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Etape 1 2 , Etape 3 Etape 4

Tests de falsayfllte
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- Modification d<e>s poches de
preleveme@ft de sang total par

connexugﬁ stérile de tubulure de
perfu§eur

M@ﬁlﬁcatlon en Zone a

o&&tmosphere Protégée
@
- Test de résistance a la pression de

la connexion stérile.
- Tracabilité des transformations.

- Protection dans un suremballage
stérile.
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- Elaboration d’'une procgé‘ure de modification exceptionnelle de poches de sang
total Fenwal par adqpfation d’'un embout de perfuseur luer lock.
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o @
Procédure de modification exceptionnelle de poches de sang tul:{ par \\(\
adaptation d'un embout de perfuseur luer lock. 0%
.
Objectifs : ‘\(\0 Q}\e
Modifier des poches de prélévement de sang total autologue Fenwal meodification permettra le \)
prélévement, sous dérogation, sur cathéter fémoral de poche d; ota Indispensadle 3 la sulte Q®
du traitement de Mr B_En effet le réseau véineux périphérique lie de cette personne ne permet Q}
oasle prélévement par vole classique. O "Q;@
, 2
Test de |2 pression au niveau de fa connexion stésile (connexion sacrifiée car impozsbilité de
Modification par connexion stérile sous Jtm“?ﬁtmﬂé‘&‘- tester sans compromettre la stérilité de 'intéreur du dspositf), 3 Maide d'une seringue de 20 cc Poche dans son condiicanement
Lozoux: &K

o Zone 3 Azmosphére rdlée (ZAC), classe C, salle : TC1 du service de thérapie
cellulaire du sm@ nt Laurent du Var [EFSAM)
Matériel '\%
o Connecte: rile térumo TSCD-II
o Pe robinet Medi-Glote, ref. fournisserur : 200929
P & e sang tctal Fenwal, Ref. fournisseur : DGR 94128

Soudure de fembalage de la poche modifiée ©

Métheds : '\"0
Phasel:ko.égau

i n&mmnl des poche et perfuseur en atmesphére contralée (ZAC]. Manipulation minimale

Conditlonnement de la poche modifiée.

Difficué pour trouver un « contenant » stérile adapté 3 & talle de la poche modifiée.

Aprés plusieurs essals de divers cantenant, utilisation de Femballage : LouadRACS freezing bag 750 de
12 scckéeé Mitenyl Slotec [ref. fournisseur : 200-074-403), 3prés élimination du sur embdalage :

Connexion stériie 3 environ 10 cm avant Faiguille pour e CMU de ST et environ 10 cm avant le
robdinet pour le perfuseur ©
Phase 2 : Mise en opplication.

L programmation de modification des poches sera faite lorsque i3 ou les datels) de préiévement(s)
seront déinies.
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Etape 3 Etape 4

Modification de poche de sang total autologue par Dﬂﬂnﬂb%"uﬂ luer lock.
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Etape 1 m Etape 3 > Etape 4 >

COLLABORATIQ‘N DE NOMBREUSES PERSONNES DE
DIFFERENTS&*SERVICES
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: Technlcké% de la banque de cellules de SLV (EFSAM)
- HoRktéI de jour du service d’hématologie hopital de I'’Archet (CHU "
)

- $érwce de réanimation médicale hoépital de I'’Archet (CHUN

S
oy

r'@ Techn|C|en du service de préparation de SLV (EFSAM) &

- Laboratoire de Contréle Qualité de Marseille (EFSAM)

- Prélevement de SLV (EFSAM) &o\\"%
.00%{00

SLV : Saint Laurent du Var Qé\o%‘

EFSAM : EFS Alpes Méditerranée <

CHUN : Centre Hospitalier Universitaire de Nice @9%
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Etape 1 m Etape 3 > Etape 4 >

IMPACT SUR L’AﬁTIVITE DE PLUSIEURS SERVICES :
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Etape 1 m Etape 3 > Etape 4 >

PREMIER PRELE*fEMENT EN MILIEU HOSPITALIER
Hospitalisation du pa{aént en hopital de jour

- Pose de voie VGIQ@USG centrale au niveau de la veine fémorale
S
- Modification d_,és poches a JO N
o &
- Deplacerg@nt d’'une « micro equipe » de prélevement 0Q«°°°
- Prelev%ment de 2 poches de ST avec un intervalle de quelques heures /\°
&

- C@@‘hdltlonnement et transport des poches et des tubes 6@%"’
®, Ablation de la voie veineuse fémorale et prise en charge du patleﬁt par I'équipe de

I’hépital de jour §@
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- Sortie du patient le soir méme &
&
- Vérification des connexions stériles <&
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- Contrdles des poches prélevées par mise en cultgfe
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Etape 1 Etape 2¢°
N
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“» Ecﬁevow une numeération formule sanguine a faire en ville avec Q&“

& *résultats a communiquer a 'EFS la veille de la date prévue pgﬂr

& le prélévement. &c}@
66
Qf‘” % Augmentation des volumes préleves (400 ml a 450 et 48?) ml)
@ <>
& “ Adaptation de la check-list. &
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Etape 1

APPLICATION DU PROTOCOLE

“ Prewsmmfel
Prele\@?nent de 2 poches /mois
chmmande de 10 poches eQrz@Q’\\e

‘!P*\ Réalisé : @f’@

\%Qc@/\km Poches prélevés sur 7 dates (du 25-03-2014 au 26-05- 20152@06
‘@Q&Q& . 10 poches avec volume entre 400 et 480 ml @/\0&0
©%°°\® . 3 poches ayant un volume inférieur (0, 180, 255 et 2&6 ?nl)

% Utilisation (greffe 18-09-2015) : &o &O\

13 poches ont été transfusées du 03-10-2015 5@?5-11-2017
9 CGR sans anomalie é@é@
3 CGR petits volumes Q&/\@o
1 CGR hémolyse ++ a la congelgﬂ‘tfn
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: Interrubtlon de plusieurs mois pour des complications de V;\Q@‘
)
sante du patient &Q}\@“
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" Eo’rreur de manipulation avec rupture de la stérilité d’un 6(@6\6
& prélévement &
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AN e - 7
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= Nécessité d’anticipation +++. &

Prise en charge en 2013 et greffe %gn "2015.
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En conclusion
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Dy donmeun

Virginie Lavedrine
® Saint Laurent du Var (EFSAM)
® e-mail : virginie.lavedrine@efs.sante.fr

® Tél.: 04 92 27 52 32
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