect des délzis en contexte d'urgence

I Mise en guarantzine de machine d'aphérése I" Difficuttés d'approvisionnement en PSL

I Mise en quarantaine de kit prélévement donneur I MNon respect du délai de transfusion des 6h aprés réception par le
9 preie - service/unite de soins

I Retard de soins I Transfusien nen-justifiée

I Non-respect des délzis hors d'urgence ¥ Impact sur la tr=gabilité des PSL
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S Consultation de la FIG (5.15.2)

ETS OU/ET ES / Erreur

receveurr AL Impression PDF @
Termines
s Ittt —
06/08/2019
3.1 etablissements concernés par la déclaration
1o/o2/2020 Etablizsement de santé Site Transfusionnel
CENTRE HOSPITALIER CENTRE HOSPITALIER REGIONAL ORLEANS Orléans Hopital de la Source
REGIONAL ORLEANS £T5 - EFS CENTRE PAYS DE LA LOIRE
Oriéans Hpital de la Source 3.2 Défaillances observées
M. |Défaillance de |a chaine transfusionnelle ol est survenu l'incident Défaillance observée lige a :
+»+ Détail de la FIG > ¥ Individe
+ Historigue et discussion I Donneur ou patient

P E5 Organisation / interne établi t
{i; Documents liés 3 la FIG r MEITE ) B EE S B .
=2 {2 1 |Erreur receveur de PSL r Organisation | dans 'interface zutre établissement
Erreur receveur PSL I Equipements et leurs sécurités
il Approbation et contacts I™ Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)

M. |Défaillance de | chaine transfusionnelle ou est survenu l'incident Défaillance observée lige 3
Fiches techniques : ¥ Individu
# FIG - Nature de ['incident "' Donneur ou patient
ES I™ Organisation / interne &tablissement
. M lémentaire des IG 2 | Identification patient I Orgarnisation / dans linterface utre établissement
des incidents graves de la i R ] o
s Non verification pré-transfusionnelle identité au lit du patient I Equipements et leurs sécurités
I™ Consommables (DM, réactifs, anticoagulants)
. . Instituti
Fiches complémentaires : [* tnsttaton
. Butre defaillance, précisez ¢
+ Fiche complémentaire Analyse loElali aeas
des Causes Racine (ACR) non respect de la procédure de vérification des identités a la réception et avant la pose du CGR
Declarations associées &

Aucune dédaration associee

85



o WUTNISUIWALIDITI UE 1d FLAa (4.1-4.0)

[T T
ETS QUJET ES / Erreur
receveur de PSL / Impression PDF E
Terminée
06/08/2019 1 Incident ayant motivé la déclaration 3 Résultats de I'enquéte 4 actions & Conclusion
06/08/2019

4.1 Actions correctrices (actions immédiates)

{x OUL{~
CENTRE HOSPITALIER Si Oui précisez :
REGIONAL ORLEANS P

Orléans Hépital de la Source Création d'une FEI interne

p
Détail de la FIG > Action 2

Analyse détaillee avec I'IDE2 et le cadre santé du service
Information et analyse des causes avec I'équipe médicale et IDE présents le jour de l'incident puis le lendemain.

10/02/2020

P
Autres Actions
e Approbation et contacts Sensibilisation et rappel de la procédure d'identification du receveur auprés de |I'équipe du service et de |'aquipe de
= transport de PSL.
_ Rappel de I'utilisation de Cursus pour apporter une sécurité supplémentaire, en temps réel a la réception et avant la
pose de PSL
Fiches techniques : P
# FIG - Nature de l'incident R
4.2 Actions correctives et/ou préventives (actions moyen-long terme)
# Liste complémentaire des IG (3 OUL ™
des incidents graves de la o
T Si Qui precisez :
Action 1
[ S T ——— RMM dans le service prévue début septembre
» Fiche complémentaire Analyse : ~
des Causes Racine [ACR) Action 2
Présentation au CSTH le 13 septembre 2019 pour définir d'autres actions préventives.
Dédarations associées P
'
Aucune déclaration associée Autres Actions
Présentation 3 la réunion des IDE référents d'hémovigilance le 26 septembre 2010
P

4.3 Enquéte

("' {+ terminée {~ 8




fucune dédaration associée

4.2 Actions correctives etfou préventives (actions moyen-long terme)
(= our~

Si Dui précisez

Action 1

RMM dans le service prévue début septembre

Action 2

Présentation au CSTH le 12 septembre 2019 pour définir d'autres actions préventives.

Autres Actions

Présentation a la réunion des IDE référents d'hémovigilance le 26 septembre 2010

4.3 Enquéte
el v terminée g

4.4 Déclarations ou documents associés

™ FEIR associge [T FEIGD associée [~ FIPD associée [~ ACR associze W Autre

FEIR associée [T Déclaration non présente dans e-Fit
FEIGD associée [" Déclaration non présente dans e-Fit
FIPD associee [7 Déclaration non présente dans e-Fit
Autre précisez :

RMM

Reéunion CSTH
Réunion COVIRISQ

4.5 Coordonnées compléments

S'il y a lieu, coordennées du "tiers" impliqué dans l'incident indigué par le (les) correspondant{s) d'hémovigilance ETS et/ou ES
Personne morale :

Telephaone :

4.6 Informations des autres vigilances et gestion des risques
= OUL ™

Si Dui précisez

Gestion des risques

Identitovigilance

Systéme qualité
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S e T e Y P P Py T P T T P T T S S P S P ST PP S ST P YT S ST S T P P P TS PP T P T T P F ST T T ey

16.0000.450002613.19.0001 HpP - . )
:: Documents lies a la FIG ) Imprimer cette iste
ETS OUJET ES [ Erreur
receveur de PSL /

Terminée iste des Documents liés 2 |2 FIG
06/08/2019 [ Dowmemt | Desipion | Auewr | Date [ |
CR 19 septembre 2019.doc R RMM LED-KODELI Silvana 24/01/2020

06/08/2019 Analyse FIG 01-20118 - C5TH doc CR RMM LEO-KODEL Silvana 24/01/2020
10/02/2020

CENTRE HOSPITALIER
REGIONAL ORLEANS

g ital jout d'un document
L = D Pour ajeuter un decument, vous devez sélectionner un fichier présent sur votre poste

de travail en dliquant sur « Parcourir », Ensuite, renseignez sa description puis cliquez

sur « Ajouter le document »
«» Détail de la FIG
- Sélectionnez le fichier & ajouter :

Choisir un fichier | Aucun fichier choisi

- Description |obligatoire):

Attention !
Veuillez ne pas ajouter de document
Fiches techniques : contenant des données nominatives du patiant.

+ FIG - Nature de ['incident

» Liste complémentaire des 16
des incidents graves de |a
chaine
Fiches complémentaires :
» Fiche complémentaire Analyse
des Causes Racine (ACR)
Déclarations associées

Anrnne dedarmtinn assoriea
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Conséquences :

- Aucune, le CGR destiné a la Patiente 2 et transfusé a 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 a la transfusion pour la patiente 2

Il - ECARTS

E1 — Non respect des consignes de vérification d’identité lors de la remise de PSL par 'agent de transport
E2 — Non respect des bonnes pratiques lors de la réception du CGR par I'|DE 3 (identité ordonnance/FD)
E3 - Vérifications partielles avant la pose de PSL (identité documents/receveur)

E4 — Pas d'utilisation du logiciel Cursus, ni a la réception et ni avant la pose de PSL

IV - ANALYSE DES CAUSES

A - FACTEURS CONTRIBUTIFS

- 3 patients tres lourds pris en charge par I'lDE 3
- 2 ordonnances similaires pour 2 patients dans le méme service, secteurs différents

B — FACTEURS INFLUENTS
— |IDE 3 en attente de livraison du 2¢éme CGR



V- ACTIONS

A - Immédiates | dans les 2 semaines ;
- Signalement immediat de lincident par [1DE 3 au MAR et sur Cursus
- Analyse immediate detaillee de [incicent par 'HV avec [1DE 3 en présence du cadre de santg
-Rappels a [1DE et & [équipe au respect des procédures de transfusion
- Sensibilisation a utilisation du logiciel Cursus en temps réel qui aurait pu detecter [erreur
- Entretien avec [agent de transport et rappel des responsabilités de chacun lors de [a remise de PSL + diffusion de doc
a toute I'equipe

B - Amoyen et long terme :
- RMM du service le 19/09/19
- Formation en Sécurité transfusionnelle et Hemovigilance : IDE conceré, équipe
- sensiblisation a [Formation ¢'ldentitovigilance
- Formations Gursus & compléter par [equipe STH (rappels, nouvelles IDE)
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