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Historique 

• 1994 via l’outil GIFIT (Gestion informatisée des fiches 

d’incidents transfusionnels) par l’AFS

• 1998 Transfert de Gifit à l’Afssaps

• 2004 Mise en place d’une télé-déclaration e-FIT

• 2010 Evolution de l’outil e-FIT : e-FIT2



Objectif: déclaration des effets indésirables 

receveurs (EIR) 

Modalités : 

- transmission par internet des fiches de 

déclarations d’EIR (FEIR)

e-FIT 2004



e-FIT 2004
Avantages:

- Amélioration de la sécurité (Carte CPS), de la réactivité et de la 
qualité des données (information en temps réel)

- Mise en place d’une page d’échanges entre le niveau 
local/régional et national

- Possibilités de consulter l’historique des échanges et des 
modifications de saisies de la FEIR

- Téléchargements de PJ

- Sur le site e-Fit: actualités en HV, espaces de téléchargements 
de doc, Thésaurus etc..

Inconvénients:

Disposer de matériel informatique et d’une connexion internet 

Mise en place d’une formation des utilisateurs



Résultat d’un groupe de travail comprenant :

- des informaticiens utilisateurs (ETS, ES), internes à

l’Afssaps et externes (prestataire)

- des hémovigilants de l’Afssaps/EFS

- un groupe de testeurs.

Mise en production le 15 mars 2010 , après 4 mois de tests.

Version 2010 : e-FIT 2



Version 2010 : e-FIT 2

Objectifs Objectifs 

- déclaration sur une base unique des EI chez les 

Receveurs, Donneurs (EI graves) et Incidents 

Graves de la chaîne transfusionnelle

- exploitation épidémiologique de ces 

déclarations

ModalitModalitéés de transmissions de transmission

- par internet (pour les 3 fiches types de 

déclarations des FEIR, FEIGD et FIG)



Version 2010 : e-FIT 2
Avantages

Amélioration pour les 3 types de déclarations de:

- la réactivité (information en temps réel des acteurs 
du réseau)

- la sécurité, de la qualité et de la complétude des 
données, 

- l’ergonomie de l’outil e-FIT (meilleure exploitation 
des données) 

- la définition des cas.

Base unique de déclaration, numérotation automatique 
par le système (pas de   doublon ni collision)



Version 2010 : e-FIT 2 en cas de problème ….

En cas d’indisponibilité du système:

- utilisation de la procédure dégradée (coordonnée par le 

CRH)

En cas de difficultés: 

- contacts avec la Hot line et/ou le service informatique de 

votre institution



e-FIT 2 - Quels changements pour la FEIR ?

• Renseignement de la pathologie principale à

partir de la codification CIM 10,

• Saisie possible de 2 hypothèses diagnostiques

en cas de doute sur une orientation, 

• Interprétation automatisée des modifications 

concernant les manifestations cliniques 

(fièvre, TA, fréquence cardiaque) avant 

transfusion et lors de la survenue de l’EIR.



e-FIT 2 - Quels changements pour la FEIR ?

• Demande de précisions concernant les 

manifestations biologiques type absence de 

rendement transfusionnel (Hb, taux de plaquettes 

avant et après transfusion).

• Mise en cohérence des niveaux de gravité et 

d’imputabilité selon la classification internationale,

• Saisie des PSL transfusés dans l’ordre chronologique 

de leur transfusion.

Importance du CHV qui est en charge d’obtenir 
ces informations



Effets indésirables Donneurs: FEIGD

Décision parue le 1er juin 2010, fixe en particulier :

1. les nouvelles modalités de déclaration des EIGD, via 

l’application e-FIT de télé-déclaration des effets indésirables 

transfusionnels, la définition de l’EIGD, des grades de sévérité et 

des niveaux d’imputabilité

(annexe I)

ainsi que: 

2. la liste des EI et leurs critères de sévérité (Annexe II)

3. La forme et le contenu de la FEIGD (annexe III)



Effets indésirables Donneurs/ Décision du 01/06/2010
Modalités de déclaration 

Transmission : par les CHV des ETS via e-Fit2

Destinataires :

- l’Afssaps, le CRH (simultanément de toutes les 
FEIGD)

- l’EFS et le CTSA (des fiches les concernant)

En cas de problème mettant en jeu la sécurité
transfusionnelle:

- Information du CRH dans les plus brefs délais

- CRH saisit le directeur de l’ARS et le directeur de l’Afssaps



Effets indésirables Donneurs/ Décision du 
01/06/2010 Modalités de déclaration/ délais

Maximum 15 j : Grade 2 et 3

Sans délai :

� décès du donneur

� mise en jeu du pronostic vital 

� EIR rendu public

� décision du CHV



Effets indésirables Donneurs/Décision du 1/06/2010
Classification du grade et de l’imputabilité

SSéévvééritrit éé classclass éée en grade:e en grade:
4 niveaux

1 = minime
2 = modéré
3 = sévère (mise en place 

d’un traitement 
médical)

4 = décès survenu dans 
les 7 j suivants le don

Déclaration obligatoire 
des grades 2,3 et 4

Score d’imputabilité:
4 niveaux

0 = exclue ou 
improbable

1 = possible
2 = probable
3 = certaine

NE = non évaluable



Effets indésirables Donneurs/ Décision 
du 01/06/2010 - Annexe II

La classification selon la sévérité dépend de la 
symptomatologie constatée (des exemples de 
grades sont exposés à titre indicatif):

- EI locaux (liés ou non à l’insertion de l’aiguille)

- EI généraux (immédiats ou retardés)
Malaise vagal, blessures vasculaires ou nerveuses, 
thrombose, atteinte cardio - vasculaire dans les 24 h  
(ou après dans certains cas particuliers)



e-FIT 2 



e-FIT 2 Quels changements pour la FEIGD ?



e-FIT 2 FEIGD



e-FIT 2 FEIGD



e-FIT 2 FEIGD



e-FIT 2 FEIGD



e-FIT 2 FEIGD



e-FIT2 /Fiches d’incidents graves - FIG 

• La saisie des FIG se fait par les correspondants 

accédant sur e-FIT par Carte CPS

• Dans l’attente de disposer de la carte CPS, les 

correspondants qui n’en ont pas peuvent saisir

leur FIG sur le site:

https://e-fit.afssaps.fr/rnhv/rnhv/loginfig.html



e-FIT 2 Fiches d ’incidents Graves 
avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS 



e-FIT 2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT2 FIG Avec carte CPS



e-FIT 2 FIG Sans carte CPS



E-FIT FIG Sans carte CPS



E-FIT FIG Sans carte CPS



E-FIT FIG Sans carte CPS



CONCLUSION: e-Fit 2

Portail unique des déclarations 

Sécurité : Carte CPS, base unique (pas de collision 
ni de doublons)

+ Qualité :  données validées 

+ Réactivité: internet

+ Convivialité: partage d’information, échanges 
entre les acteurs du réseau

+ Ergonomie: exploitation des données

= Qualité de l’outil épidémiologique


