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INTRODUCTION

Ce rapport a été élaboré par la Conférence Nationale des Coordonnateurs Régionaux
d’Hémovigilance (CNCRH). Il permet de mettre en valeur les données de l'activité
transfusionnelle et de I'hémovigilance en France, depuis le prélevement jusqu’a la
surveillance post-transfusionnelle, au niveau strictement régional, complétant ainsi celles
publiées dans le rapport annuel d’activité d’hémovigilance de I'Afssaps.

Il est divisé en deux grandes parties. La premiere est un rapport des activités de
prélevement, de distribution et délivrance, transfusionnelle et d’hémovigilance,
représentées de la maniere la plus visuelle et synthétique possible. La deuxiéme partie est
le rapport d’'un travail spécifique effectué sur l'informatisation des dépots de sang en
France.

Les données utilisées sont celles transmises par les sites de transfusion sanguine (activité
de prélévement, transfusionnelle et de tracabilité) et par les établissements de santé
(activité des dépbts de sang) de chaque région. Elles sont ensuite saisies par les
coordonnateurs régionaux d’hémovigilance (CRH) dans une base de données régionale
appelée « BASECRH », puis colligées dans une base de données nationale appelée
« BASENAT » pour étre exploitées. Les données transfusionnelles sont celles de I'année
2010 et les données démographiques utilisées sont celles publiees sur le site de I'Institut
National de la Statistique et des Etudes Economiques (INSEE), pour 'année 2008.
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PREMIERE PARTIE : RAPPORT D’ACTIVITE

1. Activité de prélévement

L’activité de prélévement est sous la responsabilité unique de I'Etablissement Francais du Sang (EFS) et,
dans le cadre militaire, du Centre de Transfusion Sanguine des Armées (CTSA). Les collectes se déroulent
sur site fixe ou mobile dans toutes les régions de France métropolitaine et départements d'outre-mer*. Deux
types de prélévements existent : en sang total ou par aphérése, ce dernier permettant le préléevement de
plasma seul, plaquettes seules, ou une combinaison de plasma, plaquettes et/ou globules rouges.

1.1. Nombre de dons selon le type de collecte (fixe  ou mobile)
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*Les régions n'apparaissant pas sur les graphiques sont celles pour lesquelles les données ne sont pas disponibles. (ex. pour le
graphique ci-dessus : Corse et Réunion-Mayotte) ou parce qu'aucun prélevement n'y est effectué (Guyane).

La majorité (73%) des dons en France sont collectés sur des sites mobiles . La répartition des collectes sur
des sites fixes ou mobiles varie d’'une région a l'autre. La proportion de dons en sites fixes est de seulement
7% en Auvergne, alors gu’elle atteint jusqu’a 47% en Champagne-Ardenne et est de 37% en lle-de-France.
Cette disparité est en particulier due a des particularités géo-démographiques régionales.




1.2. Nombre et types de dons
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte. Aucun prélévement effectué en Guyane.

1.3. Cartographie des dons pour 1000 habitants

La Réunion
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Lorsque le nombre de dons est rapporté a la population, les régions collectant le plus sont I'Alsace (80.1
dons/1000 habitants), la Champagne-Ardenne (69.7 dons/1000 habitants) et la Franche-Comté (66.0

dons/1000 habitants).

source : ARTICQUE® - tous droits réservés
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1.4. Répartition des dons entre nouveaux donneurs e  t donneurs réguliers
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Données non disponibles pour la Corse, la Guadeloupe, I'lle-de-France, la Martinique et Réunion-Mayotte. Aucun prélévement effectué
en Guyane.

La proportion de dons de nouveaux donneurs est de 15% sur la France entiere. En ordre décroissant, on
retrouve au premier rang la région Bourgogne avec 37% des dons issus de nouveaux donneurs, suivie de
I'Auvergne et du Languedoc-Roussillon avec 30% et 20%, respectivement.



2. Activité de distribution et de délivrance

2.1. Répartition régionale de la distribution/déliv  rance

Rhone-Alpes Aquitaine
9% 6%
. Auvergne
Poitou-Charentes Alsace 206
2% 4%
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.

Plus du tiers (36%) des PSL en France sont distribués dans 3 régions (lle-de-France, Rhone-Alpes et
Provence-Alpes-Cote d’Aur).



2.2. Sites de délivrance

La majeure partie de l'activité de délivrance est effectuée sur des sites EFS. Cependant, elle est assumée
par des dépdts de sang lorsque les établissements de santé sont distants du site EFS référent.

Nombre de sites EFS, CTSA et de dépbts de sang par région, et activité de délivrance de chacun

EFS CTSA Dépbts de sang
nbrede| PSL [nbrede| PSL nbre de| PSL |total PSL

Région sites* |délivrés** | sites |délivrés DD DR | DUV |DUV-DR|dépéts |délivrés | délivrés

Alsace 4] 118241 0 6 6| 16] 11423] 129664
Aquitaine 7] 146089 5 10 14 37| 14560 160649
Auvergne 4 60758 0 2 10 6201 66959
Bourgogne 4 72256 11 4 1 16] 11251 83507
Bretagne 6] 125860 13 0 9 14 36| 20439 146299
Centre 6| 88967 2 2 1 27 32 7428 96395
Champagne-Ardenne 3 46074 6 0 6| 12| 7328 53402,
Franche-Comté 2 37469 7 0 0 9 15575 53044
Guadeloupe 1 10988 0 0 1 550 11538
Guyane 1 3518 0 0 0 2 969 4487
ile-de-France 26| 476547 1] 13177 41 4 13 41 99| 97536| 574083
Languedoc-Roussillon 9 126596 1 0 29 30 2879 129475
Limousin 2 32595 3 0 1 9 9923 42518
Lorraine 4 86363 9 0 11 25| 21280| 107643
Martinique 1 16864 0 0 5 5 386 17250
Midi-Pyrénées 7] 132565 9 0 15 10 34 9924| 142489
Nord-Pas-de-Calais 4] 140141 15 3 11 22 51| 51665 191806
Basse-Normandie 4 67494 1 0 17 20 8776 76270
Haute-Normandie 4 72111 0 1 9 10 1468 73579
Provence-Alpes-Cote d'Azur 11] 190909 1 5701 9 5 11 24 49| 27667| 218576
Pays de la Loire 7] 150533 2 1 19 24 8407| 158940,
Picardie 3 53668 8 0 6] 15 20786 74454
Poitou-Charentes 5 68249 2 0 20 22 4832 73081
Rhoéne-Alpes 13| 238195 19 1 39 13 72| 38615| 276810
Total France 138 | 2563050 2| 18878 174 26 176 263 639 399868 2981796

*Représente le nombre de sites EFS implantés dans la région concernée. A noter que certains ES de la région concernée sont par
ailleurs approvisionnés par des sites EFS d'une région voisine.
**Représente le nombre de PSL délivrés par des sites EFS pour les ES de la région.
DD : dép6t de délivrance ; DR : dépét relais ; DUV : dép6t d'urgence vitale ; DUV-DR : dépét d’urgence vitale-dépot relais.

Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.



2.3. Dépbts de sang des établissements de santé

2.3.1. Nombre et types de dépbts
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.

2.3.2. Cartographie du pourcentage de PSL délivrés  par les dépbts

4

La Réunion

Pourcentage de PSL délivrés par les dépots
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source : ARTICQUER® - tous droits réservés

D données non disponibles

La moyenne nationale du taux de délivrance des PSL par les dépbts est de 13.4%.

100



3. Activité transfusionnelle

3.1 Produits sanguins labiles transfuseés

3.1.1. Nombre de PSL transfusés
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.

3.1.2. Nombre de PSL transfusés selon le type d’éta
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.

200000

300000 400000 500000

600000



3.2. Nombre de malades transfusés
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.
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Données non disponibles pour la Corse et Réunion-Mayotte.




3.4. Cartographie du taux de PSL transfusés pour 10 00 habitants

&s

Nombre de PSL transfusés/1000 habitants
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3.5. Cartographie de I'indice comparatif du taux de PSL transfusés pour 1000

habitants

Gua pe
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source : ARTICQUE® - tous droits réservés

La moyenne nationale est de 46.8 PSL transfusés/1000 habitants. Des différences interrégionales sensibles
sont constatées. Il est démontré que les personnes agées sont nettement plus transfusées que les
personnes jeunes. Comme les pyramides des ages different entre les régions, le ratio brut ne permet pas
des comparaisons fiables.

Aussi est-il nécessaire de pratiquer une standardisation de la transfusion sur la structure d'age des
populations régionales. Ainsi l'influence de la composition de la population disparait, ce qui a pour effet de
mettre en évidence les autres facteurs tels des différences d’activités de soins, des flux plus ou moins
déficitaires de malades entre régions voisines et les différences de types et gravités des pathologies
soignées.

La base 100 est celle de la région Languedoc-Roussillon dont les données ont permis de réaliser la
standardisation sur I'age. Une grande homogénéité apparait alors, sauf pour les régions connues pour avoir



des fuites de malades vers les régions adjacentes (ou pour en recevoir). Deux régions toutefois semblent
étre influencées par d’autres phénomeénes : Alsace et Provence-Alpes-Cdte d’Azur.

3.6. Cartographie du nombre de malades transfusés p  our 1000 habitants

La Réunion

Nombre de malades transfusés/1000 habitants

. >=9.5 (max=10.25)
Il (85951

B 175:85]
[]1e5:751
[]155:851

|:| <5.5 (min=5.23)

source : ARTICQUE® - tous droits réservés

|:| données non disponibles

3.7 Cartographie de l'indice comparatif du taux de malades transfusés pour 1000
habitants

La Réunion

Indice (base 100 : Languedoc-Roussillon)

B >=125 (max=139)

W (1151251

B 1105 15
[]195:105(

[ ]185:95]

|:| <85 (min=91)

D données non disponibles

source : ARTICQUE® - tous droits réservés

La moyenne nationale est de 7.89 malades transfusés/1000 habitants. Les explications données concernant
les différences interrégionales de PSL transfusés/1000 habitants (voir page précédente) s’appliquent pour
les malades transfusés/1000 habitants. Aprés standardisation sur I'age, on remarque une grande
homogénéité, modulée essentiellement par les flux de malades entre régions. Seule I'Alsace se distingue
nettement.



4. Données d’hémovigilance

4.1. Cartographie de la destruction des PSL en étab  lissement de santé

La Réunion

Pourcentage de PSL détruits

. >=1.80% (max:3.35%)
B (160%
B 1140%
[ 11.20%
[] 11.00%

D <1.00% (min:0.42%)

$1.80% [
$1.60% [

140%[

1.20%[

source : ARTICQUE® - tous droits réservés

D données non disponibles

Le taux national de destruction des PSL en établissement de santé (services de soins et dépbts de sang) est
de 1.37%, variant de 0.42% (en Auvergne) a 3.35% (en Guadeloupe).

4.2. Taux de tracabilité au 31 mars 2011
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Le taux de tracabilité est celui arrété au 31 mars 2011 pour lI'année 2010, il est donc susceptible de
s'améliorer au cours des mois qui suivent car les données de tracabilité pour 'année antérieure sont le plus
souvent actualisées apres cette date.

4.3. Déclaration d’effets indésirables receveur (EI R)

4.3.1. Taux de déclaration des EIR pour 1000 PSL tr ansfusés

La Réunion

EIR pour 1000 PSL transfusés

B >=34 (max=543)
B 3:341

I 126:31

[ 122;26]
[]r18;220

|:| <1.6 (Min=1.63)

source : ARTICQUE® - tous droits réservés
I:‘ données non disponibles

Le taux de déclaration moyen en France est de 2.54 EIR/1000 PSL. Il est intéressant de noter que ce taux
varie aussi selon le type d'établissement de santé:

- 3.0 EIR/1000 PSL pour les ES militaires, - 2.7 EIR/1000 PSL pour les ES publics,

- 2.5 EIR/1000 PSL pour les ESPIC, - 1.7 EIR/1000 PSL pour les ES privés.
La répartition de la transfusion entre les 4 types d'ES peut expliquer une partie des différences
interrégionales constatées.

4.3.2. Répartition des diagnostics des EIR immédiat s (imputabilité possible a certaine)

Les deux tiers des EIR déclarés sont des incidents immédiats, soit survenant dans les quelques heures
suivant une transfusion de PSL. La répartition des diagnostics des ces EIR immédiats est représentée ci-
dessous.

Autres diagnostics; 88; 2%

Réaction hypo/hypertensive; Diagnostic non précisé; 200;
128; 3% 5%

Oedéme pulmonaire

lésionnel; 72; 2%
Oedéme pulmonaire de
surcharge; 257; 6% P -
) Réaction fébrile non
Dyspnée non liée a un hémolytique (RFNH); 1665;
oedéme pulmonaire; 13; 0% 40%
Infection bactérienne; 29; 1%
Infection autre; 7; 0%

Incompatibilité ABO; 16; 0%
Incompatibilité

Allergie; 1352; 32% immunologique (autre que
ABO, inclut Purpura); 235; 6%

Hémolyse; 32; 1%

Inefficacité transfusionnelle;
77 2%



4.3.3. EIR retardés (imputabilité possible & certaine)

Le tiers (31%) des EIR est constitué des incidents retardés, et la quasi-totalité de ceux-ci sont des allo-
immunisations érythrocytaires. Quelques cas d’hémosidérose post-transfusionnelle sont rapportés et 14
déclarations de séroconversion suite a des transfusions sur des années antérieures sont enregistrées.

A noter 128 (2%) FEIR de grade zéro, soit des dysfonctionnements isolés.

4.4. Etablissements de santé non déclarants

4.4.1. ES non déclarants

La déclaration d’EIR n’est pas homogéne d’'un établissement de santé & un autre. Certains ES ne déclarent
pas d’EIR alors que leur activité transfusionnelle laisse supposer gu’ils pourraient étre amenés a le faire.
Principe de calcul : a partir de 1000 PSL transfusés, la probabilité de ne pas observer un seul EIR est
inférieure a 5 % (pour un taux de déclaration moyen de 3 pour 1000 PSL).

ES transfusant plus de 1000 PSL/année ES transfusant moins de 1000 PSL/année

ES NON Déclarants;
49; 9%

ES Déclarants; 304;
32%

ES Déclarants; 483;
91%

4.4.2. Cartographie de la part des PSL transfusés d  ans les ES non déclarants

La Réunion

part des PSL transfusés

Il >=15% (max = 20%)
Wl 12 15%1

W 9% 12%1

[ RGEA

[ 13;6%

[ ] <3% min=1%)

D données non disponibles

source : ARTICQUEO - tous droits réserves

La moyenne nationale de la part des PSL transfusés dans des ES non déclarants est de 7,8 %, soit un total
de 229 042 PSL transfusés qui n'ont pas été couverts par la déclaration.



4.5. Déclaration d’effets indésirables graves donne  ur (EIGD)

4.5.1. Cartographie du taux d’'EIGD pour 100 000 don s

La Réunion

Nombre d'EIGD pour 100 000 dons

Il >-65 (max=88.9)
Il 155:650
B 145:550
B 135451
[ 125:35]

D <25 (min=3.5)

D données non disponibles source : ARTICQUEO - tous droits réservés

4.5.2. Taux d’EIGD pour 100 000 prélévements d’aphé rese, par sexe
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4.5.3. Taux d’EIGD pour 100 000 prélevements de san g total, par sexe
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Données non disponibles pour la Corse, la Guadeloupe, la Guyane, la Martinique et Réunion-Mayotte.
Quel que soit le type de prélevement, les principaux EIGD déclarés sont des malaises vagaux, comptant

pour 70% des EIGD (50% immédiats, 20% retardés). Globalement, on remarque aussi un taux d’EIGD plus
important chez les donneurs de sexe féminin.



4.6. Déclarations d'incidents de la chaine transfus  ionnelle (1G)

4.6.1. Cartographie du nombre d'IG déclarés

-

La Réunion

nombre d'lG déclarés

. >=00 (max=108)
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Il 150701

[ 130501
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D données non disponibles

source - ARTICQUER - tous droits réservés

4.6.2. Etapes défaillantes de la chaine transfusion  nelle
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Les carrés rouges ci-dessus sont de taille proportionnelle au nombre d’incidents déclarés a chaque étape de
la chaine transfusionnelle. On constate que les étapes ou des incidents graves ont le plus souvent été
déclarés sont I'identification du patient, le prélévement, la délivrance des PSL, le contréle de concordance
prétransfusionnel et des processus dans les dépots.



5. Réseau d’hémovigilance

5.1. ES transfuseurs ayant nommeé un correspondantd  ’hémovigilance

Parmi les 1470 ES transfuseurs en France, 1461 ont nommé un correspondant d’hémovigilance. Dans 4
régions, 9 postes de correspondants d’hémovigilance sont temporairement vacants.

5.2. Cartographie du pourcentage d’ES transfuseurs ayant organisé au moins une
réunion du CSTH dans I'année

La Réunion

pourcentage d'ES ayant réuni leur CSTH
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5.2. Cartographie du pourcentage de PSL couverts pa  r des réunions du CSTH

- A

La Reéunion

part des PSL couverts par des réunions du CSTH
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source : ARTICQUE® - tous droits réserves

D données non disponibles

Les moyennes nationales du taux d’ES ayant réuni leur CSTH au moins une fois et de part des PSL
transfusés couverts par un CSTH sont respectivement de 76% et 95% : la grande majorité des PSL est donc
transfusée dans des ES ou au moins une réunion du CSTH a lieu dans I'année. Le Nord-Pas-de-Calais et la
Franche-Comté se distinguent avec les taux les plus élevés de réunion du CSTH et de part de PSL
transfusés couverts par des réunions du CSTH.



DEUXIEME PARTIE : INFORMATISATION DES DEPOTS

Il s’agit des résultats d'une étude sur l'informatisation des dépéts de PSL de délivrance ou relais, adressée a la DGOS en 2011.

Rédacteur : Dr Gérald DAURAT, CRH Languedoc-Roussillon ; Graphiques : Dr Andrée-Laure Herr, CRH Champagne-Ardenne.

1. Problématique

Un peu plus de 3 ans apres la publication des textes réorganisant les dép6ts de Produits Sanguin Labiles
(PSL) dans les Etablissements de Santé (ES), quel est I'état de l'informatisation des systémes d'information
des dépots relais et de délivrance ? En effet, l'article R. 1221-20-1, 5°du Code de la Santé publique leur
impose de « disposer d'un systeme informatisé permettant d'assurer la gestion et la tracabilité des produits
sanguins labiles et répondant aux exigences résultant des principes de bonnes pratiques transfusionnelles
mentionnés a l'article L. 1223-3 ». Cette question a été posée par la DGOS et la conférence nationale des
Coordonnateurs Régionaux d'Hémovigilance a tenté d'y répondre.

2. Objectifs

Les objectifs de I'étude menée par les Coordonnateurs Régionaux d'Hémovigilance (CRH), sont de
quantifier l'introduction de l'informatisation des Systémes d'Information des dépéts de délivrance, relais ou
relais+urgence, tenter une approche qualitative de celle-ci, repérer les facteurs influencant d'éventuels retard
de mise en application.

3. Méthode

Les données ont été collectées aupres des CRH par extraction de leur base de données dénommée
BaseCRH. Ces données sont standardisées et maintenues a jour régulierement. Une vérification générale a
été menée a l'occasion de cette extraction, la présence d'un logiciel dans les dépdts de délivrance et relais a
été confirmée.

Les données concernent pour chaque ES : l'existence d'un dép6t de PSL, sa typologie, son activité ;
I'existence d'un logiciel de tracabilité et/ou d'un logiciel pour les dépdts relais et de délivrance et les
modalités de communication électronique des données avec I'ETS. En particulier l'utilisation des normes
AFNOR dites « format pivot » est détaillée. Les données sur les régions Corse, Réunion et lle de France
n'ont pas pu étre vérifiées a temps, ces régions ne sont donc pas prises en considération dans ce document.
Seuls les dépbts de délivrance ou dotés d'une fonction relais, c'est a dire relais seul ou urgence+relais, sont
inclus dans cette étude. Les dépdts assurant seulement l'urgence vitale sont exclus car non astreints a
l'informatisation.

Avertissement

Les dépdts relais seul ou relais + urgence seront tous dénommeés « dépots relais » dans cette étude, car c'est cette
fonction qui nécessite une informatisation.

Dans la base de données, les données sur l'informatisation concernent la tracabilité des PSL dans les ES et le systeme
de communication et de transfert des données sécurisées entre ETS (Etablissement de Transfusion Sanguine) et ES.
Elles ont été, pour les besoins de I'étude, complétées par des informations sur I'existence d'un logiciel de dépét qui ne
serait pas en connexion avec la tracabilité générale de I'ES. Il existe, en réalité, une relation étroite entre informatisation
de la tracabilité et informatisation des dépots de délivrance ou relais : si dans un ES, la tracabilité n'est pas informatisée,
ce type de dépodt n'est pas non plus informatis€, mais par contre, si un ES posséde un logiciel de tracabilit¢ des PSL,
cela ne signifie pas forcément qu'il a informatisé son dépot de PSL.

Les résultats présentés dans ce document correspondent donc a I'état de l'informatisation de la tragabilité et/ou du dépot
et pourraient étre légérement plus optimistes que la réalité.




4. Résultats
4.1. Part des dépbts dont I'ES a un logiciel de dép 6t ou tracabilité

Globalement 85% des 384 dépbts étudiés sont informatisés ; cependant, la proportion de dépbts de
délivrance (n=133) informatisés est plus grande que celle des dépbts relais (n=251).

dépots de délivrance dépots relais

non informatisé; non informatisé;
7; 5% 50; 20%

informatisé; 126;
95%

informatisé; 201;
80%

4.2. Présence d'informatique dans les ES dotés de d  ép6éts, délivrance ou relais,
selon les régions

Situation générale de I'informatisation des dépéts par région (hors lle de France, Corse, Réunion)
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4.3. Dépots dont I'ES a un logiciel de dépdt et ou  tracabilité

Logiciels utilisés dans les dépbts informatisés

autres logiciels
TraceLine Mak System
Medinfo

Inlog Ry

Hemogest

Cursus *
maison-autre — —
O dépdt de délivrance
maison-Excel m dépot relais

maison-Access J J J
T T T
100 120 1

0 20 40 60 80
nombre de dépéts

40 160

4.4, Part des dépbts dont I'ES utilise le transfert électronique des données depuis
'ETS

NB : Ne signifie pas obligatoirement son utilisatio n par le dépot

Le transfert électronique des données entre ETS et ES est régi par la norme AFNOR NF S97-531 et 532, ce
transfert permet d'éliminer les opérations de saisie des caractéristiques des PSL et des receveurs au dép6ét.
Tout transfert de données doit répondre a cette norme. La norme comporte des messages DEL pour les
PSL délivrés nominativement par 'ETS et des messages LIV pour les PSL livrés aux dépbts sans que le
receveur ultérieur soit connu de 'ETS.

Le message LIV concerne donc la fonction dépbt de délivrance, tandis que le message DEL concerne la
fonction relais des deux types de dépots.

4.4.1. Capacité d'utilisation des messages DEL de d élivrance nominative (fonction relais
des dépébts relais ou de délivrance) : en nombre de dépobts

dépdts de délivrance dépots relais

validé; 11; 4%
o . pas de transfert;
validé; 14; 11% 22; 17%

testé; 3; 2%

utilisé en routine; 52;
21%
non utilisé; 11; 8%

ne sais pas; 2; 2%

utilisé en routine;
81; 60%

ne sais pas; 12; 5%

non utilisé; 18; 7%

Au total, seuls 52 dépbts relais sur 251, soit 21 %, sont susceptibles de recevoir les messages DEL sur les
PSL délivrés par I'ETS, conformément aux bonnes pratiques. De plus, il n'est pas certain que les 52
utilisent réellement cette fonction. Seuls 81 dépdts de délivrance sur 133, soit 60%, sont susceptibles de
recevoir ces messages, lorsqu'ils recoivent des PSL déja délivrés.



4.4.2. Capacité d'utilisation des messages DEL de d élivrance nominative (fonction relais) :
en volume d'activité des dépbts
dép6bts de délivrance dépdts relais

pas de transfert;
44974; 15%

idé lidé; 1628; 1%
validé; 23525; 8% validé b

testé; 9876; 3%

testé; 3728; 2%

non utilisé; 13311,
4%

ne sais E;S; 2298; pas de transfert
0 TSR Remiy 111654; 45%
113586; 45%

utilisé en routine;

212607, 69%

ne sais pas; 2436; non utilisé; 14090;
1% 6%

Environ 45 % des informations DEL sur les PSL sont susceptibles d'étre transférés par les ETS vers les
dépbts relais de maniére conforme aux bonnes pratiques. Il n'est pas certain que ces informations soient
toutes intégrées aux logiciels des dépbts cependant.

4.4.3. Capacité d'utilisation des messages LIV de | ivraison non nominative (fonction
délivrance) : en nombre de dépéts et en volume d'ac  tivité des dépbts

volume d'activité 217362

O pas de transfert

@ non utilisé

B ne sais pas

m utilisé en routine
m testé

O validé

nombre de dépbts
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Au total, seuls 84 dép6ts de délivrance sur 133 (soit 63 %), sont susceptibles de recevoir les messages LIV
sur les PSL envoyés par I'ETS, conformément aux bonnes pratiques. Il n‘est pas certain que les 84 utilisent
réellement cette fonction, 3 d'entre eux sont capables de recevoir des messages LIV mais pas DEL.

Pour environ 70 % des PSL livrés aux dépbts de délivrance, les messages LIV sont susceptibles d'étre
transférés par I'ETS vers les dépbts, de maniére conforme aux bonnes pratiques. Néanmoins, il n'est pas
certain que cette fonctionnalité soit toujours utilisée par les dép6ts.



4.5. Typologie des dépbts sans aucun logiciel

4.5.1. Type et statut d'ES : en nombre de dépbts sa  ns logiciel

dépbts relais 26 23

dépbts de délivrance  [Ifif 5

4.5.2. Par région : en nombre de dépbts sans logici el
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m dépot relais




4.5.3. Volume d'activité des dépots sans logiciel p  ar type et statut d'ES

dépots de délivrance dépots relais
ESPIC; 219; 1%

privé; 673; 7%

public; 9982; 39%

privé; 15283; 60%

public; 7559; 74%

4.5.4. Taille des ES avec dépbt sans logiciel, en | its et places de court séjour
militaire; 225; 3%

ESPIC; 70; 1%

public; 3009; 45%

privé; 3372; 51%



5. Discussion

L'absence des données d'lle-de-France constitue une limitation, certes, mais les résultats des autres régions
permettent de tirer des enseignements valables pour le reste du pays. Les données de cette région ne
feraient, d'aprés les informations en notre possession, qu'aggraver le tableau.

Bien que les données aient été a l'origine collectées et validées pour évaluer I'implantation de la tragabilité
informatique, elles ont permis, grace a une vérification supplémentaire, une approche sérieuse de I'état de
l'informatisation des dépots de PSL. Il existe un lien fort entre tracabilité informatique transfusionnelle et
logiciels de dépots. En effet les logiciels de tragabilité informatique incluent pour la plupart une fonction
dépdt. A contrario un logiciel de dépét qui n'inclurait pas la tracabilité informatique ne répondrait en aucun
cas aux bonnes pratiques exigibles.

La présence de logiciels n'est pas assurée dans tous les dépéts relais ou de délivrance. Moins de 5 % des
dépdts de délivrance ne sont pas équipés, mais le manque est particulierement important pour les dépéts
relais, puisque 20 % d'entre eux sont dépourvus de toute informatisation. La typologie des ES concernés
montre qu'ils sont plutdt de petite taille.

Le facteur explicatif principal du défaut d'informatisation est la région sanitaire. La vacance prolongée du
poste de CRH depuis 2007 dans deux régions pése particulierement lourd dans le bilan.

Des doutes sérieux sur la capacité a répondre aux bonnes pratiques planent sur nombre de logiciels
«maison» ou construits a partir de tableurs, alors que par contre 4 logiciels leaders ont été batis autour de
cahiers des charges solides.

Si on s'intéresse au transfert électronique des données depuis I'ETS, dont la forme est obligatoirement celle
de la norme AFNOR S 97-532, la proportion de dépdts susceptibles d'étre conformes tombe a des niveaux
réellement bas : 20 % pour les dépbts relais et 63 % pour les dépbts de délivrance.

Quasiment seuls les 4 logiciels leader recoivent, dans les faits, des messages LIV ou DEL, un seul logiciel
«maison» en est capable (tableau non fourni). Facteur aggravant, une bonne partie des dépbts possédant
un logiciel équipé pour les formats pivots n'utilise pas cette fonction.

Si on considére les volumes délivrés ou transférés, les taux sont moins mauvais. La part des messages qui
peuvent étre transmis par format pivot est de 54 % en volume pour les dépots relais et 70 % pour les dépbts
de délivrance. Ceci montre que ce sont les « petits » dépdts qui présentent le plus souvent des défauts
majeurs.

Ces taux sont des maxima, car le fait de posséder la fonctionnalité ne signifie pas forcément qu'on I'utilise.

Il n‘est pas possible, avec les données disponibles, de vérifier la conformité des logiciels aux exigences des
bonnes pratiques sur d'autres critéres, mais I'absence de transfert électronique des données suffit a elle
seule a disqualifier un logiciel de dépét. Les données présentées sont suffisantes pour dresser un état des
lieux.

6. Conclusion

Bien que les résultats présentés puissent étre légérement plus favorables que la réalité, il apparait que
l'informatisation des dépbts de PSL, obligatoire depuis fin 2007, n'est pas achevée et qu'en termes de
fonctionnalités on est tres loin, souvent, de satisfaire aux exigences des bonnes pratiques. Les situations
varient fortement d'une région a l'autre.

L'absence de référentiel sur l'informatisation des dépéts constitue probablement un handicap pour les ARS
chargées de délivrer les autorisations et de mener les inspections. La publication prochaine d'un document
spécifique devrait aider a combler ce manque.



7. Annexe

Fiche de recueil des données sur l'informatisation de la tracabilité dans la base de données BaseCRH :

Comes.rec

= adjoint.rec
----- = cathrec

= reunies.rec

= cthosthorec
= themes.rec
----- ezpalrec

----- depot.rec

= actdepot.rec
----- traca.rec

----- crih.rec

e = sujorhirec

‘e T mesurcrh.rec
= intercrhrec
malades.rec

----- 5 inforrec

=

100006279
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