Dépôt de Produits Sanguins Labiles 

Rapport d'activité type de l'année 2012 à présenter au CSTH par le responsable médical du dépôt 
Nom de l’ES :

Nom du dépôt : 

Rapport présenté par :

Date de présentation au CSTH :

Date d'envoi au coordonnateur régional d’hémovigilance :
Version électronique disponible sur www.hemovigilance-cncrh.fr
 rubrique votre région, Languedoc-Roussillon
Référence réglementaire
Obligation de présenter un rapport d'activité : Arrêté du 30 octobre 2007 fixant le modèle type de convention entre un établissement de santé et l’établissement de transfusion sanguine référent pour l’établissement d’un dépôt de sang. Les références réglementaires sont accessibles sur le site www.hemovigilance-cncrh.fr

 HYPERLINK "http://www.hemovigilance-cncrh.fr/"
 Rubrique » dépôts ».
Domaine d’application
Le rapport annuel du dépôt est une obligation réglementaire. Tous les dépôts des ES du Languedoc Roussillon sont concernés. 

Chaque dépôt fera l'objet d'un rapport séparé, il y aura autant de rapports que de dépôts dans l'ES. Il sera présenté en CSTH et une copie adressée au Coordonnateur Régional d'Hémovigilance.
Personnel concerné : 
Responsable médical du dépôt 
Objectifs du rapport annuel du dépôt
1) Vérifier : 
la conformité de l'organisation du dépôt 

· à la réglementation

· aux bonnes pratiques 

· à la convention avec l'EFS

l'adéquation du dépôt aux besoins de l'ES
2) Présenter les résultats de l'évaluation du fonctionnement
NB : ce rapport type ne s'applique qu'à la région Languedoc-Roussillon. 

Les données chiffrées sur les PSL, délivrés par le dépôt, sont extraites de la traçabilité de l'EFS PM et sont fournies aux ES. Il n'est pas nécessaire de les reporter ici.
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 1  Vérifications de conformité

 1.1  Conformité réglementaire

Vérifier chacun des points ci dessous :
	
	Réponse

	Convention existante ?oui/non
	

	Validité de la convention ?oui/non
	

	Validité des avenants ?oui/non
	

	Date d'autorisation du dépôt
	

	Type de dépôt autorisé :
	

	Date d'expiration de l'autorisation
	

	Changement de localisation en cours d'année oui/non
	

	Si oui : demande d'autorisation faite à l'ARS oui/non
	

	Changement de responsable médical en cours d'année oui/non
	

	Si oui : information transmise à l'ARS oui/non
	


 1.2  Vérification du système qualité

 1.2.1  Documentation 

	Date de dernière mise à jour 
	


Adéquation de la documentation qualité (Vérifier chacun des points ci dessous)
	
	Répondre oui/non

	Aux locaux actuels
	

	Aux conditions d’accès au dépôt
	

	Au matériel actuel 
	

	Au personnel actuel
	

	Aux opérations à réaliser (réception, surveillance, délivrance)
	

	L’urgence vitale a-t-elle été définie en collaboration avec les prescripteurs et le comité de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance ?
	


 1.2.2  Personnel

 1.2.2.1  Liste des personnels 

Art R. 1222-23 
	
	Réponse

	Nom du responsable médical du dépôt
	

	Nom du remplaçant du responsable médical
	

	liste des responsables à jour  ? oui/non
	

	Effectifs du personnel (en nombre de personnes)
	

	liste des personnels habilités à distribuer à jour  ? oui/non
	


 1.2.2.2  Qualification des personnels 
Art R. 1222-23 (Décret nº 2011-99 du 1 février 2011 °
	% du personnel intervenant avec Qualification conforme (IDE etc.)
	%


 1.2.2.3  Formation des personnels 
(Conformité à l'arrêté du 03/12/2007) 

	Formation du responsable médical conforme  ? oui/non
	

	Formation du remplaçant du responsable médical    ? oui/non
	

	Nombre de personnes intervenantes déjà formées 
	

	Nombre de personnes intervenantes en attente de formation
	


 1.2.3  Matériel
 1.2.3.1  Maintenance

	
	Répondre oui/non

	Qualification initiale Enceintes frigorifiques 
	

	Qualification initiale Logiciels (le cas échéant)
	

	Maintenance préventive du matériel effectuée
	

	Nécessité de maintenance curative dans l’année écoulée
	

	Nombre d'interventions curatives dans l'année écoulée
	


 1.2.3.2  Sécurité des accès

	Contrôle des accès au dépôt, par une clef ou un code
	

	Clefs sous la responsabilité exclusive des personnels habilités
	


 1.2.4  Système d'information du dépôt

 1.2.4.1  Système de registre papier 
(Autorisé pour les seuls dépôts d'urgence vitale)
	Existe-t-il un
	OUI/NON

	Enregistrement des vérifications quotidiennes
	

	Enregistrement des vérifications hebdomadaires (changement de disque...)
	

	Archivage des enregistrements de température
	

	Enregistrement des vérifications à la réception des PSL dans le dépôt
	

	Enregistrement des PSL qui ont séjourné dans le dépôt
	

	Système de traçabilité des délivrances de PSL
	OUI/NON

	Identification du patient
	

	Identification du prescripteur
	

	Identification du personnel délivrant le PSL
	

	Identification du PSL
	

	Date et heure
	


 1.2.4.2  Système d'information informatisé
(Obligatoire seulement pour les dépôts relais et de délivrance)

Vérifier la conformité aux exigences des bonnes pratiques et si « Le système d'information regroupe tous les éléments nécessaires au recueil, la gestion et la diffusion des informations » (voir Décision du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus à l'article L. 1223-3 du code de la santé publique, rubrique LIGNE DIRECTRICE RELATIVE AUX SYSTÈMES D’INFORMATION)
 2  Evaluations 
 2.1  Adéquation du type de dépôt aux besoins de l'ES
Etudier la réponse aux besoins de l'ES pour le type de dépôt de votre ES  :
Le responsable médical émettra un avis sur la réponse aux besoins de l’établissement.
 2.2  Traçabilité de la maintenance
Pourcentage de traçabilité de chacune des opérations suivantes.
 2.2.1  Traçabilité des opérations 
	
	% de traçabilité 

	Contrôle à réception des PSL  
	%

	Vérifications quotidiennes du dépôt 
	%

	Archivage des disques d'enregistrement de température 
	%


 2.2.2  Traçabilité du suivi des matériels
	
	% de traçabilité 

	Décontamination périodique (% tracé par rapport aux prévisions)
	%

	Test des alarmes (% tracé par rapport aux prévisions)
	%

	Maintenance préventive (% tracé par rapport aux prévisions)
	%

	Maintenance curative
	 %


 2.3  Réponse lors des Incidents

	Nombre d'incidents de fonctionnement répertoriés
	


Pour chaque incident de fonctionnement fournir une brève description et une évaluation de l'adéquation de la réponse apportée (pertinence des procédures, respect des procédures, efficacité de la réponse)
	Incident 1 :



	Incident 2 :




Etc..
 2.4  Traçabilité de l'utilisation 
Cette partie vise à évaluer la traçabilité de l'utilisation du dépôt en regard des exigences réglementaires et du type d'autorisation reçue.

Le type d'évaluation est différent pour chaque type de dépôt.
 2.4.1  Dépôts d'urgence vitale :
Pour chaque item, donner le pourcentage de PSL délivrés pour lesquels les informations obligatoires sont notées sur le registre

	Critère
	%

	Date de la délivrance notée
	%

	Prescription présentée lors de distribution 
	%

	Identité du prescripteur notée 
	%

	Identification du malade notée 
	%

	Identité de la personne, ayant effectué la délivrance, notée 
	%

	Habilitation de cette personne à délivrer les PSL (qualification+ formation)
	%

	Conformité de la prescription sur tous les critères suivants : 

· nombre de CGR précisé
· et signature du médecin
· et mention Urgence vitale
	%

	Réapprovisionnement du dépôt en moins de  2 h
	%

	Déclaration des Incidents de fonctionnement à la gestion des risques de l'ES
	%

	Déclaration des Incidents graves au Coordonnateur régional
	%


 2.4.2  Dépôt de délivrance
	Nombre de PSL retournés à l'EFS pour destruction à l'issue du stockage dans le dépôt, sans délivrance aux services. 
	


NB  : pour le seul dépôt de délivrance du LR, la traçabilité de toutes les opérations est effectuée par l'ordinateur. Il n'est pas nécessaire de faire figurer dans le rapport type de tableau particulier, mais le responsable médical présentera au CSTH les résultats de la traçabilité des opérations fournis par le logiciel, ainsi que l'état de l'habilitation de tous les personnels.

