Tracabilité

Tragabilité des produits sanguins

Une premiére mondiale

La société Biolog/Réseaumatique a développé un procédé de tracabilité trés novateur

pour la sécurité transfusionnelle et la gestion des produits sanguins. Une application

protégée par 20 brevets internationaux et plébiscitée par le LFB.

e procédé prometteur, qui

associe la technologie RFID

a des interfaces logicielles

spécifiques, permet une
sécurisation exhaustive de la chaine
transfusionnelle et optimise les flux
d’informations entre I’Etablissement
francais du sang (EFS) et les Etablisse-
ments de soins (ES). Cette solution a
été expérimentée en 2007 entre 'EFS
Pays de Loire et la clinique de Cholet,
sous la direction du Dr Gilles Folléa,
et également en 2009 entre UEFS Ile-
de-France et certains établissements
de ’AP-HP et de la Générale de Santé,
sous la direction du Pr Philippe Bier-
ling. Il s'agit 13 d’une initiative phare
qui couvre I'ensemble de la chaine
transfusionnelle, renforcant encore la
sécurité de la transfusion sanguine en
France.

Tracabilité exhaustive des
produits sanguins labiles
Tout commence dans un EFS. Une
fois le préléevement effectué, chaque
poche de sang est dotée d’'une éti-
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quette électronique, intégrée A la po-
che durant la phase de préparation.
Cette étiquette permet notamment
la transmission, la lecture, le trans-
fert et la mise a jour en temps réel
de toutes les données liées au don
et au patient (identification du
donneur, groupe sanguin, rhé-
sus, phénotypes étendus... et
chronologie des différents éve-
nements liés & la poche tels que
date du don, date de péremption,
de sortie de I'EFS, température de
conservation, etc.). Quel que soit
I’environnement (froid, humidité,
etc.), lintégrité des données enregis-
trées est garantie et la tracabilité de
la chaine du froid assurée. Outre le
stockage crypté de ces informations,
la solution développée par Biolog/Ré-
seaumatique permet, depuis le centre
de transfusion, la gestion 2 distance
et en temps réel des réserves stockées
dans les enceintes réfrigérées des éta-
blissements de soins. Cette fonction
est rendue possible grice a des « frigos
intelligents », fabriqués par la société
Dometic avec la technologie Biolog,
et qui integrent un systtme de lec-
ture radio fréquence (RFID). Toutes
les étiquettes RFID présentes dans
le frigo sont lues de maniére totale-
ment automatique, permettant ainsi
de réaliser un inventaire permanent
et en temps réel des poches de sang.
Une technique qui rend possible une
gestion automatisée des stocks au
sein de [établissement de soins, ainsi
qu'une gestion A distance et en temps
réel des réserves stockées par I'EFS.
Et ce, de mani¢re optimale. « Avec
la capacité d’enrichir ou de modifier
a distance de maniére sécurisée, les
données de I'étiquette RFID, le sys-
téme permet une meilleure gestion
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tant qualitative que quantitative des
produits sanguins labiles, entre divers
établissements, souligne Jean-Claude
Mongtenier, président de Biolog/Ré-
seaumatique. Tout est automatisé. Il
n'existe plus d’erreurs “humaines” qui
peuvent survenir lors d’une saisie ma-
nuelle. Les besoins en personnel sont
moindres et les techniciens vont ga-
gner en qualité de conditions de tra-
vail. Les premiéres expérimentations
ont dailleurs été trés bien accueillies
par les techniciens des EFS et des ser-
vices hospitaliers, car cette technolo-
gie facilite leur travail, leur évite des
saisies fastidieuses et la tenue de do-
cuments papier de tracabilité, sources
potentielles d’erreurs. Moins d’erreurs
et donc moins de stress pour le per-
sonnel soignant, qui peut libérer du
temps pour se consacrer a sa mission
premiere. »

En évitant des allers-retours entre
I'EEFS et les établissements de soins
ainsi que la destruction de produits
sanguins, cette technologie induit




Témoignage du Dr Gilles Folléa, directeur EFS Pays de Loire

« La solution de Biolog offre de nombreuses perspectives d’application a tous les domaines
de la chaine transfusionnelle, du donneur au receveur, dans un but de renforcement de la
sécurité et de lefficience. Outre le fait qu’il n'est plus nécessaire de sceller les concentrés
de globules rouges (CGR) dans le réfrigérateur, cette application que nous avons évaluée
pendant sept mois en Pays de Loire réduit nettement la perte des CGR prescrits, ache-
minés et non transfusés, en raison du suivi constant de leur conservation. Et met la sé-
curité de distribution d’'un dépét au méme niveau que celle d’un site EFS de délivrance,
grice aux liens informatiques entre le réfrigérateur (et le PC) du dépot et le site EES. »
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des gains de temps et d’argent, la
destruction des produits sanguins la-
biles (PSL) étant inacceptable dans le
contexte actuel d’épargne transfusion-
nelle. La Croix Rouge luxembour-
geoise vient d’ailleurs de retenir cette
solution pour la gestion de ses PSL.

Le LFB, pionnier dans la
sécurisation biologique

Cette application a été choisie par le
Laboratoire francais du fractionne-
ment et des biotechnologies (LFB)
pour son activité de réception du
plasma matiére premiére pharmaceu-
tique, située sur le site industriel des
Ulis. Plus de trois millions de poches
de plasma seront ainsi prochainement
équipées de ces étiquettes électroni-
ques. « Nous réceptionnons plus de
trois millions d’unités de plasma par
an en provenance de 'EFS, et cha-
que unité sera tracée avec une puce
RFID des 2011 », fait remarquer le
Dr Patrick Bergeat, directeur général
adjoint des opérations/directeur in-
dustriel du LFB. Une derniére vali-
dation de trois mois doit se dérouler
avec les EFS Nord de France, Pays
de Loire et le Centre de transfusion
des Armées, pour établir le rapport
définitif demandé par TAFSSAPS. Le
déploiement définitif de cette techno-
logie dans les EFS devrait se faire dans
le prolongement, au cours de 'année
2011.

Plus besoin de lire au cas par cas le
code-barres des poches congelées, un
tunnel équipé d’un lecteur de puces
lit en quelques millisecondes un car-
ton de 25 poches. Les avantages ? « Ce
saut technologique va permettre de
repenser toute la filiere de gestion du
plasma, depuis les EFS jusqu’a récep-
tion au LFB, explique le Dr Patrick
Bergeat. Apreés les études exploratoires
que nous avons faites en 2009 et en
2010 avec Biolog et la phase de va-
lidation de la qualité de la puce en-

térinée (données pérennes, sécurité
quant aux données chargées, capacité
A conserver ces informations dans un
environnement hostile par moins 40
degrés, biocompatibilité, etc.), nous
renforcerons encore la sécurité du
processus en termes de tragabilité.
Cette innovation technologique, vé-
hiculée notamment par la RFID, et
son apport 4 'automatisation des flux
va permettre d’optimiser notre orga-
nisation par une meilleure efficience
industrielle, et aussi permettre au LFB
d’absorber la croissance attendue de
son activité. » Jusqu'a maintenant, le
controle repose sur un code-barres et
se fait selon des procédures manuel-
les extrémement rigoureuses par un
personnel qualifié. Mais ce fonction-
nement a ses limites car il nécessite de
renforcer réguli¢rement et d’adapter
lorganisation et I'ouverture de la pla-
te-forme de réception pour passer la
charge croissante d’activité.

Une vitrine technologique et
high-tech

« Si on était resté avec un systeme de
code-barres, on ne pouvait augmenter
les flux qu'en augmentant de fagon
homothétique le nombre de postes

de travail, poursuit-il. Avec la RFID,
on va gagner non seulement en pro-
ductivité, mais aussi en efficience et
en réactivité en temps de process. De
plus, on va aussi optimiser en temps
de recontréle du plasma, par exemple
lors de la mise en ceuvre d’'une procé-
dure d’hémovigilance, avec une alerte
post-don qui nous ameéne au titre du
principe de précaution a écarter une
poche. » Jusqu’alors, quand une po-
che doit étre retirée, les techniciens
sont obligés de la rechercher dans
Punité de préparation préte a étre
envoyée a l'usine de fractionnement —
« le caddy » — qui contient 700 poches
de plasma. Il faut ensuite « rebiper » les
poches une 2 une afin de trouver celle
a retirer. L3, Popérateur n'aura qu’a po-
sitionner les poches sur un convoyeur
qui va passer dans un tunnel de lec-
ture RFID et écartera la poche auto-
matiquement. « Mieux répondre aux
enjeux sanitaires, industriels et écono-
miques de demain », tel est le souhait
du LFB qui veut aussi en faire « une
vitrine technologique et high-tech »,
comme l'affirme le Dr Patrick Bergeat.
Bénéficiant des plus hauts standards de
qualité, le monde de la transfusion est
naturellement concerné par la gestion
synchronisée de nombreuses données
hétérogenes, produites au cours des
différents processus de prélévement,
de fabrication, de qualification, de
distribution et de stockage. « Cest du
gagnant-gagnant, tant sur le plan éco-
nomique que sur celui de la sécurité
transfusionnelle, et donc de la qualité
des soins », conclut Jean-Claude Mon-
grenier, le président de Biolog. l
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