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et de sécurité tran,@fusmnnelle (CRHST)

U pas de confll'ﬂ’d intérét potentiel a déclarer avec le propos
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* Objet: &

o »
— Le propos concerne Lé’s répercussions aufnlveau des ES, de
projets de fermetufes définitives degertalns sites EFS.

2
&
— Il présente : ¢ & p

. Ies resuﬁ‘tats de | enqueteQegallsee par le bureéu de la
T—I en 2020, concafnant les projets c@mus (les
rga isations récentes) par(,fes CRHST afin : ré\@Q
Q¥ 2’ De recenser |ES&QrOJetS en cours de d|§éﬁSS|on
— D’anticiper %@\‘gchanger sur les prolm"emathues inhérentes,
— D’étudierdSs alternatives possibles permettant de maintenir la
securge transfusionnelle a son meilleur niveau.
* Une syﬁthese des éléments a prendre en compte afin
d’aidér dans leur phase préparatoire les ES qui seraient
concernes.
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Moﬁtﬁe]hé
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Méthode

L Carem  Palis des Congods

* Synthese réalisée a Commentaire; &

Région Région: <~

pa rti r dl u n e g ri | I e e EFSQ:{EO Site EFS concerné: (;V\Q\,
Fermetipe de site M n
adressée a tous les e | X
. &C@éali.s‘é dans Ie’s 3 O {g}v
CRHST en avril 2020 par e &
écnéance | U e
I e b u rea u d e | a C N C R H Information officielle - @‘_01\0
par I'EFS, de I'ARS . @
listant les items a &cf’ HCIE e e— &
de I'ES principal 0 . A
re n Se Ig n e r p O u r Cm q u e Ic:fr;i:r;téion officielle (06 X \Q

des ES satellites @Q
projet de fe rme‘c‘ﬁ re de concernés ol N

A_ctivité annuelled@' {{)W
site ou passa@e du whiiiye L

A-(t:ti\s;é@é?ld:du ‘-’((\@
personnecben astreinte s Wi &

ité annuelle du
(ou realhgﬁ'uons récentes). J 4 erss nore e S
X qplaquettes cédés R
A\ VC/
&0 IH réalisée par le site 11 6
Nbre ES
6 approvisionnés

* 16 grilles retournées S

Nbre dépbts

pour 17 régions (pasde N

max

CRHST en Guadelo@E’e Créations de Gepets

consécutives /type

. N, s
mais pas de fer;p’bture STt ES

approvisionnés : Chirurgie:

Obstétrique:

. ’7 \ . .
envisageée a priori). obstétraue, chirurgie, | Urgences:
urgences nb services
Problemes de 0
transport rencontrés
par les ES

Autres difficultés
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DE VIGILANCE £T DE THERAPEUTIQUE

2 g
LaCoram  Palais des Congods -t 'A f.. )

~— .

E>\

(
13 sites dans 8 régions etalenx concernes (Auvergge Rhéne Alpes, Grand Est,
Hauts de France lle de France, Norrg‘é’nd/e Nouvelle AqU/ta/Qe, Occitanie, Pays de Loire)
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o Fermetqr@’ envisagee
OO
X

O Pag)ﬁe modification prévue
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DE VIGILANCE ;ZT DE THER;«;’EUIDOIJ.E p- L L) V 4 e
Rl e Activité annuelle des sites tous PSL
a>\
2 sites avaient une activité de ces,s,lon supérieure a 10 Q@QO PSL :
=
~ 11 500 pour I'un et 32 000 pg)ﬁfr autre. K
«0 L
o X
C\Q/ @@
1 @ @
(6(9 .00 S\&'QJ
<& o3 )
o x&
m <5000 <&
&
QJQ/
@a\
= 5000 -7000 Q
&

-619‘60 -10 000

m>10000
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TRANSFUSIONNELLE

Activité annuelle/types de PSL

LeCaram  Pakis des Congods e

.s\&@
'activité concernait principalement la Cessio,@‘?’FC
cession de CGR. )

X
@9

<100
= 100-200
B < 3000 m 200-300
H 300-400
H 400-500
H>30 2)
& < = > 500
< \@
5 ©
<O Q@‘“
_./H > 5000 e ,
& Cessfon concentrés
Q .
praquettaires " <100
@ > 7000 N
m 100-200
00> 9000 ;Jhﬂ 200-300
N
i‘i 2, H 300-400
H 400-500
H > 500
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SATT

DE VIGILANCE £T DE THERAPEUTIQUE

c@
La majorité des sites concernés agprovmonnalent en PS.L&Qentre 2 et 5 ES.

1 des sites approvisionnait 31 ESQ &
&
&oo &L
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O e
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Par ailleurs, 6 sites réalisaient I'IH pour les ES.
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eancnrncies IMoNtpElick Nombre de dépbts déja

TRANSFUSIONNELLE 1

s 3 EfL) approvisionnés par les sites

&6
Pratiquement tous les sites approglsmnnent des depots éé sang qui
devront changer de site referenis’/Q &

O>5

o
v
: .V , _— . ,
Les informations remontées par les CRHST suggéraient la création d’'une
vingtaine de dépbts de sang dont une majorité de dépobts de délivrance.
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DEV!-SILAN(E;’TDETHERA;?EU‘HOU.E Montpél|ia . . V4 . ° Vé .
2 bt Activité des ES approvisionnés par le site

SATT

Obstétrique Sé ’ Chirurgie Urgences

&
©

" Vo s .y .
Ces créationsgle dépots sont justifiées par I'activité des ES concernés,
notamment la chirurgie, les urgences et 'obstétrique.

Congrés SFVTT Montpellier 2022

10



wrseissimis | MoDtpENich ep ;. cre s
e enir W Difficultes identifiees

Ll ALl

>
6‘?}
&\
W Acces aux PSL (gégg%phie, météo, délais, transporteur)
X
Q@‘
m Colt pourIéEaS
)

6‘
| Persqf»?nel (identification, habllltatlon&\t formation)
t>° \o

S
&
ﬁocal @

&@
M Réalisation des anaIyse@ﬂ-I/ historique transfusionnel
°

&
M Risque de destrt{gflon de PSL
g (&

¥

Un certain nombre de d‘ffflcultes susceptibles de mettre en cause la sécurité
transfusionnelle son® pomtees par les CRHST dont : I'acces aux PSL, la difficulté
d’identifier du pef%%nnel formé et habilité pour le fonctionnement.
Parallelement, il faut noter les répercussions en termes de co(t pour les ES.

Congrés SFVTT Montpellier 2022

11



DE VIGILANCE ETQETHERAPEU‘HO‘UE Montpellié [ V4
s+ =) a& B Conclusion de cette étude en 2020

‘MY

LaCaram  Pakais des Cony

&6

* Fermetures de sites EFS IL—I/dellvrance (ou tgéhmcuens passés en
astreinte ) envisagees : &feglons /13 5|tesaﬁe délivrance EFS,

/\0 &
Q’O

* Activite de cessiog Gnnuelle varlablzé°d’un sitea l’ au;re

(majoritairement < 1‘@ 000 PSL), 60&" \6\9}
& Q‘o &
* Activite (1@5 ES impactés : %B‘serwces de ChIrLLOBgIe / 30 services
d’urge 29 services d’g@stétrique, <&
g&r}gé / &3 q 8
Vv *0

* Quverture enwsaggé d’une vingtaine de dépots de sang
dans les ES approVisionnés par ces sites, dont une majorité
de dépots d% élivrance.

’l/
/}Q
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Lelamn PabisdesCongbs o bt £

@\

e Depuis cette enquéte : reQanlons de negocm‘tlons

EFS/ES/ARS condwsaja,ta une dlmlnutlgﬁ du nombre de
sites EFS et d’ES Irmé’actes (IDF, ARA, PDL@@?

3
‘9@ é}o <€>\
* Cette enquéte] nous a permis c(iq‘i’dentlfler les prlreﬁclpales
dlfflculte%«encontrees «os” Q@?’

. Lac@é’s aux PSL (orgam%atlon des transpgvfts délais...),
¢ L& personnel (|der1,if1T|cat|on formatlgﬂ et habilitation),
e Le colt pour |’ ES (depot transport).
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DEVIGILANCE E QET ERA EU‘HOUE

R S Les impératifs pour les ES

,!'i.'.'.’ , .f' :
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o —

1. Changer de site d’approvisionnement eryPSL
2. Maintenir la sécurite gqfansfusmnnelle,}des patients.

*@ N
< <'°

Chaque yfuatlon est un casoqoartlculler
@9@ 00“& ﬁb\
 Sideéepot dgct?ang déja eX|stantoi§u sein de I'ES : nQﬁveIIe
demandé 'd’autorisation aMRS (modification gﬁ“bstantlelle)
& & @Q
. Sg&%sence de depot de sang dans I'ES, jé°ut il en créerun?
. Soit pas de creatlon de dépot de f§ang mais
reorganlsatﬁ)n des circuits d’approvisionnement a partir
du nougé%u site d’approvisionnement (UV et hors UV),
e Soit @t%atlon d’un ou plusieurs dépo6t(s) de sang, ou d’un

GC§ dépot de sang avec d’autres ES impactés (convention
ES/ETS et demande d’autorisation a I’ARS).

Congrés SFVTT Montpellier 2022
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QF W | es criteres a prendre en compte

Volume de l'activité transfusmnnelle (cout @kés transports),
Délai d’ approwsmnnem%nt (temps, dlstqgfée) a partir du
nouveau site de delﬁ?rance Q‘“\@

Types d actmtes@h sein de I'ES (cthrurgle matermte@, ),
Existence de §¢Tuat|ons d’ urgemée transfusmnnel&% (UVI, UV),
Quel type A dépbt de san%@("urgence relais, ze&ellvrance) ?
Quels tgﬁes de PSL (CGR,, FFC, PLYO...) ? (@0
Ems’gence de transportcéurs déja |dent|f£s

Réalisation de I |mm1mo hematologlé’/ ES, EFS, labo privé
(lien structurel ou fon@‘flonnel exigé entre la structure qui délivre et celle qui
réalise I'IH), éé

Existence d;@me convention d’aide pour I'UV avec ES proche
dlsposanﬂd’un dépobt de sang.

Congrés SFVTT Montpellier 2022



oL Montpelhé ' Les exigences pour la création d’un

Respect de la reglementation en vigueur :

TRANSFUSIONNELLE J ol g 1 P

s (D § L, dépot de sang

—

N\
e

A\
N

|dentification d’un resgensable d’un sugaf)leant et du
personnel habilité, ,‘° &

Formation du pegsOhneI en fonctlgﬁ du type de degot
Identification d‘°un local dédié, & &

\,

Identlflcat|o<h de |’ equeme@‘t principal et de@\%ecours
(refrlgergféur congelateur gf\decongelateur naf’ormathue ),

Redageﬁon d’une convaﬁ‘tlon ES/ETS regphal
Rédaction des procgﬁures (UV, reappvbvmonnement
transport...), o

Envoi du dOSngr de demande d’autorisation a I’ARS au
moins 4 m@ﬁs avant 'ouverture présumée du dépot de
sang,

Congrés SFVTT Montpellier 2022
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et f’ tpellie Les outils et personnes ressources
iz G § L i o a disposition

Les personnes ressources : &
* ETS régional, dont le res@gﬁnsable de la deIMance du site
reférent (accompagn(gment procedures[éf"’ormatlon)
* CRHST/ARS. ¢ ol
&(,e &OQ@ &

Les outils a dls‘p05|t|on @Q@“" s

* Les text(igreglementalres rgi%tlfs aux depots g sang
(conved"r*tlon type, formaxerons autorlsatlonefs,

. Lesféklgences de bong@s pratiques trarLsFusmnnelles ANSM
(locaux, procedurg§ ),

* Le guide SFTS/éFVTT/CNCRH relatif a 'ouverture d’un
dépot de deg&rance

o Létude réglisée par la CNCRH relative au colt d’'un dépot
de sang.

<

2
&
»

Congrés SFVTT Montpellier 2022

17



" Montpetliet

DE VIGILANCE €T DE THERAPEUTIQUE

~~~~~ R B Points critiques/retours d’expérience

LeCaram Pakis dis Congods

Si nécessité d’ouverture d’'un dépot : &

- Les ressources humames@/ pénurie de bIOJﬁ\)gISteS et
techniciens / formatlcm (offre dlsponllgﬁlte)

- laccesal hlstorlqgte du dossier patlgﬂt si DD / interfaces
informatiques : p%arametrage et pests a ant|C|per/ BNPI ?

- La dotation %ﬁ PSL/ nombre eQi°°type au regard g,lés activités

N
et du degl % approwsmnnggﬁent &
i
© & o
( Q((\
Mémeans ouverture glfﬂn dépot : &

- Le transport des B§OL / difficultés a trouver des
transporteur§¢dela|s d’acces aux PSL,

- Aspect flna@mer / co(it pour I'ES,

: INFORMﬁTION du personnel EFS et ES, afin de ne pas
mettre en péril la sécurité transfusionnelle / UVI et UV.

Congrés SFVTT Montpellier 2022



Au total

@\
e Anticipation +++/ I’ ouyérture d’un deg@ﬁ de sang prend

du temps, & &
\\Q’o) @Q

* Discussion au ca% par cas entreJ‘és ES |mpactes@et ETS

@

régional / paf‘%lupatlon flnancelere de I'EFS 25

\\Q/

. Commugzﬁcatlon au sein dDes ESetdel’ ET<S référent avant
la mlga@ en place de I@eﬁouvelle organgsatlon
. procedures (U\{«,‘%ransport reap>prOV|S|onnement ),
e conventions, ﬁgalde entre ES pour "'UV.
&
=> Maitttien de la sécurité transfusionnelle 3
son meilleur niveau.
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Principaux textes reglementaires / dépots de sang

DN N NI N

ANERN

Décret du 10 mai 2007 relatif aux véhicules d’intérét général,

Décret n° 2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux dépots de sang et modifiant le code de la santé
publique. (dispositions réglementaires),

Arrété du 30 octobre 2007 fixant la liste des matériels des dépots de sang prq@ue a l'article R. 1221-20-4,
Arrété du 10 octobre 2007 fixant les conditions relatives a I'entreposage Qés prodwts sanguins labiles
dans les services des établissements de san{%Q @

Arrété du 3 décembre 2007 relatif aux q@\‘allflcatlons de certains pergﬁhnels des dépbts de sang,

Arrété du 16 décembre 2008 portantcj'fomologatlon du cahier degfé%arges de la formation des personnels

des dépobts de sang, «‘\ &

Arrété du 15 juillet 2009 modlfg}?ﬁt I'arrété du 3 decembre@ﬁo7 relatif aux quallflcatlo{a%de certains
personnels de dépots de satgé’ e> o

Décret n° 2017-631 du 2,\5)~§vrll 2017 relatifa la constktﬁ‘tlon et au fonctlonnemergeaes groupements de
coopération sanitaire, - g@ &

Arrété du 15 mai 2@@ fixant les conditions de reallsatlon des examens de Qi‘glogle médicale d’IH
érythrocytaire, @ 4‘” &

Arrété du ZQ[S[hm 2018 modifiant | arrete@fﬂ 26/12/2017 fixant le sclxe?na directeur national de la
transfusion sanguine, ﬁov” ¢\>

Décision du 10 mars 2020 defmlssamtbles principes de bonnes pratiques prévues a larticle L.1222-12
du code de santé publique, ,

Décret n° 2020-1019 du 7 aQ@ZOZO relatif a la mise a disposition du plasma lyophilisé,

Décret n° 2021-215 du Zlb%vrier 2021 relatif a la délivrance des produits sanguins labiles par les
établissements de sarbt'é/et les groupements de coopération sanitaire,

Arrété du 25 octobre™2021 fixant les conditions techniques d’autorisations de dépot de sang géré
par un établissement de santé ou par un groupement de coopération sanitaire,

Arrété du 25 octobre 2021 fixant le modele type de convention entre un établissement de santé ou

un groupement de coopération sanitaire et I'établissement de transfusion sanguine référent.
Congres SFVTT Montpellier 2022 21



