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Eloignement géographique de la Clinique Via Domitia par rapport a I’EFS de
Montpellier
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Les activités de La Clinigue Via Domitia ( groupe Clinip0le)

&
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* Bloc opératoire de 6 salles & o
N &
& &
Q’o \\66
* Chirurgie orthopédique ( protheses hanche , genou reézpaulle_ ) , viscérale (¢0lectomie),
rachis ( prothese discale par abord antérieur), ORL; esthétique, oph’E@,hﬂologlque ,
vasculaire , stomatologie < o &
&0\5 Qﬁo .\OQ
, & &
* Urgences toutes spé%j)e“lités ( fracture col féf"nur, urgences viscérales)
.,\{f R
*° ‘ng‘?}
* Pas de materni&& ni cancérologie é@‘
2 S
S
oS oS . . ,
e 13 Lits Pk@spltallsatlon , 22 Ilga’chlrurgle ambulatoire, 14 lits UHCD, 2 salles déchocages
Qv <
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* 9000 actes d’anesthésig”7 an



Une activité chirurgicale en augmentation

2017 2018 2019 2020 & 2021

PTH 114

PTG 143

Fracture col ‘ﬁ% 107 «° 106 109 126
<® V3




Activité Transfusionnelle du P6le Santé
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Dépot Urgence Vitale 8 CGR délivrés en 2021, 5 CGR délivrés en 2022



POle Santé Louis Serre
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22 000 entrées/an




Les étapes de la procédure d’autorisation d’'un dépbt de sang

Demande d’autorisation aupres de | ‘ARS

* signature préalable d’une convention de dép6t de sang avec I’ E[S &

* Dossier de demande a I’ARS d’autorisation de dépo6t ( ou ren@iﬂvellement) comprefﬁant
-justification de la demande : éloignement geograptﬂque volume d’ actgpﬁe projet

d’établissement <& Q@Q’ o &
-catégorie de dépot derrgande ( délivrance, refal ou UV) N

Q
-dossier technique : m’odalltes de fonctlogﬁement securlsatlgm approvisionnement,

E>\

délivrance des PSk &
© &
6‘0 ng@

Autorisation de I’ARS délivrée dans un Qélal de 4 mois
Autorisation delﬁree pour 5 ans ,\o°’
Inspection dgﬁepot par I’ ARS ag&‘moms 1 fois / 5 an
o
'19’1'%
décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépdts de sang et modifiant le Code de la Santé Publique.

arrété du 30 octobre 2007 relatif aux conditions d'autorisations des dép6ts de sang pris en application des articles R. 1221-
20-1 et R. 1221-20-3



Convention entre EFS et I'Etablissement de santé ( ES):

) . \ <&

document établi selon un modele type comprenant : S

: . . L. . A &
* clauses relatives au fonctionnement et a la sécurisation du dep6t & (§~"’

. . .p . 2 <@
* clauses relatives aux personnels et a leurs qualifications é@\ £

o <
* clauses relatives aux matériels de conservation des PSL <@ 2 @\"’
o) 6\6 le(
Q< \Oo <&
Engagement de I'EFS envers I'ES : a\pﬁprovmonnement CO&SEI| transfusionnel Q@Q’
~O
Engagement de I'ES envers I’ EFSO utlllsatlon et conseryé%on des PSL S
( ,go
@(9@

Annexes diverses : 1; &nctlonnement du deepot

/\o°§ sécurité du depot@ N

<& 3 approwsmnnement du dépot

<
o’ 4 : délivrance partlr du dépot
v 4@/
D 5: transpopi‘ des PSL
6: fact,gv%tlon des prestations assurées par | EFS
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Groupe Clinipole

Demande d’agrément d’un

dépot de sang d’urgence

Clinique Via Domitia

2019



Dossier administratif

* Présentation de I'établissement ( organisation, plateau technlque personnels,

activité) &‘
.\\Q'Q
e Présentation de I’ opération envisagée ( motivation de | Qﬁfemande) &»éb
& N
* Présentation de l'auteur de la demande <L 5
& &
@QKO "000 (06
&®< 600 (k:QJ
' ‘étapis 5
Dossier sur l'activité transfysmnnelle de I'etaplissement S
* Consommation actuellg@ de PSL ’\°
* Organisation prevugOTors de la mise ergef‘onctlon du DUV:
personnel | Habilité &o@

descrlp;;gl@n du matériel et«®s locaux
mo%aJ@tes de secunsat;(&ih et hygiene
modalités de dellvrgﬁce des PSL et d’ approvisionnement du DUV
* Plan de démarche quallte et de gestion des évenements indésirables en relation avec CSTH
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Autorisation d'un dép6t de sang d'urgence vitale

Liste de la documentation a fournir

1 Les modalités générales de fonctionnement du dg gt

de sang &
\Q 2
T N\
Personnels &P &
Or i \@ \'Q/
ganigramme ) &
. O X
Liste des personnels 2~ &
Fiche de poste du responsable médical et du remplagant AQ,V ) ?>\®
Fiche de poste de la personne chargée du fonctionnement e}(ﬁh\remplagant ,0{0
Etat des habiations du personnel (qualification, {s?mation spécifique @Q
réglementairgd (s{}o & <
Plan de faation N (\((\
Local\> S O
Pis% d'implantation dans |'établissement, plaa,a'accés 24h/24, plan du local 60

P\ages horaires d'ouverture

<0”

En cas de plages de fermeture de
continuité du service transfusionne(@

%cfiption de la fagon dont est assurée la

Flux, ventilation, maitrise de Ia,,@pérature du local

Description de la signaléti'q{uy‘v

Sécurité électrique 5O

Sécurité des acces &

Matériels B\

Liste des mgﬁrfels de conservation et de décongélation

Matériel secours

Matégigj informatique

Q\oéh’iers de qualification des matériels

Procédure de maintenance

Contrats de maintenance

Transfert des alarmes

Définition de la zone de quarantaine dans I'enceinte réfrigérée

Définition de la zone de stockage des produits en attente de destruction hors

de I'enceinte réfrigérée
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2 Les modalités de sécurisation du dépot et des PSL

conserveés
Procédure de surveillance quotidienne (contenu du dépdt, températures)
Procédure de surveillance hebdomadaire (disque enregistreur, vérification du|.x2"
registre des utilisations, supervision générale) o&\
Conservation et accessibilité des clefs du local et de I'enceinte x'\&r .,\@
Conduite a tenir en cas d’incident ou de dysfonctionnement dans le dep(p?f‘o &éé
* Procédure de décontamination de I'enceinte {6@ é:\(\
* Procédure d’entretien et d'hygiéne du local DQ"> \\@Q’
* Procédure de mise en quarantaine des PSL et de rappel d@ﬁ\‘;;roduits {OQ
sanguins labiles a Igydemande de I'EFS é\ Q'b
* Procédure de ge&%n des PSL a retourner a I'EFS pgm? destruction r@@@
* Procedure dg&iecontamlnatlon (06 Qo .
* Document’de tracabilité des decontamlnatlonﬁe I'enceinte XOCQV
©

* Proch%’re de réapprovisionnement reggJ@) “du stock d’ urgence

* P(Q?edure de réceptiondes PSL 7

© &

§ Les modalités d’ ap;ﬁ'owswnnement du dépot de sang

(9
&

Définition du stock minimug\&

Procédure de command@%es produits pour le renouvellement régulier

Procédure de réapp(o’visionnement sans délai en cas d'utilisation

Modalités du trggéaort des produits PSL (planifié et en urgence)

Qualification @ Jmatériel de transport

Formatig@z}lés personnels de transport

Procédur% de réception des PSL
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Annexe Intitulé ?,\,\@‘
Annexe 9 Protocole gestion des alarmes du DUV ,@"
A 9.1 ::::;e de tragabilité du dysfonctionnement d'alarme dwodépbt de
Fiche de tragabilité de vérification du bon fonctnq@ement des
Annexe 9.2
alarmes du dépdt d'urgence vitale ,(b
Annexe 10.1 | Protocole de suivi de la maintenance des R@nques de sang
Annexe 11 Fsuulle de surveillance des températureﬁdu dépot de sang
Annexe 12 @?eunlle de tracabilité du bio nettoxége de la banque de sang
Annexe Bb Feuille de tragabilité du bio ne{tﬁlage extérieur du dépot de sang R
Annexe 14 | Procédure vérification et @ﬁ’etuen du réfrigérateur du DUV Aoé'
r&ﬁ\n‘;xe 15 Protocole réapprovusno@%ment régulier du DUV
| Annexe 16 Check-list de récw{on des CGR du DUV
t},\o\' Annexe 18 | Protocole dél‘ivgaﬂ?ce de CGR du dépdt en urgence vitale
6 &, vt * .
&oo Aniaxe 181 Protocole c@‘réapprovnsnonnement du DUV aprés une utilisation en
/ urgence(o
(éé Annexe 18.2 Fuchqgﬂavette retour CGR
S Annexe 19 | Fithe de tragabilité CGR du DUV
f1,’1’© Annexe 20 5 Fiche de tragabilité sortie CGR du dépdt d'urgence
’19 Annexe %6% Protocole kit de transfusion de CGR du DUV
N Feuille de tragabilité du bio nettoyage de la boite isotherme de
",’!59‘ 20.2 transport des CGR du DUV
4 Feuille d'ordonnance urgence vitale immédiate de CGR du dép6t
Annexe 21 : ;
d'urgence vitale
Annexe 22 Feuille d’ordonnance de groupage et RAI
Annexe 23 Check-list de délivrance dans un dépét d'urgence vitale

LISTE DES PROTOCOLES POUR LE FONCTIONNEMENT DU

DEPOT DE SANG




Protocole délivrance CGR

Chaque prescripteur est responsable de sa prescription et de sa conformité au protocole de I'EFS et de
I'établissement.

X2
Attention : le sang du DUV permet uniquement d'attendre la livraison du sang oommg@é au préalable a

I'EFS. &
S o
Le médecin et le responsable du DUV sont chargés de veiller a ce que la procédure de délivrance en ijb
urgence soit connue de tous. \Q>\® \'\(\"
O
En lien avec le président du Comité de Sécurité Transfusionnel, ils r nt les éventuels 006
dysfonctionnements et événements indésirables afin de les analyse&&t de mettre en place les actions .\Q}\
correctives et curatives si besoin. é{e Q,b{“
© Q
DEROULEMENT &Q . é}o ,f?}(\@
QUAND & QuI FADI QUOI COMMENT .
Urgence Vitale\® Le praticien qui Rempldune ordonnance | Précise O
o décide une typg ¥ ordonnance de | OBLIGATOIRRMENT
@QJ transfusion en ﬁranoe des CGR du | l'indication
% urgence vitale TNDUV » (VD.DI. transfusionnelle de la
(o@ oo | PARC.21 - Feuille fagon suivante :
& Q d'ordonnance urgence | URGENCE VITALE
S ‘QJ@@ vitale immédiate de IMMEDIATE, STOCK
¢ 6( CGR du dépét DUV.
& d'urgence vitale) AU Signature et nom du
S NOM DU PATIENT a prescripteur lisible et
ooo’ transfuser en urgence obligatoire.
< vitale
Décision prise de ‘Médecin prescripteur | Appel IDE service de N° 9249 ou n° 9269
transfuser a partir @ ou soignant du chirurgie pour préparer
DUV | patient la délivrance.
© Si IDE intérimaire ou
,1/"1/ remplagante allo IDE
q,Q habilités présent sur la
clinique.
Dés réception de IDE habilité ou Délivre le CGR avec le | Dés la sortie du CGR,
I'ordonnance gestionnaire du DUV | kit de transfusion colle sur 'ordonnance
conforme. associé en suivant la I'étiquette « code barre »
check-list de délivrance | du CGR.




Protocole

renouvellement stock
apres utilisation

QUAND Qul QUOI COMMENT
IDE habilité ou e Prévient 'EFS par téléphone | N° EFS 04.67.04.74 .44
gestionnaire du de la quantité et du nombre
DUV de poche(s) utilisée(s). .
« Envoie le fax de commande 6’\\'
pour le renouvellement. 0&
« Demande le délai pour ) \{\"
envoyer le coursier récupérer (‘9&
le ou les nouveau(x) CGR.
Q\\®
S
* Appel le coursier et envoie un oQ’b’ransporl Malzac : 04 67
mail de confirmation Q 426464,
N :
ré‘ commande.psl.ths@gmail.
Aprés o 'S com
utilisation de Q& o « Taxitram : 04 67 58 10 10
DUV & é} Taxi.tram@wanadoo.fr r@@
M7 ?\0 8
00 Le coursier o VaalEFS de h@“t’pellier Utilise le véhicule spéciﬁqqeo(\
De jour, '8%- (transport Malzac pour récupé es nouveaux | aux courses. (\},

18 ec
T(érhé;on

y alzac
@J

ou taxi tram)

‘¢

@é\g’

P,

CGR équigés de Log tag
aupres techniciens de
IEFSKO
Dés/son retour a la clinique,

| le gestionnaire du DUV
en son absence, IDE
habilité)

Le transport des CGR s>
s'effectue dans une glatiére
dédiée, avec des pains de
glace, préparés par I'EFS.
Les CGR y sont placés dans
le frigo dédié au DUV.

g: ?: I\:';:: Le gestionnair.e‘gy‘ » Récupére la feuille de La glaciére sera retournée lors
PRI DUV (ouens distribution de I'EFS d'un prochain déplacement sur

end etjour | ahsence, | e Veérifie le nombre et I'EFS.

férié taxi | habilité) 2 I'intégrité des poches

tram <0 « Vérifie la concordance des

/

<

numéros des poches avec le
bordereau

Vérifie la présence du Log
Tag et le voyant vert

Vérifie la température du
DUV

Vérifie durée transport <3
heures

Note sur la fiche de tragabilité
CGR du DUV :

« Ladate du
renouvellement

e L’heure du
renouvellement




Les personnels formés a la Clinigue Via Domltla

* Responsable médical du dépo6t : médecin ou phagfﬁauen .vsf
formation de 35H00 ( théorique et prathﬁe) aupres d’uga
organisme agrée  ° é\of %@e‘?

N 06\> <

@é

e Gestionnaire admlnlstratlf du depot: ‘tadre du service de chirurgie. Formation
par un organlsme&agree en cours

3
(Q/

&O

o O
&
o)

@ [] V4 V4 v 4 [ . [ [} V4
* Personnels gutorisés formés la délivrance : formation en interne supervisée
par médgein de '’ARS sur@é%surance qualité, délivrance, conservation des PSL.
Personnel de la chirurgi& , des urgences et du bloc
Vv
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Q’o \@6
PSL:4CGRO + < &
& 2
© N\ @Q
R <P S
. , . " N : 3 . &
Délivrance sur présentation etl%ﬁtte patient et ordongdnce manuscrite o
<- . 7 7 . 7 o . . .
Renouvellement des CGRyfilisés effectué mmgeﬁxatement par personnel infirmier

. \\\9 4@
N >
&) &

& <
Renouvellement ayﬁ%matique du stock 8§6us les 15 jours ( jeudi a 14H00)

(oQ@ &000)
Ala réceptifa@ des PSL : check Iistge’conformité systématique
P 2

©

. 7/ 7 ’L . 7 . . ’ .
Transport de PSL par sociétéde transport privé, conditionnement des PSL par I'EFS de Montpellier:
enceintes isothermes avec traceur température



Sécurisation de la conservation des PSL
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Surveillance quotldlenne@ ‘
temperatureogér sonde mterne @?
Si aIarmegemperature relag%’ur DECT infirmiere du service
Blonet{L%yage quotidien gke I extérieur du DUV
Blonettoyage trlmesgﬁél du DUV

Responsable biomédical




Cout du dispositif en 2019

* Investissement pour et ‘blissement : 88079 euros é@@@
e Convention de tran,sport 2091 euges e
* Maintenance ag}ﬁuelle 1680 ewos

N\
(O

. I\/Ietrologle@hnuelle 1054 eUros



e 2018 : lancement du projet en CSTH

<
RS
Q/é" S
&Q/

. Novembre 2019 : convention avec EFS mgneﬁ ‘et dépot dOSSelﬁ(\ ra

Q<° ,00& @Q
@@ < @Q’&
&O @Q@ ,'000
* Janvier 2020 : autq&lsatlon ARS &ogf S
.,@&(o ‘e?/
&O\ Q}A
» Ouverture d€pét : Nov 202(&'@
& o
2 © <

+ Visite"audit ARS : Noy*2021

%
,1/0



Utilisation du DUV en 2021

05/2021 : H, 86 ans, fracture per trochantérienne souge?&VK 2 CGR &

(Urgences Via DO ) Q'o“} &
10/21 : F, 79 ans, malaise gevec chute, Hb 5 90g>7dL 1 CGR ( Urggﬁces Via Do )
&6 s@& o
11/21 : H, 94 ans Qa?gnement sur varlges MI, Hb 6 g/dL: 2 CGR ( Hopital
Lunel) \»‘9&0 @4"’%
&

11/21: I-l;cﬁO ans detresse&ésplratowe Apixaban,, Hb 6g/dL : 1 CGR
?Urgences Via Dgcb

’1/

11/21:H, 59 ans, fracture humérus, plaie vasculaire, 2 CGR ( bloc opératoire)



Utilisation du DUV en 2022

&
¢
\S

(\

02/22 : H, 72 ans , méléna sous Apixaban, HI@% g/dL: 2 CGR ¢

o3 (»

( Urgences Via Dgo) & o
*@ 06\> Q(‘\
&O ®Q< ,.00
06/22 : H, 85 ans@@ePTH hemorrag@ per opératoire, 2 CGR
( bloc operatmre ) %gf
56/ /\0"66

11/22 +© 89 ans decompensatlon cardiague en post opératoire fracture
per trochan&%rlenne TP 43%, Hb:8g/dL : 1 CGR ( bloc opératoire)



| CONCLUSION

AVIS DU COORDONNATEUR REGIONAL D’HEMOVIGILANCE
ET DE SECURITE TRANSFUSIONNELLE-CRHST

¢
<
&
L
o

Dr Francoise FAIDHERBE W

Coordonnateur Régional d’'Hémovigilance et de Sécurité Transfusionnelle 30?’

,b\
-~

T, N
<
L'inspection réalisée le 26 mbre 2021, concernant le dépdt de sang {Lé\gence de la clinique Via
Domitia n'a pas montré ga graves non-conformités ou dvsfonctionn@nts remettant en cause la
poursuite de son fonct@ﬁnement 60

0 0
La présence de c@dépbt d’urgence est justifiée par le temp@‘ae trajet entre le site de I'EFS de La

Colombiére gtda climque située a Lunel qui dépend, notamm@f’ de I'importance de la circulation surtout
en pénode‘&&’lvale \)
@ &0

Les re(ﬁﬁrques sont synthétisées dans le tableau graoannexe du rapport. Celui-ci servira pour assurer la
prQ&dure contradictoire.

s réponses sont attendues en fonction de‘s@ans de mise en place pour améliorer le fonctionnement
du dépdt d'urgence vitale. (

Montpellier, le 3 mar‘sglé:
Dr Carole MO&Q@ALESSE
Pharmacier;{;@ cteur de santé publique

“Audit de 'ARS



Gestion de I'épargne sanguine a la clinigue Via Domitia

<
5 N
H/L‘S Q>\@® .\{&Q}
& S
L e
2 D
N S
) © é\ Q
RECOMMANDER &K Consulgﬁtlon anesthésie preopg@atmre
LES BONNES PRATIQUES @
,\05” @6 dépistage carence mgrtlale et Vit B12 B9
RECOMMANDATON  Gestion du Capitakéo’ &Qf@ fer IV et erythrqp‘oletme
sanguin en pré ser i
et postopéraigire et égeg Gestion peropératoire :
en obstetrlgﬁe & acide tranexamique , Cell Saver ( +/-)
/ &é& technique chirurgicale adaptée
é{@ /\O& entreposage de CGR phénotypés
2 © &
,19’1/ & Post opératoire : fer IV, acide tranexamique
©
9%
SV

Validé par le Collége le 21 juillet 2022




CONCLUSION

$

[} \ . [] [] [] [} é’ V4 \ 6\ .
La mise en place d’ un DUV a la Clinique Via Domitjg a répondu a uq\ﬁesom
de sécurisation d’une activité chirurgicale en déye‘Toppement é\@@"
o

o) 6\6 Q{o
«QJQ( c'}\oo ’e}(\@
'éloignement géographigitie du site de déQlci\?rance ( EFS deéMontpeIIier) ne
répond pas a une déliwrance adaptée dgCGR en cas nécessité de transfusion
<0

de type urgence im@meédiate

& i
o ‘@&
Le DUV ne r%mplace pas une gg‘%tion rigoureuse péri opératoire du capital
sanguin @é R
'19’0/ fé‘@

©
La mise en place d’uns®UV nécessite un investissement important des
différents acteurs : médecins, responsables administratifs, ARS , EFS



