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PREFACE

Cher lecteur,

Une cinquantaine d’établissements de transfusion sanguine issus de 34 pays euro-
péens différents ont, via le partage d’informations et de facon « bénévole et non rému-
nérée » caractéristique de I'univers du don de sang, contribué ensemble a la rédaction
de ce guide. Celui-ci réunit par conséquent des connaissances et des expériences de
management des donneurs de sang émanant de toute I’'Europe.

Ce guide met en lumiére les résultats de la seconde des trois phases du projet euro-
péen DOnor MAnagement IN Europe, appelé projet DOMAINE. Ce projet est cofinancé
par la Commission européenne. Sa premiére phase a consisté a conduire, a I'échelle
européenne, une enquéte sur le management des donneurs de sang, enquéte dont
les résultats seront trés fréquemment utilisés tout au long de ce guide. La troisieme
phase reposera sur I’élaboration d’un programme de formation au management des
donneurs, destiné au personnel qui en a la charge. Ce programme de formation vien-
dra selon toute attente compléter de facon organique le présent guide.

Le management des donneurs de sang constitue la toute premiére de la longue série
d’étapes jalonnant la chaine transfusionnelle. La mener a bien correctement facilite
toutes les étapes ultérieures de cette chaine et rend le traitement transfusionnel plus
slr et moins coliteux. En revanche, ne pas mener a bien correctement cette toute pre-
miére étape a des répercussions, souvent irréversibles, sur 'ensemble de la chaine
transfusionnelle.

Nous sommes convaincus que l'utilisation de ce guide aidera les établissements de
transfusion sanguine a établir ou ajuster leur politique et leur organisation de facon
a garantir a leurs nombreux patients un approvisionnement en produits sanguins
constamment sdr et suffisant.

C’est pourquoi nous soutenons pleinement les participants au projet DOMAINE dans
leur volonté de parvenir a diffuser les connaissances que renferme ce guide et 3 amé-
liorer le management des donneurs de sang en Europe.

Jeroen de Wit Erhard Seifried

Président du Comité consultatif du projet DOMAINE Membre du Comité consultatif du projet DOMAINE

Président de I'Alliance Européenne du Sang Président de la Société Internationale de Transfusion
Sanguine

[B European
Blood Alliance
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@INTRODUCTION GENERALE

1.1.1 Rappel historique

Les premiéres véritables tentatives de transfusion de sang de I'animal a ’lhomme ou
d’humain a humain remontent aux 15%m¢, 16%me et 17 siécles. Lun des premiers
exemples célébres, toutefois mal documenté, de tentative de transfusion d’un patient
via le sang d’autres personnes est celui du pape Innocent VIIl en 1492. Ce traitement
n’a pas permis d’améliorer son état de santé, pas plus qu’il n’a eu d’incidence favo-
rable sur I’état de santé des donneurs puisque le pape Innocent VIl ainsi que les trois
jeunes bergers ayant servi de donneurs sont tous décédés des suites de ce processus
de transfusion sanguine. Toutes les tentatives ultérieures ont invariablement échoué
et conduit,en 1670, a une interdiction officielle des transfusions.

En 1818, James Blundell, un gynécologue britannique, fut le premier médecin a ten-
ter, sur la base de données expérimentales, des transfusions sanguines effectuées du
donneur au patient directement. C’est seulement au début du 20 siecle, apres la
découverte des groupes sanguins par Karl Landsteiner, que les transfusions sanguines
rencontrent peu a peu plus de succes.

Figure 1. Tableau représentant I'une des premiéres tentatives de transfusion sanguine
(La Haye, Pays-Bas, A.C. van der Lee, 1933)

Activités transfusionnelles : Uun des aspects importants des activités transfusion-
nelles réside dans la capacité a conserver les unités de sang prélevées. A cette fin,
I’emploi d’anticoagulants, dont le développement avait eu lieu quelques temps aupa-
ravant, s’avére alors indispensable.
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Ce n’est que dans les années 1940 que Charles Drew établit la premiére structure
transfusionnelle opérationnelle, alors destinée aux soldats blessés au front. Aprés la
seconde guerre mondiale, dans beaucoup de pays, de nombreuses banques de sang
virent le jour. Ensemble, des médecins parvinrent, avec plus ou moins de succes, a éta-
blir des banques de sang a petite échelle, généralement au sein d’une structure hospi-
taliére. Certains gouvernements décidérent parfois de prendre leurs responsabilités
et d’'organiser des banques de sang de plus large envergure. La coopération interna-
tionale en matiére d’harmonisation des procédures et des spécifications de produits
progressa laborieusement.

Nature des demandes initiales : Aux premiers jours de la transfusion sanguine, la
demande en produits sanguins était faible, et les donneurs en nombre suffisant. Outre
la détermination de leur groupe sanguin, on ne s’intéressait pas aux caractéristiques
individuelles des donneurs, et 'admissibilité au don ne constituait pas un réel pro-
bléme. Cette époque est aujourd’hui révolue.

Au cours des derniéres décennies, de nombreuses évolutions ont vu le jour. A 'heure
actuelle, en Europe, seul un petit nombre de pays ne sont pas en mesure d’approvi-
sionner suffisamment leurs hépitaux en unités de globules rouges® 2. L'Organisation
Mondiale de la Santé (OMS) fixe a 10 la quantité minimale de concentrés érythrocy-
taires par 1 000 habitants par an requise pour des soins de santé adéquats®. En 2004,
en Europe, le nombre de collectes de sang par an pour 1 000 habitants s’élevait a 42 et
variait de 3 a 74 en fonction des pays? Les différences culturelles et le niveau d’études
sont desfacteurs probables de ces écarts®.

Besoins transfusionnels : Diverses populations de patients nécessitent des trans-
fusions sanguines. Les accidents traumatiques, les interventions chirurgicales et
les maladies du sang telles que les leucémies, la drépanocytose ou la thalassémie
expliquent ces différents besoins transfusionnels. D’autres populations de patients,
a 'lexemple des hémophiles et des patients présentant des déficits en immunoglobu-
lines, bénéficient de médicaments dérivés du sang. Aujourd’hui, en Europe, les établis-
sements de transfusion sanguine prélévent chaque année plus de 20 millions d’unités
de sang total issu de 13 millions de donneurs. Ladmissibilité au don est devenue un
facteur exigeant et déterminant de la chafne transfusionnelle, en raison, entre autres,
de critéres de sélection de plus en plus stricts.

En Europe, les pratiques médicales reposent sur un approvisionnement sir et suffi-
sant en produits sanguins. Les établissements de transfusion sanguine sont respon-
sables de cet approvisionnement. Pour mener a bien leur mission, ils doivent main-
tenir un nombre suffisant de donneurs admissibles au don. Tel est le premier dessein
d’un Bon Management des Donneurs, défini comme un ensemble d’actions permet-
tant de générer une base fiable et suffisante de donneurs sélectionnés a partir de la
population générale. Ce guide vise, dans le but d’atteindre cet objectif, a fournir des
recommandations aux responsables des donneurs au sein des établissements de
transfusion sanguine.
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1.1.2

1.1.3

Recommandations de ’'UE en matiére d’activités transfusionnelles
De nombreuses normes relatives aux activités transfusionnelles ont déja été établies
dans le but de respecter la législation européenne. Cependant, ces directives euro-
péennes traitent, de facon prédominante, de questions d’ordre technique et médical.

Normes générales : La directive européenne 2002/98/CE* établit des normes géné-
rales de qualité et de sécurité du sang et des composants sanguins d’origine humaine.

Normes techniques: La Directive 2004/33/CE® établit des normes plus détaillées vis-
a-vis d’exigences techniques en matiére de don de sang.

Systémes d’assurance qualité : La Directive 2005/62/CE® établit des spécifications
relatives aux systémes d’assurance qualité.

Tracabilité : La Directive 2005/61/CE’ fournit des informations détaillées en matiére
d’exigences de tracabilité et de notification des réactions et incidents indésirables
graves.

Axées sur les aspects technique et médical du don de sang, ces directives n’apportent
guére de recommandations concernant I'aspect plus « Iéger » que constitue la gestion
de la relation au donneur. Certes, des critéres d’admissibilité existent, cependant il
n’existe aucune régle concernant la maniére d’i2dentifier ou de traiter les donneurs.

Les donneurs sont d’une importance capitale vis-a-vis de I'approvisionnement en
produits sanguins. En I'absence de produits sanguins artificiels, il n’existe aucune
alternative au prélévement de sang issu de donneurs. Cependant, a ce jour, le réle du
management des donneurs de sang en Europe n’a pas été évalué de facon critique.
Seul un petit nombre de pratiques efficaces ont été identifiées. Ces derniéres années
ont vu croitre le besoin de coopération européenne en matiére de management des
donneurs. Dans la mesure ou I'on observe un phénomene croissant de migration, a
travers toute 'Europe, des patients comme de leurs pathologies, des donneurs aux
groupes sanguins variés sont requis.

Projet DOMAINE

Le projet DOnor MAnagement IN Europe, ou projet DOMAINE, a été entrepris dans le
but de répondre au besoin de recommandations en matiére de management des don-
neurs. Se sont unis pour mener a bien le projet DOMAINE des établissements de trans-
fusion sanguine issus de 18 pays européens?, la Fédération internationale de thalas-
sémie et un représentant du South-eastern Europe Health Network (Réseau de Santé
des pays d’Europe du Sud-Est). Ce projet est cofinancé par I'Union européenne dans le
cadre du Public Health Work Programme (Programme européen de santé publique)®.

Définition des objectifs : Lobjectif général du projet DOMAINE est de permettre, via la

comparaison et la recommandation de bonnes pratiques de management des donneurs,
de générer des approvisionnements sirs et suffisants en produits sanguins.
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Enquéte DOMAINE : En 2008 a débuté, dans le cadre du projet DOMAINE, une
enquéte visant a étudier les pratiques actuelles de management des donneurs de
sang dans les établissements de transfusion sanguine européens. Les résultats issus
de cette étude ont été amplement mis a profit pour rédiger le présent guide DOMAINE
de Management des Donneurs.

Les informations contenues dans ce guide sont a visée de conseil et non d’obliga-
tion. Ses auteurs sont conscients qu’en matiére de management des donneurs, on ne
peut établir de «pratiques d’excellence» générales. Néanmoins, des éléments de Bon
Management des Donneurs existent. Comme en cuisine, introduisez les ingrédients
de la recette dans le bon ordre et selon les quantités appropriées, vous obtiendrez un
plat délicieux. Dans le cas contraire, vous obtiendrez un plat auquel personne ne god-
tera.

Qui plus est, pour obtenir de ce plat une saveur locale, il est essentiel d’intégrer a la
recette une farine d’origine locale. Il en va de méme pour ce guide. Le contexte local
est a prendre en considération lors de I'inventaire des éléments de bonne pratique de
management des donneurs. Des différences culturelles, organisationnelles et budgé-
taires sous-tendent toujours I'obtention de I'effet inhérent a une «farine locale».

En dépit de ces différences, les établissements de transfusion sanguine européens
partagent des principes de base communs. La conduite de notre mission auprés de
personnes dont 'lautonomie et les droits individuels doivent étre respectés constitue
la premiére et de loin la plus importante spécificité du management des donneurs.
Cesderniers offrent leur sang, si précieux, et tout ce que nous leur offrons en retour est
le “sentiment appréciable” de savoir qu’ils contribuent a la santé de leurs concitoyens.

1.1.4 Projet DOMAINE et autres projets européens

EQUAL

Diverses organisations de la filiere transfusionnelle ont, a travers I'Europe, uni leurs
effort dans le cadre de projets cofinancés par I'Union européenne. Trois de ces projets
sont liés au projet DOMAINE mais traitent d’autres aspects de la chaine transfusion-
nelle.

1. Le projet EU-Q-Blood-SOP, qui s’est achevé en 2008, a abouti a la formulation d’un
ensemble de procédures opératoires standard (POS) a utiliser en matiére d’activités
transfusionnelles. Ce projet a permis le développement d’'une méthodologie paneuro-
péenne de POS reflétant les meilleures pratiques existantes en Europe en matiére de
gestion de la qualité et de la sécurité du sang. Les grandes lignes de ce projet ont été
les suivantes®:

e [|'étude de I'existence de manuels de POS et de directives actuellement utilisés au
sein des 16 établissements de transfusion sanguine impliqués dans le projet, dans
le but, d’'une part, de déterminer quels sont les manuels nationaux et internatio-
naux de POS déja existants et, d’autre part, de caractériser la pratique actuelle en
matiére d’inspection;
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e [|’élaboration d’'un manuel destiné a aider les établissements de transfusion san-
guine a établir et a mettre en ceuvre leurs propres POS;
* letestde cette nouvelle méthodologie de POS par ce partenariat

d’établissements; D U G U I D E
e larédaction de ce guide en cinqg langues et sa diffusion aux établissements de

transfusion participants. 1.2.1 Importance de ’existence d’un guide de management des donneurs
Le processus de management des donneurs met en jeu de nombreux facteurs dont les
établissements de transfusion sanguine devraient tenir compte afin d’étre en mesure

Ry 2.le projet European Blood Inspection Project (EuBIS, 2008 a 2010) vise a définir

et appliquer des normes et critéres communs afin de renforcer la reconnaissance,
entre les Etats membres de I'UE, des inspections réalisées dans leurs établissements
de transfusion sanguine. Ce travail donnera lieu a I'élaboration d’'un manuel définis-
sant®:

e descritéres et normes communs d’inspection des établissements de transfusion
sanguine;

* desexigences de mise en ceuvre ou de renforcement de systéemes de gestion de la
qualité destinés a étre inspectés;

* ledéveloppementde grilles (checklists) d’inspection répondant étroitement aux
exigences de la directive 2002/98/CE et de ses annexes techniques;

e descritéres d’évaluation a utiliser lors des inspections et un systéme de notation
des points faibles et des améliorations constatés.

3. Le projet EU Optimal Blood Use Project (EUOBUP, 2007 a 2010) vise a définir une
norme paneuropéenne d’utilisation optimale du sang. Ce projet permet, via I'’élabo-
ration et la diffusion d’un kit d’outils utilisable collectivement par les personnels au
sein des établissements de transfusion sanguine, des dépdts de sang hospitaliers et
des services de soins, de communiquer des pratiques d’excellence en matiére de for-
mation a 'emploi optimal des composants sanguins, cela au profit des patients. Il per-
mettra également le développement d’un réseau d’évaluation comparée de I'utilisa-
tion du sang entre les hopitaux européens. Ce projet aura pour objectif d’identifier de
bonnes pratiques et de lancer le développement d’un systéme européen de gestion de
la qualité de l'utilisation thérapeutique des composants sanguins, via les étapes sui-
vantes'?:

* uneenquétesurlasituation actuelle dans les pays participants, destinée a identi-
fier les différences au sein de I’'Europe en matiére d’utilisation du sang, d’effets
indésirables, de pratiques thérapeutiques et de formation;

* |edéveloppement, sous forme de manuel, d’un kit d’outils qui facilitera la mise en
ceuvre en Europe de pratiques d’excellence, permettant ainsi la sensibilisation et
la formation des personnels de santé a I'utilisation des composants sanguins;;

* ledéveloppementd’un projet de site Web destiné a faciliter la diffusion de pra-
tiques d’excellence et 'apport d’'une base de données basées sur les preuves
examinées de facon critique, pour des pratiques de transfusion optimales.
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de fournir des produits sanguins répondant aux besoins transfusionnels en termes de
quantité et de spécificité. Ces facteurs comprennent :

* ledéveloppement et ’'emploi de stratégies de recrutement des donneurs;
e l'organisation de collectes de sang;

* ledéveloppement et 'emploi de stratégies de fidélisation des donneurs;
* lagestiondesdonnées des donneurs de sang;

e leconseil etles soinsaux donneurs.

Le résumé et le descriptif de ces seules activités peut présenter un certain intérét mais
n’aura que peu d’incidence pratique. Les aspects relatifs au personnel, aux équipe-
ments, aux locaux, aux technologies de I'information et de la communication (TIC),
aux systemes d’assurance qualité ainsi que I'aspect financier doivent étre intégrés et
pris en compte, ce que permet ce Guide de Management des Donneurs.

Dans le cadre du projet DOMAINE a été menée une enquéte aupres des établisse-
ments de transfusion sanguine de toute I'Europe, enquéte qui a consisté a analyser
I'organisation et les pratiques de ces derniers afin d’identifier les forces et faiblesses
de ces différents systémes (voir Chapitre 2). En Europe, les pratiques de management
des donneurs de sang, pour des raisons d’ordre historique, culturel, politique et autres,
divergent considérablement. On ne peut établir de conclusion claire concernant des
pratiques d’excellence susceptibles d’étre appliquées universellement. Néanmoins, ce
guide contient des informations au sujet de pratiques ayant véritablement apporté la
preuve de leur efficacité.

Les auteurs de ce guide espérent et s’attendent a ce que ces informations s’avérent
utiles a 'organisation et a 'amélioration d’activités importantes de management des
donneurs, de la facon suivante::

* enencourageant les organismes de transfusion sanguine a évaluer de maniere
critique leurs processus et procédures;;

* endiffusantdesinformations et suggestions émanant de différents départements
de managementdes donneurs en Europe;;

e enaidantces départements a développer les structures existantes dont ils disposent;;

e entirantlecon de pratiques novatrices développées a travers I'Europe et en com-
muniquant ces derniéres a plus large échelle;

* ensuggérantauxorganismesde collecte des moyens d’améliorer la performance
deleurorganisation;

* enanticipantles défis futurs susceptibles d’émerger au sein de contextes culturels
spécifiques.

: : Donor Management in Europe |

| de Management
des Donneurs




1.2.2

1.2.3

Programme DOMAINE de formation

Dans le cadre du projet DOMAINE sera développé, en complément de ce guide, un
programme de formation destiné a diffuser ces informations aux établissements de
transfusion sanguine de toute I'Europe. Dans la mesure ou les circonstances locales
de management des donneurs difféerent d’'un pays a I'autre et d’une région a 'autre, ce
programme de formation offrira des solutions d’adaptation au contexte local. Ce pro-
gramme de formation sera disponible a la mi-2011.

Organisation du guide

Ce Guide de Management des Donneurs comporte trois parties : aspects généraux,
management des donneurs en pratique, et considérations annexes. Chaque partie
se divise en chapitres, reflétant ainsi les différents aspects du management des don-
neurs.

Partie 1. Aspects généraux

2. Résultats de Penquéte. Résumé mettant en lumiére plusieurs résultats de I'en-
quéte DOMAINE menée en 2008 sur les pratiques actuelles de management des
donneurs de sang en Europe.

3. Architecture et infrastructure des établissements de transfusion sanguine,
notamment structures organisationnelles, aspects financiers et indices de perfor-
mance.

4. Base des donneurs. La gestion des données revét une importance croissante vis-
a-vis de 'ensemble du processus de management des donneurs, processus dans
lequel I'existence d’une base de données transparente et l'utilisation adéquate
des données sont capitales.
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Partie 2. Management des donneurs en pratique

5. Recrutement des donneurs, notamment stratégies et aspects pratiques. De
facon analogue a la démarche marketing utilisée en économie générale, ce cha-
pitre présente un systeme marketing, applicable a la fois dans le cadre du recrute-
ment et de la fidélisation des donneurs.

6. Fidélisation des donneurs. Faisant appel aux mémes principes marketing que le
Chapitre 5, ce chapitre examinera la question importante de la maniére de retenir
les donneurs.

7. Collectes, notamment organisation des collectes, invitations, sélection des
donneurs et gestion de 'ajournement du donneur.

8. Réactions et incidents indésirables susceptibles de survenir au cours du proces-
sus de management des donneurs. Ce chapitre apportera des conseils en matiére
d’établissement de services de conseil aux donneurs.

9. Patients polytransfusés. Le besoin de multiples transfusions sur une période de
temps prolongée constitue un phénomene croissant dans I'univers transfusionnel.

10. Situations exceptionnelles : management des donneurs lors de situations de

catastrophe et relations aux médias.

Partie 3. Considérations annexes
11.Gestion des ressources humaines, notamment aspects relatifs aux qualifica-
tions requises et a la formation.

12.Technologies de I'information. Ce chapitre traitera des aspects fondamentaux
de la gestion des données relatives aux donneurs et aux dons, et de questions

techniques relatives aux matériels et logiciels informatiques.

13. Considérations éthiques d’ordre a la fois général et spécifique relatives au mana-
gement des donneurs, incluant des questions éthico-légales.

Annexes : directives de la Commission européenne et sites Web utiles.
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2.1.1

2.1.2

ENQUETE DOMAINE SUR
LE MANAGEMENT DES
DONNEURS EN EUROPE

Introduction

Dans le cadre du projet DOMAINE a été menée en 2007 une enquéte sur les pratiques
actuelles de management des donneurs de sang en Europe. Des informations ont
été recueillies auprés d’établissements de transfusion sanguine européens concer-
nant leurs pratiques de management des donneurs. Nombre des résultats obtenus
sont restitués a I'intérieur des différents chapitres de ce guide. Cette section décrit la
méthodologie utilisée et offre un résumé des principaux résultats obtenus.

Contenu du questionnaire

Les acteurs du projet DOMAINE ont mis au point un questionnaire dans le but de
recueillir des informations au sujet de divers aspects du management des donneurs.
Ce questionnaire devait initialement comprendre des thémes tels que le recrutement
des donneurs et les stratégies de fidélisation, les procédures d’ajournement et la poli-
tique en matiére de structure transfusionnelle concernant les patients nécessitant
des transfusions surle long terme. Cependant il a égalementinclus des questions rela-
tives aux caractéristiques des donneurs et a la composition de la population de don-
neurs en termes d’age et de nombre de dons effectués.

Afin de construire ce questionnaire, le point de vue de différents intervenants a été recueilli:

 Etablissements de transfusion sanguine : Des entretiens individuels auprés
de professionnels issus de différents établissements de transfusion sanguine
d’Europe ont été menés. Ces entretiens ont permis de réunir des informations et
desidées d’ordre général concernant les aspects spécifiques du management des
donneurs a aborder dans le questionnaire.

e Donneurs de sang: Afin de rendre compte du point de vue des donneurs de sang,
un entretien a également été mené auprés d’un représentant de la Fédération
Internationale des Organisations de donneurs de sang (FIODS). Les questions
abordées ont également été examinées avec I'association néerlandaise des don-
neurs de sang.

* Receveurs de transfusions: Des informations concernant I'opinion des
receveurs de transfusions sanguines vis-a-vis des établissements de transfusion
ont été recueillies lors d’entretiens en face-a-face menés auprés de représentants
de la Fédération internationale de thalassémie.
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Les informations réunies lors de ces entretiens ont servi a I’établissement d’une liste
d’axes associés a des similitudes et a des différences en matiére de management des
donneurs. Ces différents axes ont ensuite été utilisés pour élaborer le questionnaire
DOMAINE, lequel était composé de questions portant sur les themes mentionnés dans
le Tableau 1.

Tableau 1. Liste des themes abordés dans le questionnaire DOMAINE

Organisation Aspects relatifs a 'organisation de I’établissement de transfu- \
sion sanguine (notamment partenariats avec la Croix-Rouge,
présence d’associations de donneurs, aspects relatifs au person-

nel et a 'assurance qualité, certification)

Population de Description de la population de donneurs: nombre et types de
donneurs donneurs, et nombre et types de dons
Processus Aspects relatifs au processus de don (notamment nombre de

sites de collecte, horaires d’ouverture des collectes, proportion
de prélévement de sang total les jours de semaine et le week-
end, non rémunération, admissibilité, sélection médicale, méth-
odes d’invitation)

Recrutement des Aspects liés au recrutement des donneurs (notamment critéres
donneurs de recrutement, facteurs compliquant le recrutement, méth-
odes et activités de recrutement, motifs utilisés pour encourager
un donneur a faire office de référence lors des diverses cam-
pagnes de recrutement, outils d’information)

Fidélisation des Différents aspects de la fidélisation des donneurs (notamment
donneurs pratiques de fidélisation, stratégies de fidélisation ciblant des
groupes de donneurs spécifiques, expressions de gratitude
adressées au donneur, temps d’attente, procédures de plaintes
de la part des donneurs, objets de plainte les plus fréquents,
satisfaction du donneur)

Ajournement des Aspects relatifs a I'ajournement des donneurs (notamment
donneurs critéres et politiques d’ajournement, ajournements temporaires
et permanents, taux global d’ajournements, conseil aux don-
neurs, informations a disposition des donneurs concernant
I'ajournement)

Patients Aspects relatifs au management des donneurs dans le contexte
des patients présentant des besoins transfusionnels particuliers
(notamment stratégies de management de ce type de donneurs,
groupes de patients concernés, panels de donneurs, informa-
tions a I'attention des donneurs concernant les besoins transfu-
\ sionnels particuliers, procédures de recrutement spéciales)

2.1.3 Logistique et calendrier de conduite de ’enquéte DOMAINE

Enoctobre 2008, la version définitive du questionnaire DOMAINE a été transmise a 48
des éta blissements de transfusion sanguine des 34 pays européens représentés dans
le Comité européen sur la transfusion sanguine (CD-P-TS, Conseil de I'Europe). Dans
le cadre du projet DOMAINE, le Royaume-Uni a été divisé en quatre zones (« pays »),
a savoir ’Ecosse, I'lIrlande du Nord, le Pays de Galles et ’Angleterre. Le nombre de pays
européens interrogés était donc de 37 au total. Ces pays n’étaient pas tous des Etats
membres de I'UE.
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Dans les pays acteurs du projet DOMAINE, le questionnaire a été renseigné par I'éta-
blissement membre du projet et, le cas échéant, par d’autres établissements de trans-
fusion sanguine responsables d’'une importante partie des approvisionnements natio-
naux en produits sanguins. Dans les pays non acteurs du projet DOMAINE, le question-
naire a été transmis a I'établissement délégué du Comité européen sur la transfusion
sanguine, auquel il a été demandé d’une part de renseigner lui méme ce questionnaire
et d’autre part de le diffuser a d’autres établissements de transfusion sanguine du
pays lorsque ces derniers étaient responsables d’une importante partie de I'approvi-
sionnement national en produits sanguins.

Taux de réponse

Sur les 48 questionnaires envoyés, 42 ont été complétés et retournés, soit un taux de
réponse de 87,5 % (42/48). Les questionnaires retournés provenaient de 35 pays dif-
férents surles 37 concernés par I'enquéte, soit un taux de réponse de 94,6 % (35/37).

Suite a un processus itératif de commentaire et a une discussion pléniére a laquelle a
pris part I'ensemble des participants du projet DOMAINE, I'équipe du projet DOMAINE
a,enjuin 2009, finalisé le rapport d’enquéte.
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@RESULTATS DE PENQUETE

2.2.1 Introduction

Le rapport de I'enquéte DOMAINE restitue I'ensemble des données de I'enquéte et en
présente une analyse descriptive. La structure de ce rapport suit la liste de thémes
énumérés dans le Tableau 1 de la section précédente. Dans la présente section, nous
rapportons les principaux résultats obtenus. Pour des raisons de confidentialité,
aucun pays niaucun établissement de transfusion sanguine ne sera nommément cité.
Certaines parties de cette section seront, de facon pertinente, reprises dans d’autres
chapitres de ce guide, complétées par d’autres résultats plus détaillés.

2.2.2 Organisation

Toutes les organisations ayant retourné le questionnaire étaient des organisations a
but non lucratif. Il est intéressant de noter que 20 % des établissements répondants
ont rapporté la présence, dans leur pays d’implantation, d’'un établissement de trans-
fusion sanguine a but commercial. Plus de la moitié de tous les répondants étaient des
organismes publics nationaux (d’Etat). Les autres répondants étaient soit des établis-
sements de transfusion hospitaliers, soit des organisations non gouvernementales
a but non lucratif (voir Figure 1). Plus de 80 % de ces organisations étaient indépen-
dantes. Les autres étaient rattachées a une organisation plus large du type Croix-
Rouge, ou a un centre hospitalier. Prés de 60 % étaient en effet liées a la Croix-Rouge.
Parmi elles, des organisations qui soit représentaient elles-mémes la Croix-Rouge, soit
entretenaient un partenariat avec la Croix-Rouge. Dans le dernier cas, bien souvent la
Croix-Rouge était en charge des activités de recrutement des donneurs ou de fidéli-
sation des donneurs ou bien fournissait des volontaires pour la conduite des activités
de recrutement et de préléevement du sang. Le Chapitre 3 traite plus en détails de ces
aspects organisationnels.

Dans plus de la moitié des pays étudiés, il existait des associations de donneurs, soit
au niveau local (17 %), soit au niveau national (17 %) ou a la fois au niveau local et
national (26 %). Dans la plupart des cas, ces associations de donneurs faisaient la
promotion des collectes et étaient impliquées dans les activités de recrutement et de
fidélisation des donneurs.
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2.2.3

Etablissements de Transfusion Sanguine (%)

0%
Abutcommercial Hospitaliers Non gouvernementaux Organisations publiques d’Etat

abutnon lucratif

Figure 1. Types d’organisations (42 établissements de transfusion répondants)

Population de donneurs

Dans la mesure ol il s’est avéré difficile pour les établissements de transfusion san-
guine d’extraire, a partir de leurs systémes de traitement de données, des résultats
fiables concernant leur population de donneurs, seuls quelque 50 % des répondants
ont été en mesure de fournir des données a ce sujet. D’aprés les données fournies par
les établissements de transfusion sanguine répondants, I'age moyen relatif aux don-
neurs était de 38,3 ans chez les hommes et de 37,4 ans chez les femmes. Le nombre
moyen de dons par donneur s’élevait en 2007 a 1,6 si I'on tenait compte des donneurs
effectuant un premierdon, et a 1,9 lorsque qu’il n’en n’était pas tenu compte. La com-
position de la population de donneurs en termes de types de donneurs différait consi-
dérablement entre les pays. La Figure 2 décrit, de facon anonyme, la répartition des
différents types de donneurs au sein de la population de donneurs de plusieurs pays
choisis a titre d’exemple. Les résultats de 'enquéte révélent également que pour grand
nombre d’établissements de transfusion, les dons étaient majoritairement issus de
donneurs effectuant seulement un petit nombre de dons au cours de leur vie, a savoir
un a cing dons. Seul un petit nombre d’établissements de transfusion sanguine affi-
chaient un pourcentage élevé de donneurs effectuant de nombreux dons au cours de
leurvie. Cette base de donneurs est décrite de facon plus compléte au Chapitre 4.
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Type de donneur:
. [ ] . . .
Nouvellement 1% 0% 9% 0% 0% 0% 0% 7% 3% 5%
enregistré
. . . [ ] . » '] . [ ] ']
Premierdon 4% 29% 4% 16% 6% 11% 11% 31% 14% 12%
® . [ ) . . . . [ [ ) )
Régulier 23% 71% 19% 8% 37% 89% 72% 19% 19% 14%
Endormi 4% 0% 0% 19% 7% 0% 16% 4% 7% 7%
Inactif 68% 0% 68% 57% 50% 0 0 39% 57% 62%
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Pays

Figure 2. Exemple de répartition des types de donneurs au sein de différentes populations de donneurs

2.2.4 Processus

Méthodes d’invitation au don : Les courriers et les contacts téléphoniques consti-
tuaient les méthodes les plus fréquemment utilisées d’invitation personnelle d’un
donneur a effectuer un don. Le recours aux courriels et aux SMS était moins fréquent.
Les méthodes plus générales d’invitation au don étaient représentées par les médias
(locaux), auxquels avaient recours plus de 75 % des établissements de transfusion
sanguine. Dans plus de 80 % des cas, les donneurs étaient autorisés a se présenter
pour effectuer un don sans avoir au préalable recu d’invitation. Linvitation des don-
neurs constitue I'un des thémes abordés au Chapitre 5.

Sites de collecte : Lenquéte indique que les établissements de transfusion sanguine
répondants effectuaient les collectes de sang dans trois types de sites de collecte : des
sites fixes, des sites mobiles et des sites véhiculés mobiles (cf. définitions dans le glos-
saire). Les sites fixes représentaient en moyenne 1,5 % de tous les sites de collecte,
pourcentage moyen qui s’élevait a 85 % pour les sites mobiles et a 13,5 % pour les
sites véhiculés mobiles. Tous les établissements répondants effectuaient des collectes
de sang en semaine et 55 % proposaient des collectes le week-end. Des informations
plus détaillées sur les sites de collecte sont fournies au Chapitre 7.

Sélection médicale : Dans 45 % des établissements de transfusion sanguine répon-
dants, le processus de sélection médicale relatif aux donneurs effectuant un premier
don différait du processus de sélection médicale relatif aux donneurs réguliers. La
majorité de ces établissements avaient, lors de la sélection médicale des donneurs
effectuant un premier don, recours a un questionnaire plus long et plus détaillé (voir
Section 7.5).

Stock de globules rouges : 44 % des établissements répondants estimaient suffisant

365 jours par an leur stock de globules rouges. Les 56 % restants ne s’estimaient pas
disposer 365 jours par an d’un stock suffisant, le nombre percu de jours d’'insuffisance

de stock variantde 5 a 130.



Rémunération et compensations : La Figure 3 illustre la proportion d’établissements
de transfusion européens qui rémunéraient ou non leurs donneurs pour les dons effec-
tués. La Figure 4 illustre le type de compensations (autres qu’une rémunération) percues
par les donneurs en contrepartie du temps ou des dépenses engagés. La question de la
rémunération et de la compensation du don est également abordée au Chapitre 13.

Etablissements de Transfusion Sanguine (%)

. 12% . 12% 2%
N

Tous dons non rémunérés Dons de plaquettes Donsde plasma rémunérés  Tous dons rémunérés
rémunérés

Figure 3. Rémunération du don (41 établissements de transfusion répondants)

Codits de transport Bon alimentaire Jourde congé
Bilan médical Uniquement en cas de situations Autres compensations
particuliéres

Etablissements de Transfusion Sanguine (%)

» OO

Figure 4. Compensations accordées aux donneurs pour le temps ou les dépenses engagés
(41 établissements de transfusion répondants)

Aucune compensation
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2.2.5

2.2.6

Recrutement des donneurs

Lenquéte révele que les méthodes de recrutement de donneurs les plus efficaces
n’étaient pas nécessairement les méthodes les plus utilisées. Les méthodes de recru-
tement des donneurs décrites comme les plus efficaces étaient les annonces radio
ou télédiffusées au niveau national, les campagnes “ambassadonneur”, les annonces
radio ou télédiffusées au niveau local, les annonces publiées dans les journaux et le
recrutementau sein de grandes entreprises. Cependant, les méthodes de recrutement
de donneurs les plus fréqguemment utilisées étaient les sites Web, les prospectus, le
recrutement au sein de grandes entreprises, les annonces télé ou radiodiffusées au
niveau local et les programmes de sensibilisation mis en ceuvre dans les écoles. Plus
de la moitié des établissements de transfusion sanguine menaient un recrutement
ciblant des groupes spécifiques de donneurs, comme par exemple des donneurs
jeunes, des donneurs issus de minorités ethniques ou encore des personnes présen-
tant un groupe sanguin spécifique.

Les différents aspects du recrutement des donneurs sont abordés de facon plus détail-
Iée au Chapitre 5.

Fidélisation des donneurs

Le taux de fidélisation des donneurs variait considérablement entre les différents pays
de 'UE. Tous les établissements de transfusion sanguine utilisaient, comme moyen de
fidélisation des donneurs, des expressions de gratitude envers le donneur, lesquelles
pouvaient se traduire par des lettres de remerciement et des cérémonies, la remise
de médailles, des bilans médicaux ou encore par des petits présents. Les méthodes de
fidélisation jugées les plus efficaces étaient les contacts téléphoniques au donneur et
les entretiens individuels en face-a-face avec le donneur.

Lexistence d’un taux élevé de présentation aux collectes de sang était considérée utile
au maintien des approvisionnements en produits sanguins. Presque 70 % des éta-
blissements de transfusion entreprenaient une action en cas d’absence d’un donneur
ayantrecu uneinvitation, action représentée le plus souvent par I’envoi d’'une seconde
invitation ou par un contact téléphonique avec le donneur ne se présentant pas au
don (voir Figure 5).
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Etablissements de Transfusion Sanguine (%)

Envoi d’'une 2éme invitation Appel téléphonique du donneur Autres Aucune action
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Figure 5. Actions entreprises en cas d’absence d’un donneur préalablement invité
(41 établissements de transfusion répondants)




La fidélisation des donneurs est étroitement corrélée a leur satisfaction. Cette derniére
était surveillée par 76 % des établissements ayant répondu au questionnaire. Les plaintes
les plus fréquentes des donneurs dans les établissements de transfusion sanguine euro-
péens concernaient la longueur excessive des temps d’attente. Les autres types de
plaintes fréquentes concernaient des problémes logistiques rencontrés au centre de col-
lecte, tels que les horaires d’ouverture, les parcs de stationnement et les locaux.

Le Chapitre 6 aborde plus en détails les différents aspects de la fidélisation des donneurs.

2.2.7 Ajournement des donneurs
Le taux global d’ajournements (pourcentage relatif au nombre total de donneurs se
rendant au centre ayant été ajournés de facon temporaire ou permanente) dans les
établissements de transfusion européens variait de 6 a 28 %. La plupart des établisse-
ments de transfusion (86 %) fournissaient a leurs donneurs des informations concer-
nant leur période d’ajournement, notamment la date de leur retour a 'admissibilité
au don. De plus, la plupart des établissements de transfusion (93 %) avaient défini
des procédures de gestion du processus d’ajournement, le plus souvent établies sous
forme de POS (86 %) et/ou d’algorithmes, d’arbres décisionnels ou encore de schémas.

La plupart des établissements de transfusion disposaient de programmes spécifiques
d’encouragement au retour au don pour les donneurs ajournés. Les méthodes les plus
fréquemment utilisées étaient I'encouragement, lors de la méme collecte, a retour-
ner au centre pour un prochain don (45 %) et l'invitation de routine recue automati-
quement par le donneur, que ce soit via un courrier (45 %), un contact téléphonique
(19 %) ou un courriel (12 %). Un quart environ des établissements répondants dispo-
saient de programmes spécifiques de management des donneurs ajournés en raison
d’un taux d’hémoglobine insuffisant.

La question de I'ajournement des donneurs est examinée plus en détails a la Section 7.6.

2.2.8 Management des donneurs dans le contexte des patients présentant
des besoins transfusionnels particuliers
Plus de la moitié des établissements de transfusion sanguine répondants disposaient
d’une politique ou d’une stratégie spéciale de management des donneurs en ce qui
concerne les patients aux besoins transfusionnels particuliers, celles ci pouvant aller
de 'identification des groupes sanguins rares a I'établissement de panels de donneurs
spécifiques. Environ 30 % des établissements disposaient de procédures de recru-
tement spécifiques pour ces donneurs. Différentes populations de patients étaient
concernées, parmi lesquelles les nouveau-nés, les patients atteints de thalassémie, de
leucémie, de syndrome myélodysplasique et les patients greffés de cellules souches.

La situation particuliére des patients présentant des besoins transfusionnels diffé-
rents est abordée plus en détails au Chapitre 9.

Remarque

Ce chapitre ainsi que les chapitres suivants citent différentes parties du rapport de
I’enquéte DOMAINE rédigé en 2009. La confidentialité de ces résultats n’a pas permis
la publication du rapport dans son intégralité.
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ORGANISATION DES
ETABLISSEMENTS DE
TRANSFUSION SANGUINE

3.1.1 Structure organisationnelle

Le préléevement et la préparation des produits sanguins sont extrémement réglemen-
tés, cependant il n’existe aucune loi, régle ou directive concernant la facon d’organiser
les établissements de transfusion sanguine. Certains pays disposent de lois désignant
les personnes ou établissements habilités a prélever et préparer les produits san-
guins. Aujourd’hui, de fait, et cela n’a rien de surprenant, le mode d’organisation des
établissements de transfusion européens présente une grande variabilité. Lenquéte
DOMAINE sur le management des donneurs en Europe (voir Chapitre 2) établit que
12 pays européens disposent d’un seul et unique type d’établissement de transfusion
sanguine. Parmi eux, trois ne disposent que d’établissements de transfusion hospita-
liers. Neufs disposent d’organisations agissant a I'échelle nationale et présentes sous
différentes formes:

e cing pays disposent d’un établissement public de transfusion sanguine;

* trois pays disposent d’un établissement national de transfusion sanguine sous
I’égide de la Croix-Rouge ;

* un paysdispose d’un établissement de transfusion sanguine national
indépendant.

Dans les 25 autres pays répondants coexistent, selon diverses combinaisons, les dif-
férents types d’établissements cités ci-avant. Cette extréme diversité d’organisation
est probablement méme plus importante encore dans la mesure ol I'unité organi-
sationnelle au sein de ces différents systémes pourrait faire I'objet d’'une subdivision
en niveaux géographiques : national, régional ou local. De plus, le recrutement des
donneurs, le prélévement et la préparation des produits sanguins en composants san-
guins peuvent étre gérés chacun par des organisations distinctes, comme c’est actuel-
lement le cas dans un petit nombre de pays. A de nombreuses reprises, les efforts de
bénévoles, mis en ceuvre individuellement ou par I'intermédiaire d’organisations de
bénévoles telles que la Société de la Croix-Rouge, se sont avérés précieux.

Ce guide n’établit aucune recommandation générale quant a la fagcon d’organiser un
établissement de transfusion sanguine. Il n’existe tout simplement aucune «pratique
d’excellence» en la matiére. La facon dont s’organise le systéme de santé, ou méme
le contexte politique sont susceptibles de déterminer la meilleure maniére d’organi-
ser I'approvisionnement en produits sanguins dans un environnement particulier. Le
reste de ce chapitre traitera des aspects liés a la gestion des établissements de trans-
fusion sanguine. Ces derniers trouveront, dans la mise en relation de ces aspects de
gestion et de leur contexte local, une aide a leur bon fonctionnement.
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3.2.1

3.2.2

ETAPES DU PROCESSUS
DE MANAGEMENT DES
DONNEURS

Introduction

Le management des donneurs dans le cadre du prélevement de produits sanguins
constitue un processus en chaine. Chaque étape de cette chaine représente une série
d’actions a entreprendre en vue de prélever les produits sanguins appropriés, et en
quantité requise. Ce guide étant dédié au management des donneurs, cette section
débutera par la question de leur recrutement et s’achévera au stade de fin de leur
management, a savoir le stade ol I'établissement de transfusion sanguine a prélevé
des produits sanguins (sang total, produits d’aphérése/composants sanguins, tubes
échantillons) au donneur et les a transmis aux Unités de préparation (présentes au
sein de ce méme établissement). Nous examinerons également dans cette section la
question des soins post-don des donneurs, mais nous n’apporterons aucune informa-
tion concernant la détection des maladies infectieuses et la préparation des compo-
sants sanguins en-dehors du cadre du Service de collecte.

Cette section décrit la suite d’étapes distinctes du management des donneurs. Elle
servira de base a la section 3.3, qui offre un bref apercu des postes de colits engagés
a chaque étape de ce management, ainsi qu’a la section 3.4, laquelle aborde plus en
détails les centres de colts liés a ces différents processus : quels postes de colits peut-
on identifier a chaque étape du management des donneurs, et quelle incidence ces
dépenses ont-elles sur le budget de I’établissement de transfusion sanguine concer-
né ? Les conséquences pratiques de la concurrence en matiére de management des
donneurs sont décrites a la Section 3.5.

Le management des donneurs en cinq étapes

La chaine de managementdesdonneurss’articule en cinq étapes. Chacune de ces étapes
représente un ensemble distinct d’actions que doivent mener a bien les établissements
de transfusion sanguine. Les figures présentées dans cette section illustrent I'incidence
de ces différentes étapes sur la base de donneurs. La base des donneurs regroupe I'en-
semble de donneurs enregistrés sur lequel s’appuie I'établissement de transfusion pour
générer I'approvisionnement en produits sanguins. Tout au long de cette section, nous
ferons appel a différentes notions relatives au management des donneurs et aux diffé-
rents types de donneurs existants. Les définitions des termes utilisés sont examinées
plus en détails au Chapitre 4. Les étapes décrites ci-apres sont les suivantes:

* Recrutement

* Invitation

e Sélection des donneurs

* Procéduresdedon

* Fidélisation des donneurs

DOMAINE
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3.2.3 Etape 1 Recrutement

L'étape de recrutement implique la mise en ceuvre d’'un ensemble d’actions indispen-
sables pour permettre a des personnes de devenir donneur. Toute personne issue de la
population générale (bulle a sur la Figure 1) ne souhaite pas nécessairement devenir
donneur. Typiquement, une partie de la population générale est encline a devenir don-
neur ; cette sous-population est celle des « prospects donneurs» (bulle b sur la Figure
1). On ignore habituellement le nombre de donneurs prospects existant au sein de la
population générale. L'étape de recrutement consiste en partie a renforcer chez ces
donneurs prospects la prise de conscience vis-a-vis du don de sang, cela a travers des
actions générales, non individuelles. Uune des autres phases du recrutementimplique
typiquement la mise en ceuvre d’actions a la fois individuelles et non individuelles
destinées a conduire des donneurs prospects a effectivement devenir donneurs. Le
processus de recrutement est examiné plus en détails au Chapitre 5.
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Figure 1. Illustration de la premiére étape du management des donneurs, le recrutement, et des sous-populations
concernées parson incidence.

L'un des aspects importants du management des donneurs est I'inscription de ces
derniers dans une base de données de donneurs. Linscription des donneurs consti-
tue typiquement une activité administrative. Certains établissements de transfusion
sanguine procédent tout d’abord a I'inscription des donneurs et les invitent ultérieu-
rement a effectuer leur premier don. Dans de nombreux pays cependant, I'inscription
du donneur et le premier don ont tout deux lieu lors de la premiére visite au centre.
Lorsqu’ils contactent d’eux-mémes un établissement de transfusion sanguine situé
dans leur voisinage, des donneurs prospects sont parfois enregistrés directement en
tant que donneurs. Quoi qu’il en soit, I'ajout de donneurs a la base de données de don-
neurs modifie (accroit) 'ensemble de donneurs enregistrés (bulle ¢ sur la Figure 1).
Comme nous I'expliquerons au Chapitre 4, cette base de données de donneurs com-
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prend différents types de donneurs, tels que les nouveaux donneurs, les donneurs
effectuant un premier don, les donneurs réguliers, les donneurs endormis et les don-
neurs inactifs. Le terme « donneur inactivé » fait référence aux personnes ayant fait
partie de la base de donneurs mais qui en ont été retirées, en raison par exemple du
fait qu’elles n’étaient plus admissibles au don. Linscription des donneurs est un pro-
cessus continu, indispensable a une compréhension précise et actuelle de la composi-
tion de la base de donneurs.

3.2.4 Etape 2 Invitation

Linvitation au don peut revétir une forme personnelle ou générale. Le nombre de don-
neurs invités personnellement est connu, contrairement au nombre de donneurs invi-
tés via une méthode plus générale, comme par exemple via une radio locale ou des
annonces dans la presse. Dans ce guide, la population des donneurs invités englobe a
la fois les donneurs invités personnellement et les donneurs invités via une méthode
générale. En outre, il existe un phénomeéne bien connu de la quasi totalité des établis-
sements de transfusion sanguine, qui est celui de donneurs (y compris des donneurs
prospects) non invités se présentant spontanément (voir étape 1, Recrutement).

Le terme « donneurs se rendant au centre » (bulle d1 sur la Figure 2) désigne I'en-
semble des personnes se rendant dans un centre de collecte donné. Cela inclut les per-
sonnes se rendant au centre spontanément et enregistrées inopinément en tant que
donneurs. A I'inverse, parmi les personnes invitées, certaines ne se présentent pas et
constituent la population de “donneurs ne se présentant pas au don” (bulle d2 sur la

Figure 2).
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Figure 2. Illustration de la seconde étape du management des donneurs, I'invitation, et des sous-populations
concernées par son incidence.
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3.2.5 Etape 3 Sélection des donneurs

L’évaluation de I'admissibilité au don des donneurs, ou sélection des donneurs, consti-
tue une étape importante de leur management. Le processus de sélection des don-
neurs est abordé de facon plus détaillée aux Sections 7.5 et 7.6. Il comprend I'éva-
luation de I'existence de comportements a risque et de pathologies, la réalisation de
mesures biométriques et le préléevement d’échantillons de sang destinés a des tests de
qualification biologique. Cependant, nous n’aborderons pas dans ce guide la question
des critéres ou du contenu requis de I’évaluation de I'état de santé du donneur pour
nous concentrer plutdt sur les aspects procéduraux du processus de sélection. Tous
les donneurs se rendant au centre qui sont déclarés admissibles au don lors de cette
étape appartiennent a la population des «donneurs effectifs» (bulle el sur la Figure
3).Ce processus de sélection des donneurs peut aboutir a I'ajournement, la population
de donneurs faisant l'objet de cet ajournement étant celle des “donneurs ajournés»
(bulle e2 surla Figure 3).
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Figure 3. Illustration de la troisieme étape du management des donneurs, I'évaluation clinique, et des sous-popu-
lations concernées par son incidence.

3.2.6 Etape 4 Procédure de don
La procédure de don, qui représente la quatrieme étape du management des don-
neurs, aboutit au prélévement de produits sanguins. Le nombre de donneurs chez les-
quels cette procédure se traduit par un succes du don est représenté par la bulle f1
sur la Figure 4. A I'inverse, dans certains cas, les procédures de don se traduisent par
un échec (bulle f2). L'échec de la ponction veineuse, I'insuffisance du flux sanguin du
donneurou encore le malaise de ce dernier constituent des exemples d’échecs de don.
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Figure 4. Illustration de la quatrieme étape du management des donneurs, la procédure de don, et des sous-
populations concernées par son incidence.

3.2.7 Etape 5 Fidélisation des donneurs

La cinquieme et derniere étape, parfois mal appréciée, de la chaine de management
des donneurs est appelée fidélisation. Cette derniére vise a minimiser la population
de donneurs inactivés (bulle g sur la Figure 5). Une fidélisation efficace se traduit par
une augmentation du nombre de donneurs enregistrés. A I'inverse, I'inefficacité des
activités de fidélisation favorise I’évolution vers le statut définitif de donneur inactivé,
donneurs inactivés dont les données sont archivées en fonction des regles et régle-
mentations applicables. Cependant, il est établi qu’une proportion substantielle des
donneurs inactivés reste ouverte a un encouragement a redevenir donneur actif. La
question de la fidélisation des donneurs est examinée plus en détails au Chapitre 6.
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Figure s. Illustration de la cinquiéme étape du management des donneurs, la fidélisation, et des sous-populations

concernées par son incidence. Pour de plus amples explications, voir le texte.
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3.2.8 Processus global de management des donneurs

En général, les établissements de transfusion sanguine regroupent les étapes du pro-
cessus de management des donneurs en différentes unités organisationnelles. Cette
structure organisationnelle précise dépend de facteurs locaux, régionaux ou natio-
naux ainsi que de I'ancrage des établissements de transfusion sanguine dans le sys-
téme de santé. Un établissement de transfusion pourrait ainsi par exemple subdiviser
son département de management des donneurs en trois unités organisationnelles
(voir Figure 6).

* Un/des centre(s) de collecte, oli se déroulent les étapes 3 et 4. En fonction de la
maniére dont sont organisées les collectes, les sites de collecte se répartissent a
travers la région d’implantation de I'établissement de transfusion.

* Undépartement des affaires publiques (incluant les activités de démarchage
des donneurs) regroupant les étapes 1 et 5. Son rayon d’action s’étend a la région
d’implantation de I’établissement de transfusion, tandis que le siége des opéra-
tions sera probablement situé a proximité du Service administratif.

* UnService administratif, épaulant les différents départements et soutenant le
processus de management, quelles que soient les activités de gestion concernées,
y compris I'étape 2. En régle générale, les établissements de transfusion sanguine
utilisent un ou plusieurs locaux pour assurer la conduite des activités du Service
administratif.
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Figure 6. lllustration des cinq étapes du management des donneurs, et des sous-populations concernées par leur
incidence.
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3.3.1

INDICATEURS DE
PERFORMANCE (IP)

Introduction

La conduite d’un établissement de transfusion sanguine requiert, de temps a autres,
I’examen de la performance du management des donneurs. A cette fin, il est néces-
saire de comparer les résultats atteints aux objectifs initialement fixés (efficacité). Il
est également possible de comparer les résultats atteints aux codits qu’ils ont générés
(rendement). Il est en outre possible de comparer ces résultats aux résultats atteints
par d’autres départements du méme établissement ou aux résultats atteints par
d’autres établissements de transfusion sanguine (évaluation comparée ou benchmar-
king).

Indicateurs de performance: Le recours a desindicateurs de performance (IP) consti-
tue le moyen d’effectuer ces comparaisons. Il est capital que les IP soient calculés de
facon non ambigué, au moyen de termes et de définitions clairs et sans équivoque.
Cette section définit et établit des indicateurs de performance du management des
donneurs. Pour les définitions des différents types de donneurs qui s’appliquentici et
sont utilisées pour décrire la base de donneurs, se reporter a la Section 4.1.

Autre condition préalable a I'analyse des IP, I'existence d’un systéme de traitement de
données validé. Ce systeme doit contenir des données sans équivoque, selon le vieil
adage « garbage in, garbage out » (a entrées inexactes, résultats erronés). La question
de la gestion des données est abordée plus en détails au Chapitre 9.

Outre les IP habituels, tels que les résultats financiers de I'établissement de transfu-
sion sanguine ou les données de Gestion des Ressources Humaines (GRH), des indi-
cateurs spécifiques du management des donneurs peuvent également s’avérer trés
utiles dans I'ajustement de la stratégie de I'établissement concerné ou de son agenda
futur. Cette section présente un ensemble d’IP généraux pouvant étre utilisés a cette
fin. Des IP spécifiques de chaque étape de la chaine de management des donneurs,
telle que décrite a la section 3.2, sont présentés tout au long de ce guide, aux chapitres
dédiés a ces différentes étapes.

Dégagement de tendances : Une fois analysés de facon réguliére, les IP peuvent étre
utilisés pour calculer des tendances. De simples tracés de courbes d’IP en fonction du
temps sont extrémement utiles dans I’évaluation de tendances a la hausse ou a la
baisse. Dans la mesure ol il existe des effets saisonniers, il peut s’avérer utile d’avoir
recours a des courbes de moyennes sur 12 mois de maniére a ajuster les tendances sur
ces effets.
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3.3.2 IP généraux relatifs au management des donneurs ICP relatifs au management général des donneurs

Des IP généraux doivent permettre aux responsables des donneurs d’apprécier, d’un .
coup d’ceil, la qualité du management des donneurs au sein de leur établissement de
transfusion sanguine (voir également le Chapitre 11). Ces IP généraux constituent
ce que I'on appelle les indicateurs clés de performance ou ICP. Parmi les ICP les plus
importants figurent: .

ICP relatifs a la base de donneurs
* Nombre total de donneursinscrits
* Nombre et pourcentage de donneurs .
- auseindela population totale de la zone desservie par I’établissement de
transfusion
- auseinde population admissible au don relative a la zone desservie
par I’établissement de transfusion
* Nombre et pourcentage de
- donneursinactifs dans la base de donneurs pour une année donnée
- donneurs de sang total et de produits par aphéreése, tous types confondus,
dans la base de donneurs

IP financiers répondant aux régles générales de comptabilité. Ces IP ne seront
pas décrits plus en détails ici (se reporter aux manuels généraux disponibles en
la matiére). Certains de ces IP sont détaillés a la section ci-aprés portant surles
aspects financiers du management des donneurs.
Codts totaux pour 1 000 dons. La question relative aux colits du management des
donneurs est abordée plus en détails a la Section 3.4.
- Achaque étape du management des donneurs, pourcentage, en proportion
des co(its totaux, relatif a chacun des postes de colits engagés.
IP relatifs a la gestion des ressources humaines (GRH), conformément aux IP de
GRH généralement acceptés, et en particulier les suivants:
- Nombre d’employés affectés au management des donneurs (temps pleins,
temps partiels et travailleurs indépendants)
- Répartition par age
- Ancienneté de 'embauche (en années)
- Renouvellement du personnel
- Absentéisme

Niveau de formation de tous les membres du personnel
Nombre de bénévoles impliqués dans le management des donneurs
Nombre d’heures de bénévolat consacrées au management des donneurs

- donneurs dontle phénotypage érythrocytaire est déterminé Ces IP ne seront pas décrits plus en détails dans cette section.
- donneurs dontle typage HPA est déterminé
- donneurs dont le typage HLA est déterminé Présentent également un intérét les IP de GRH suivants:
.
ICP relatifs aux dons .
* Nombre de dons effectués .
- pour 1000 habitants dans la zone desservie par I'établissement de transfusion .

- enpourcentage du nombre total de dons requis pour répondre a la demande
des hopitaux dans la zone desservie
- enpourcentage du nombre de dons autrement fixé comme objectif

* Nombre de dons aboutis par membre équivalent temps plein (etp) de I'équipe
chargée des donneurs ou son inverse :

* Lenombre total d’etp affectés au management des donneurs pour 1 000 dons

* Pourcentage de dons réalisés dans un site fixe par opposition aux dons réalisés en
site mobile ou en site véhiculé mobile

* Nombre de dons effectués par donneur (par année)

* Ratiodunombre total de dons surle nombre total de donneurs ayant effectué au
moins un don

* Pourcentage de donsissus de donneurs effectuant un premier don
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Ratio du nombre d’heures passées au contact des donneurs par les équipes
chargées des donneurs surle nombre total d’heures payées a ces équipes
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34.1

3.4.2

ASPECTS
FINANCIERS

Introduction

Cette section décrit certains aspects financiers relatifs a chacune des étapes du pro-
cessus de management des donneurs. Par conséquent, notre point de départ sera la
comptabilité par activités ou CPA™. Dans cette CPA, souvent utilisée dans les organisa-
tions commerciales, les dépenses, entrées et inducteurs de colits nécessaires (tels que
le personnel, les matériels et les équipements) relatifs a chaque étape du processus
sont définis. Dans le cadre du management des donneurs, ces étapes, au nombre de
cing et définies ci-avant dans ce guide, sont les suivantes:

Recrutement

(Inscription et) Invitation
Sélection des donneurs
Procédure de don
Fidélisation des donneurs

LA

Etablissement du budget : Pour établir le budget, on dispose au départ d’objectifs et
d’indicateurs de performance. Lobjectif, dans sa forme la plus simple, consiste a col-
lecter en temps voulu une quantité suffisante de produits sanguins de bonne qualité.
De nombreux indicateurs de performance (IP), définis de facon générale a la Section
3.3, permettent d’établir les modalités d’atteinte de cet objectif. Les IP une fois mesu-
rés, les colits résultant des actions a mener pour atteindre I'objectif fixé sont aisément
calculables. Si, par exemple, le nombre de nouveaux donneurs requis est connu, le
colit associé a leur recrutement peut étre calculé via la multiplication de ce chiffre par
la valeur des colits par donneur nouvellement enregistré inscrit. Ce calcul est effectué
pour tous les indicateurs clés de performance. Le budget total relatif au Département
de management des donneurs peut ensuite étre calculé.

Pour obtenir un budget équilibré, les responsables des donneurs doivent disposer de
connaissances détaillées au sujet de tous les postes de codts relatifs a chacune des
activités, tels que catégorisés ci-aprés. Nous ne catégoriserons cependant pas ces
postes de colt en termes de montant absolu en euros mais plutét en termes de codts
relatifs en personnel, équipements, matériels et colits annexes. Cette section n’a pas
pour vocation de décrire le budget détaillé nécessaire a un établissement de transfu-
sion sanguine ou a un centre de collecte.

Autre aspect important ici, la politique d’évaluation des postes de co(its sans égard a
I'identité du payeur. Comme l'illustre a juste titre I’expression « tout a un prix », tout
bien ou toute action constitue une valeur dont quelqu’un doit payer le prix, que ce soit
en euros, en énergie ou en matiéres premiéres.

Centres de colit, établissement du budget. Qui paie ?
Le Tableau 1 décrit, pour chacune des étapes du processus de management des don-
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neurs, 'importance relative des différents postes de co(t. La valeur des co(ts totaux
a été normalisée, représentant ainsi 100 %. Dans chaque cellule, le chiffre inscrit
désigne le pourcentage indicatif que représente le poste de co(it concerné en pro-
portion du total des colits pesant sur I'établissement de transfusion. Cependant, on
observe en Europe de grandes différences entre les établissements de transfusion
sanguine concernant leur systéme de financement. Il est par conséquent impossible
d’établir, a partir de ce tableau, un budget standard applicable a tout établissement
de transfusion. Ce tableau ne permet pas de comparaisons relatives entre différents
établissements de transfusion.

Tableau 1. Importance relative des différents postes de colt en proportion des colts totaux liés au management
des donneurs. Les montants indiqués sont des pourcentages indicatifs arrondis a I'unité. Lobservation de ce tab-
leau permet de constater que la procédure de don, ou étape 4, constitue la plus colteuse des différentes étapes
puisqu’elle totalise jusqu’a 42 % des colts. Inversement, du point de vue des postes de codts, le poste associé aux
colts les plusimportants est le personnel, totalisant 32%.
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3.4.3

Il se peut que les colts different d’un établissement de transfusion a 'autre, dans la
mesure ol ils peuvent peser de facon moins importante sur le budget de certains. Les
colts liés aux personnels et aux matériels sont trés variables en Europe, rendant ainsi
problématique toute comparaison des colits entre différents pays. De plus, les établis-
sements de transfusion sanguine n’ont pas toujours a s’acquitter des codts générés.
Parmi les exemples d’absence de codts a charge des établissements de transfusion
sanguine, deux exemples importants: le bénévolat et le mécénat.

Bénévolat

Lenquéte DOMAINE révele que 76 % des établissements de transfusion sanguine ont
recours a I'aide de bénévoles. Cependant, la mesure dans laquelle les bénévoles sont
mis a contribution est variable en Europe.

Taches effectuées par les bénévoles : Les tiches que les établissements de trans-
fusion sanguine confient aux bénévoles sont multiples et de complexité variable.
Généralement, les bénévoles sont chargés d’activités de recrutement, d’inscription et
de réception des donneurs. La conduite, la construction d’unités de collecte mobiles,
I'invitation des donneurs, I’'annonce de la collecte et le travail au sein de centres
d’appels sont autant d’activités également fréquemment confiées aux bénévoles. En
termes de budget, I'incidence de la collaboration avec des bénévoles se traduit pour
I’établissement de transfusion sanguine par une réduction des codts de personnel : les
bénévoles ne percoivent pas de salaire, bien que I'offre de petites compensations et
de petits présents (offerts soit au bénévole lui-méme, soit a 'organisation dont il fait
partie) constitue la regle plut6t que I’exception.

Mécénat

Il est fréquent que des établissements de transfusion sanguine n’aient aucun loyer a
payer lorsqu’ils utilisent les locaux d’hdpitaux ou d’entreprises ou encore des locaux
appartenant a des écoles ou a des organisations telles que la Croix-Rouge. Certaines
entreprises ou organisations font également parfois des actions de mécénat (sous
forme de dons d’argent ou de biens et de consommables), lesquelles peuvent s’avé-
rer utiles dans le cadre du recrutement de nouveaux donneurs ou pour rendre plus
agréables les temps d’attente.

Le recours au bénévolat et les actions de mécénat doivent étre pris en compte lors de
toute évaluation comparée (benchmarking). Renseigner le Tableau 1 dans une situa-
tion donnée peut s’avérer utile dans le cadre de I'analyse des indicateurs de perfor-
mance.

Notions budgétaires importantes

Certaines notions budgétaires sont utilisées de facon récurrente. Bien qu'’il existe un
grand nombre de manuels traitant de toutes ces notions, nous apporterons ci-apres
une bréve description de chacune d’entre elles et nous encourageons le lecteur inté-
ressé a se référer a des manuels de comptabilité.
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Budget de trésorerie et colits d’immobilisation du capital

Les colits d’immobilisation du capital représentent les colits induits par I'achat de
batiments et d’équipements destinés a étre utilisés dans le cadre des activités de
management des donneurs ; en d’autres termes, il s’agit du total des dépenses néces-
saires pour rendre opérationnelle la collecte de produits sanguins dans un établis-
sement de transfusion donné. Les colits d’immobilisation du capital ne se limitent
cependant pas a la construction initiale du centre de collecte ou des batiments affec-
tés aux Services administratifs. Ainsi par exemple, I'acquisition d’un nouvel appareil
d’aphérese, qui sera utilisé durant des années, constitue également un coit d'immobi-
lisation du capital. Les codits d'immobilisation du capital ne comprennent pas le colit
du travail, excepté les colits de main d’ceuvre utilisée par exemple pour la construc-
tion des batiments. A la différence des cofits d’exploitation, les colits d’'immobilisation
du capital constituent des frais exceptionnels, bien que leur paiement puisse, dans
les rapports financiers et déclarations de revenus, s’échelonner sur de nombreuses
années. Les colts d'immobilisation du capital sont fixes et par conséquent indépen-
dants du volume de production.

Les colits d’immobilisation du capital associés a un centre de collecte fixe com-
prennent I'achat du terrain sur lequel est bati le centre, les frais d’assurance et les
frais d’obtention des permis requis. lls incluent également le co(t li€ a la construction
du centre, le colit de financement et de commissions encouru par le centre avant de
devenir opérationnel et le codt lié aux équipements nécessaires au fonctionnement
du centre.

Les colits d’'immobilisation du capital ne comprennent pas les frais liés a la consom-
mation d’eau, d’électricité ou de chauffage une fois le centre opérationnel, ni les taxes
sur les produits sanguins générés. lls ne comprennent pas non plus les frais de per-
sonnel nécessaires au fonctionnement du centre, ni les frais de personnel et de fourni-
tures liés a sa maintenance.

Colits fixes et colits variables

Les co(ts fixes sont les codts induits indépendamment du volume de production du
systéme. A titre d’exemple, le prét hypothécaire souscrit pour financer le batiment
dans lequel sont installés le centre de collecte ou les Services administratifs reste
identique quel que soit le nombre de dons de sang effectués auprées de I'établissement.

Enrevanche, les colits d’exploitation varient en fonction du volume de production. Les
consommables constituent un exemple évident de codits variables. Les colts de per-
sonnel sont généralement des codts fixes par Etp. Cependant, le nombre d’Etp effecti-
vement engagés peut varier.

Colits directs et colits indirects

Les colits directs représentent les colts générés a proprement parler par les princi-
paux processus en jeu dans le management des donneurs et englobent des co(its fixes
et des colits variables. Parmi les principaux postes de codts directs figurent les colits
de personnel induits pour le temps (heures) directement consacré a la conduite d’acti-
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vités centrales ; a titre d’exemple, du point de vue des activités de collecte, les heures
directement consacrées sont les heures travaillées dans I'intervalle de la période au
cours de laquelle les donneurs peuvent se rendre a une collecte, autrement dit ses
horaires d’ouverture.

Les heures indirectement consacrées a la conduite d’activités de management des
donneurs et qui sont payées (partiellement ou intégralement) au personnel peuvent
comprendre:

* Letempsde déplacement des responsables des donneurs

* Letemps nécessaire au montage et au démontage du site de collecte mobile
e Lesheuresde formation

* Letempsconsacré aux réunions

* Lesjours fériés, congés annuels et congés de maladie

3.4.4 Postes de colits

A chaque étape de la chaine de management des donneurs sont associés un ou plu-
sieurs des postes de colits pertinents suivants (cf. Tableau 1). Une fois encore, nous
soulignons que cette liste ne constitue pas une liste de colts nécessairement payés
par I'établissement de transfusion sanguine lui méme, certains des codts de cette liste
pouvant de fait étre financés par des tiers ou par d’autres organisations.

Personnel

Personnel directement impliqué dans I'action décrite. Cela exclut les frais de person-
nel liés a la conduite d’activités annexes, tel que le personnel chargé de I'assurance
qualité, des systémes informatiques, des transports et des frais généraux.

* Codtseneuros parEtp paran.

Equipements

Appareils, fournitures. Selon leur durée de vie et la quantité requise, I'achat d’équi-
pements donne lieu soit a des co(its totaux directs d’investissement, soit a des codts
totaux directs d’amortissement.

* Codtsd’investissement

e Coltset/ouintéréts d’'amortissement

Matériels : consommables et produits consommables
* Codtsdirectsd’achat

Locaux

Les colits de logement désignent les colts afférents aux batiments dont I'établisse-

ment de transfusion est propriétaire, aux locaux qu’au contraire il loue, aux unités de

collecte mobile et aux véhicules de prélévement.

* Prét hypothécaire/intéréts par m?

e Coltsd’achat; colits d’amortissement des unités mobiles et des véhicules de
prélevement
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* Loyer
* Eau, chauffage, électricité

Systéme informatique

Le fonctionnement d’un systéme informatique requiert un personnel et des équipe-
ments spécialisés. En outre, un systéme spécial de gestion de structure transfusion-
nelle (Blood Bank Information System) est utilisé (voir Chapitre 12).

* Personnel de gestion du systéme informatique

* Matériel informatique

e Logicielsinformatiques

Transport/logistique

Le transport comprend notamment celui des matériels, des produits jetables, du per-
sonnel de prélévement, des produits sanguins et des tubes échantillons.

e Conducteurs

* Fraisde personnel

e Voitures, véhicules de transport

* Coltsd’achats et frais d’intéréts

Assurance qualité

Lutilisation de systémes d’assurance qualité spécialisés, tels que les Bonnes Pratiques
de Fabrication (ou BPF) nécessitant un personnel spécialisé est indispensable a toute
activité transfusionnelle moderne.

* Fraisde personnel chargé de I'AQ

* Co(ts liés aux systemes d’AQ

* Inspections (internes/externes) : colits directs supplémentaires

Frais généraux
Ce paragraphe détaille les autres colits générés, non précédemment cités lors de la
description des postes de colits.
e Gestion desinstallations
- Entretien ménager, restauration
- Fraisde personnel
- Coltsde maintenance
- Coltsd’achat
e Gestion des ressources humaines ou GRH (voir Chapitre 11)
- Fraisde personnel chargé de la GRH
- Codtsliésalaformation: personnel et matériels
- Coltsderecrutement
- Gestion exécutive, notamment taches administratives (financiéres).
- Coltsd’assurance
e Colts non précédemment cités liés aux donneurs, notamment colits liésa la
rémunération du don (le cas échéant) ou aux compensations accordées en
contrepartie du don
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Lors de I’évaluation comparée de différents départements ou établissements de trans-
fusion sanguine, le type de collectes effectuées doit étre pris en compte. Le préléve-
ment d’unités de sang total requiert moins de temps que les autres types de préléve-
ment, tels que les procédures d’aphérese. Le Tableau 2 dresse la liste de facteurs temps
a prendre en compte lors de la comparaison de centres de collecte ; dans cet exemple,
pour avoir une idée approximative, il est attendu qu’un personnel etp du département
de collecte effectue 1 800 procédures de prélevement de sang total par an. Ce chiffre
peut varier, en fonction du ratio des heures directement et indirectement travaillées
et du nombre de donneurs ayant fréquenté le centre de collecte.

Tableau 2. La comparaison, entre deux centres de collecte, des frais de personnel nécessite de connaitre au préal-
ablele nombre et le type de collectes effectuées. Dans cet exemple, le Centre A réalise autant de procédures de
collecte que le Centre B. Cependant, le Centre A nécessite 18 personnels etp de moins que le Centre B, en raison du
fait qu’il n’effectue pas de collectes de plasma pour fractionnement (PPF) par aphéreése.

Nombre de collectes Facteur Nombre calculé d’unités\
temps

Centre A Centre B Centre A Centre B
Sang total 220,000 160,000 1.0 220,000 160,000
Plasma pourtransfusion |4 554 15,000 2.0 20,000 30,000
(aphérese)
Plasma pour fractionnement
(PPF)(aphérése) 0 50,000 1.6 0 80,000
Composants sanguins 1,250 1,000 3.0 3,750 3,000
(aphérese)
Procgduresavlss;e théra- 0 250 120 0 3,000
peutique (aphérese)
Total 231,250 231,250 243,750 276,000
Personnel, en etp 1,800 135 fte 153 fte

3.4.5 Remarque finale

Les établissements de transfusion sanguine ménent parfois d’autres activités, liées ou

non au management des donneurs. Les plusimportantes sont les suivantes:

* Conseil aux donneurs en matiére d’hygiéne de vie

e Recherche, d’ordre plus ou moins scientifique : recherche de marché, recherche
comportementale, recherche biomédicale

Si cela n’a pas été pris en compte ici, ces postes de colits peuvent néanmoins étre ajoutés.
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3.5.1

3.5.2

CONCURRENCE DES
ENTREPRISES PRIVEES

Introduction

Ce n’est qu’assez récemment qu’une concurrence a vu le jour dans I'univers de la
transfusion sanguine. Cependant, la croissance du marché européen s’accompagne
actuellement d’un renforcement du débat général et politique sur I'acceptation de
cette concurrence. Cette section traite des aspects méritant une attention particu-
liere dans ce débat. Elle comporte un paragraphe exposant le point de vue de I'Alliance
Européenne du Sang (EBA) publié en 2009 sur son site Web. Un troisieme paragraphe
abordera les possibles répercussions de cette concurrence sur le management des
donneurs en particulier.

Concurrence visant les produits sanguins

Jusqu’a ce jour, la concurrence en matiére de prélévement de sang total a toujours
été moindre. Cependant, les résultats de 'enquéte DOMAINE révélent que 20 % des
pays européens abritent désormais des établissements de transfusion sanguine a
but commercial. Parmi ces pays figurent a la fois des Etats membres et des Etats non
membres de 'UE, dans lesquels des organisations commerciales ménent des activités
de collecte et de transformation du plasma. La production et la distribution de pro-
duits dérivés du plasma constituent une industrie internationale, tournée vers le mar-
ché, a laquelle s’appliquent pleinement les régles de concurrence commerciale. Une
distinction importante doit par conséquent étre faite entre collecte de sang destiné a
un emploi direct chez le patient et collecte de sang (composants sanguins, principa-
lement le plasma) en tant que matiére premiére destinée a la fabrication de produits
pharmaceutiques.

En général, 'approvisionnement, via les établissements de transfusion sanguine, en
produits sanguins destinés a un emploi direct chez le patient ne constitue pas une
activité tournée vers le marché. La plupart des pays européens possedent des établis-
sements de transfusion sanguine organisés au niveau régional ou national. Dans ces
pays, des systémes auto-suffisants au plan régional ou national existent, et on n’ob-
serve pas encore de concurrence entre établissements de transfusion sanguine, ou
seulement de facon occasionnelle.

Effets de la concurrence : Cependant, le débat sur I'introduction d’une concurrence
dans le domaine de I'approvisionnement en produits sanguins destiné a un emploi
direct chez le patient gagne du terrain en Europe. Les questions de I’établissement du
prix des composants sanguins et de I'accés aux donneurs constituent les principaux
arguments du lancement de ce débat. Ainsi par exemple, en Europe, le prix des com-
posants sanguins différe considérablement en fonction des pays. Les assureurs et les
directeurs d’hdpitaux soulévent des questions concernant les raisons expliquant ces
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différences et le moyen de les réduire. En outre, les entreprises pharmaceutiques sou-
haitent qu’un accés égal aux donneurs (de plasma) leur soit accordé, ce qui, a I'heure
actuelle, n’est le cas que dans un petit nombre de pays.

Considérations relatives aux droits : De nombreux pays ont attribué aux établisse-
ments de transfusion sanguine les droits exclusifs de recrutement des donneurs et de
préléevement de composants sanguins, parfois méme via la promulgation de lois en ce
sens. Cela n’empéche pas I’exercice d’'une concurrence vis-a-vis de I'approvisionne-
ment en produits sanguins d’hdpitaux situés dans d’autres régions ou pays. Un éta-
blissement de transfusion sanguine installé dans un pays X pourrait ainsi détenir le
monopole de la collecte de sang a I'intérieur du pays, empéchant toute concurrence
vis-a-vis des donneurs a I'intérieur de ce pays X. Cependant, il serait concevable qu’un
hopital du pays X soit autorisé a obtenir des produits sanguins issus d’un pays Y.

Autre exemple, un systéme qui permettrait une libre concurrence vis-a-vis a la fois des
donneurs et des produits sanguins. Dans ce systéme, toute personne serait autorisée a
établir une organisation de collecte de produits sanguins ou de composants sanguins
qui seraient vendus soit aux hdopitaux, soit aux laboratoires pharmaceutiques.

Réalité de la concurrence : Dés le moment qu’il existe une demande vis-a-vis de pro-
duits ou de services donnés, une concurrence est susceptible de s’installer. Cela est
vrai pour les entreprises commerciales comme pour les entreprises a but non lucratif.
Jusqu’a ce jour a toujours prévalu le sentiment que la commercialisation de parties du
corps, telles que les organes, les tissus et le sang avait de fortes implications morales
qui devaient étre abordées avec précaution. Par conséquent, la non rémunération des
donneurs, qui sont les fournisseurs de ces produits, reste le principe théorique de base
accepté partout en Europe (voir Encadré 1). Cependant, dans certaines régions du
monde,y compris aux Etats-Unis et en Europe, I'industrie des produits dérivés du plas-
ma rémunere parfois les donneurs pour leurs dons. C’est dans ce contexte que se déve-
loppe une concurrence vis-a-vis des donneurs entre, d’'une part, les établissements de
transfusion sanguine effectuant des collectes de sang destiné a un emploi direct chez
le patient, et, d’autre part, les organisations prélevant du plasma en tant que matiére
premiére destinée a I'industrie pharmaceutique.

Encadré 1. Définition de « don volontaire et non rémunéré » établie
parle Conseil de ’Europe?:

«Ledon de plasma, de sang ou de composants cellulaires est considéré comme
volontaire et non rémunéré lorsqu'’il est fait par une personne de son plein gré et
qu’il ne donne lieu a aucun paiement en espéce ou sous toute autre forme équiva-
lente. Il en serait ainsi de I'octroi d’'un congé compensatoire qui dépasserait le temps
raisonnablement nécessaire pour le don et le déplacement. De modestes marques
de reconnaissance, des rafraichissements et le remboursement des frais de déplace-
ment liés au don sont compatibles avec le don volontaire non rémunéré ».
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3.5.3

Stratégie du « picorage » : Evidemment, tout nouvel acteur de ce secteur ne visera
pas nécessairement a proposer la gamme entiére de produits et services existants.
Une organisation pourrait ainsi décider de ne prélever et produire que les composants
les plus lucratifs (« picorage ») et de délaisser les produits trop colteux a produire, a
I’exemple des concentrés plaquettaires de typage HLA déterminé ou des concentrés
de globules rouges issus de donneurs présentant un groupe sanguin rare.

Concurrence inter-associations caritatives : La concurrence entre les organisations
a but non lucratif n’est pas rare. La concurrence que se livrent les associations carita-
tives en est un bon exemple. Lunivers caritatif représente un marché énorme, néan-
moins le montant que les gens sont préts a offrir a des fins de charité est limité. La
décision d’offrir de I'argent a une ou plusieurs organisations de bienfaisance dépend
de nombreux facteurs. C’est pourquoi ces derniéres essaient d’attirer le plus de dona-
teurs possible. C’est en cela que se joue une réelle concurrence. La concurrence vis-a-
vis des donneurs de sang n’est pour I'instant pas chose fréquente.

Bien qu’il existe des similitudes entre le profil des donneurs de sang et celui des dona-
teurs dans le cadre d’associations caritatives, des différences sont également éta-
blies®. De plus, il existe, entre le don de parties de son propre corps et le « simple » don
d’argent des différences importantes qu’il n’est pas &besoin d’expliquer. Le don d’ar-
gent n'implique aucune « intrusion » du corps ; il peut étre effectué au domicile et ne
requiert de surmonter aucune crainte.

Aspects réglementaires et point de vue de I’Alliance Européenne
du Sang

Il convient de garder a I'esprit que la concurrence, au sein de I'UE, en matiére de col-
lecte (préparation et de contrdle) du sang ainsi qu’en matiére d’approvisionnement
des hdpitaux en composants sanguins doit étre menée de facon a garantir la sécuri-
té des approvisionnements, des composants sanguins et de I'efficacité du processus
transfusionnel lui méme. LAlliance Européenne du Sang a déclaré que, pour permettre
cela, il semblait vital d’adhérer aux principes exposés ci-aprés*.

Don de sang volontaire et non rémunéré : UUE doit continuer a promouvoir le prin-
cipe établissant que le don de sang destiné aux transfusions doit étre volontaire et non
rémunéré, au sens de la définition établie par le Conseil de 'Europe. Cela doit s’appli-
quer a tous les donneurs dont les composants sanguins prélevés sont destinés a étre
transfusés sur le territoire de I'UE, que ces donneurs résident ou non dans un pays de
I'UE. Cette régle doit s’appliquer méme si les produits sanguins ont été prélevés dans
un pays non membre de "'UE. LUE ainsi que ’'OMS défendent fermement ce principe
dans le but d’accroitre la sécurité du sang, d’éviter la réitération des erreurs passées,
et, par dessus tout, de minimiser les risques pour le patient. Lorsque certains des com-
posants sanguins sont issus de donneurs rémunérés, I'étiquette du produit doit men-
tionner clairement que certains composants sanguins sont issus de donneurs « rému-
nérés » ou « non rémunérés », le cas échéant.
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Respect des directives de la Commission européenne : Tout nouveau fournisseur de
composants sanguins a un pays membre de I'UE doit respecter I'ensemble des dispo-
sitions de la directive de I'UE sur le sang. ’Etat concerné devra faire respecter cette
directive, méme s'il savérait que cette derniére ne soit pas encore transposée dans sa
législation. Le manquement a ce principe pourrait exposer les services d’approvision-
nement en produits sanguins de cet Etat a de séveres défaillances et pourrait générer
des risques pour les patients, cela avant méme que les dispositions de cette directive
soient entrées en vigueur dans ce méme Etat.

Inspections : Tout établissement de transfusion sanguine prélevant, contrélant ou
préparant des composants sanguins destinés a étre utilisés dans un Etat de 'UE (méme
si cet établissement est situé dans un pays non membre de I'UE) doit faire I'objet d’ins-
pections réguliéres par les organismes de réglementation de I'Etat receveur. Il doit étre
exigé de ces organismes de réglementation qu’ils tiennent compte des caractéristiques
épidémiologiques de la population dont provient le sang. Le manquement a ce principe
iraita 'encontre des normes de sécurité établies par la directive de 'UE sur le sang.

Pleines obligations : Il doit étre exigé de tout nouveau fournisseur de composants
sanguins a un Etat membre de 'UE qu’il pourvoie, dans la mesure qui luiincombe, 3 |a
demande relative aux hdpitaux et produits associés a des colts élevés et qu’il assume
toutes les obligations incombant a un service traditionnel de transfusion sanguine a
but non lucratif (exemple : étre en mesure de répondre a la demande lorsque cette
derniére est a son maximum, proposer la gamme compléte de composants sanguins,
y compris les spécialités, proposer un service de conseil concernant I'emploi des pro-
duits, etc.). Si ce nouvel entrant n’est pas en mesure d’assumer ces obligations, il doit
rémunérer pleinement le service a but non lucratif existant afin que celui-ci agisse en
tant que « fournisseur de dernier ressort » et assume pour son compte la conduite de
ces services essentiels. La non garantie, par le gouvernement de I’Etat concerné, du
respect de ce principe pourrait, via une pression financiére, restreindre les compé-
tences du service a but non lucratif, en lui faisant par exemple perdre ses donneurs
et hopitaux les plus rentables. Lapprovisionnement en produits essentiels et d’hdpi-
taux essentiels pourrait, dans ces conditions, ne pas étre assuré. Cela entrainerait une
détérioration des soins de santé et des difficultés a long terme pour ’Etat concerné.

Infrastructure : Les Etats membres doivent veiller au maintien, sous une forme
durable et permettant des aménagements continus a la lumiére des avancées tech-
nologiques et médicales et des menaces de santé, des infrastructures nécessaires a
I’existence de services de transfusion sanguine a la fois modernes et complets.

Garantie contre les créances en cas de retrait : Tout service de transfusion sanguine
opérant a l'intérieur de I'UE doit apporter la garantie qu’il serait en mesure de faire
face a toute créance a son encontre ou de supporter le coit des difficultés générées
dans le cas ol il se verrait contraint de se retirer soudainement du marché (exemple :
financement des frais de recrutement de nouveaux donneurs, etc.). Labsence de
conclusion de cet accord de garantie pourrait, si 'entreprise devait &tre mise en liqui-
dation ou devait cesser ses activités dans I'Etat concerné, contraindre ce dernier 3
devoir faire face a des codits substantiels.
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3.5.4 Concurrence et management des donneurs

Toute concurrence vis-a-vis des donneurs de sang est susceptible de modifier le mana-
gement des donneurs. Certains aspects du management des donneurs requiérent une
attention particuliére. Nous proposons ci-apres une liste, non exhaustive, de ces diffé-
rents aspects.

1. Approvisionnement relatif aux produits sanguins et au plasma
Comme indiqué dans une récente déclaration de consensus, cependant non approu-
vée par la totalité des participants a cette conférence®, la coexistence, au sein d’une
méme région ou d’'un méme pays, de deux systemes de collecte indépendants, I'un
dédié au sang, I'autre au plasma, est susceptible de générer un risque de pénurie de
I'approvisionnement en composants sanguins. |l est important que les secteurs du
sang et du plasma coopérent afin d’assurer du mieux possible I'intérét communau-
taire, et notamment la suffisance des approvisionnements en produits sanguins des-
tinés aux patients. Ces principes ont été soulignés dans une résolution récente de I'Or-
ganisation Mondiale de la Santé portant sur la disponibilité, la sécurité et la qualité
de produits sanguins®. Cette résolution exhorte les Etats membres de I'UE & « prendre
toutes les mesures nécessaires afin d’établir, de mettre en ceuvre et de soutenir des
programmes de collecte de sang et de plasma coordonnés sur le plan national, dirigés
efficacement et s’inscrivant dans la durée ».

2.Base des donneurs requise/potentielle

La demande émanant a la fois des hopitaux et de I'industrie pharmaceutique déter-
mine, dans une certaine mesure, la base de donneurs nécessaire a la satisfaction de
la demande totale en produits sanguins. Cependant, ce n’est pas la demande totale
en produits sanguins dans une région ou un pays donné mais la gamme de produits
proposée par I'établissement sanguin concerné et la part de marché qu’il détient qui
constituent les déterminants uniques des exigences qualitatives et quantitatives affé-
rentes a la base de donneurs requise. Si, par exemple, un établissement de transfusion
sanguine décide de produire uniquement du plasma en aphérése et uniquement des
concentrés plaquettaires et concentrés de globules rouges ABO non sous-typés, a un
prix le plus faible possible, la base de donneurs requise sera alors complétement dif-
férente de la base de donneurs requise pour produire la gamme compléte de produits
sanguins et de composants sanguins. De plus, on peut s’attendre a ce que le prix des
produits sanguins différe entre ces deux établissements. Les établissements de trans-
fusion sanguine ne proposant que certains produits sanguins courants seront proba-
blement en mesure de fixer des prix plus faibles en comparaison des établissements
proposant la gamme compléte de produits sanguins. Conséquence probable de ce sys-
téme, 'adoption d’une stratégie de différenciation de prix, impliquant inévitablement
une augmentation radicale du prix relatif aux produits sanguins rares (voir également
paragraphe 3.5.2).

3. Balance qualité/sécurité

Des directives européennes établissent des normes minimales de qualité et de sécu-
rité que tout établissement de transfusion sanguine doit respecter. Cependant, tout
renforcement de I'assurance qualité a inévitablement un codt. Le principe de précau-
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tion (voir Chapitre 13 pour plus d’explications), par définition, confronte les établisse-
ments de transfusion sanguine a des codts potentiellement importants.

Cependant, les effets sur la prévention de maladies ou I'obtention de bénéfices en
termes de santé ne sont pas aisément calculables ni observables. Par conséquent, en
cas de durcissement du contexte économique, ce principe de précaution sera proba-
blement le premier ciblé, exposant potentiellement les patients a une augmentation
desrisques.

Une préoccupation particuliere émerge concernant la sécurité des donneurs, a savoir
le fait de donneurs qui navigueraient entre les établissements de transfusion san-
guine. Léchange de données sur les donneurs entre établissements de transfusion
sanguine opérant dans une méme zone géographique constituera le seul moyen
d’empécher la survenue de réactions indésirables, telles que des réactions dues a des
dons de sang trop fréquents aupres de différents établissements de transfusion. Ces
derniers devront accorder une attention particuliére aux questions de confidentialité,
d’autant plus s’ils opérent dans des régions limitrophes.

4. Balance colits/services

Un service attentionné envers les donneurs n’est pas nécessairement codteux. Si, par
exemple, les services aux donneurs permettent d’accroitre la fidélisation, cela entrai-
nera une baisse des colts de recrutement. Cela est particulierement vrai s’agissant
de la rémunération des donneurs. Bien qu’il existe un consensus général concernant
la non rémunération des donneurs, les établissements de transfusion sanguine se
sont révélés particulierement créatifs et imaginatifs dans I'interprétation de cette
directive. Les résultats de 'enquéte DOMAINE permettent d’en apprécier plusieurs
exemples (voir Chapitre 2).

5. Produits et services additionnels

Afin de rester un partenaire commercial attractif vis-a-vis des hopitaux, un établisse-
ment de transfusion sanguine pourrait décider de proposer des services additionnels,
pratiquant ainsi une stratégie de vente dite « conditionnelle », et dont voici quelques
exemples:

e offre de produits supplémentaires et de sous-type déterminé : plaquettes et glob-
ules rouges ; groupes sanguins rares;

e cellules souches et traitement des cellules souches, y compris unités de sang de
cordon;

* conseil et conseils produits ;

e tissus,tels qu’os, cartilages, peau, tendons musculaires, valvules cardiaques et
cornées.
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3.5.5

Afin de rester attractif vis-a-vis des donneurs, un établissement de transfusion san-

guine pourrait offrir a ces derniers des services, tels que :

* desconseils en matiére d’hygiene de vie;

e desbilans desanté périodiques;

* des offres de vente conditionnelle (exemple : réduction des cotisations relatives a
leurs contrats d’assurance).

Tous ces services additionnels, conjointement a une modification de I'approche du
donneur, pourraient entrainer une modification radicale de la composition de la base
de donneurs actuelle. Les informations actuellement disponibles a ce sujet sont trop
minces pour prédire quelle serait 'ampleur de ces modifications et leur nature.

6. Recherche et échange d’informations

La conduite de travaux de recherche peut s’avérer coliteuse et les établissements de
transfusion sanguine ne sont pas enclins a engager des fonds lorsqu’aucun retour sur
investissement n’est attendu. Ultérieurement, I'’échange d’informations sur le mana-
gement des donneurs ou sur d’autres sujets sensibles relatifs aux parts de marchés
s’opérerait dans des conditions de confidentialité.

Remarques finales

Lintroduction d’une concurrence en matiére de management des donneurs s’accom-
pagnera d’importants changements. Ces changements seront percus par les hopitaux/
médecins, d’'une part, et parles donneurs, d’autre part. Ces deux groupes en retireront
des avantages et des inconvénients. Les hopitaux (médecins) bénéficieront probable-
ment de produits sanguins courants moins onéreux ; cependant, cela se répercutera
sur le prix des spécialités, qui sera lui bien plus élevé. La prédiction de I'incidence glo-
bale de ce phénomeéne dépasse le cadre de ce guide.

Il en va de méme du point de vue des donneurs. Il se pourrait qu’ils bénéficient d’un
niveau de service accru. Cependant, on ne peut exclure la possibilité d’'un changement
dans leur attitude ou leurs motivations. Les établissements de transfusion sanguine
devront s’attendre a des changements plus ou moins importants concernant a la fois
leur base de clients (les hopitaux ou « shopping hospitals ») et leur base de donneurs
(« shopping donors »). D’autres considérations éthiques relatives a la concurrence en
matiére de management des donneurs sont exposées au Chapitre 13.
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