L agencedela
—I biomédecine
Vigilance et qualité

Audits qualité de l'activité de prélevement d’organes et de tissus des
établissements de santé par les services régionaux et le péle sécurité
qualité de ’Agence de la biomédecine.

Afin d’augmenter le recensement et le prélévement d’organes sur donneurs décédés, le plan ministériel pour
le prélevement et la greffe d’organes et de tissus 2022-2026 propose des innovations organisationnelles et
techniques.

L’une de ces actions concretes repose sur une systématisation des audits d’appui de 'activité de prélévement
d’organes et de tissus réalisés par les services régionaux de '’Agence de la biomédecine, de la Direction du
Préléevement et des Greffes d’Organes et de tissus (DPGOT), dans les établissements autorisés. Cette
mesure doit contribuer a I'amélioration de [lidentification des donneurs décédés, au renforcement de
I'efficacité de I'activité de prélevement et a la baisse du taux d’'opposition. Cette action répond a la mission de
'Agence de la biomédecine de promotion de la qualité et de la sécurité sanitaire dans ses domaines de
compétence (Art. L1418-1 du Code de la Santé Publique).

A cet effet, et comme spécifié dans ce plan ministériel 2022-2026, 'Agence de la biomédecine a établi une
planification pluriannuelle pour atteindre I'objectif chiffré de 100% des établissements autorisés au
prélévement audités d’ici a 2026, et pour renforcer la fréquence des audits, avec une période maximale de 5
ans entre chaque audit au sein d’'un méme établissement de santé. L’audit qualité est un outil d’appui au
prélévement pour les services régionaux vis-a-vis des coordinations hospitalieres. Il permet de poursuivre la
structuration des coordinations hospitalieres et d’accentuer la mise en ceuvre de la démarche qualité —
gestion des risques du processus de recensement et de prélévement d’organes — tissus par 'ensemble des
établissements de santé autorisés (Arrété du 29 octobre 2015 portant homologation des régles de bonnes
pratiques relatives au prélévement d’organes a finalité thérapeutique sur personne décédée).

Cette évaluation externe, réalisée par des professionnels du domaine, offre un temps d’échanges sur
'engagement institutionnel, les pratiques, les organisations et les résultats.

Le rapport d’audit et les actions d’amélioration entreprises constituent un des éléments étudiés pour le dossier
de renouvellement d’autorisation par 'Agence régionale de santé, ainsi que lors de la certification des
établissements de santé par la Haute autorité de santé, sur le critére « les activités de prélévement et de
greffe d’organes, tissus ou cellules souches hématopoiétiques sont évaluées et se traduisent par des plans
d’amélioration dont les effets sont mesurés ».

Les audits d’appui contribuent donc a 'amélioration de tout le processus développant et améliorant la qualité
et la sécurité du prélevement d’organes dans les établissements qui y sont autorisés. Dorénavant, ils se font
dans le cadre de rendez-vous réguliers et planifiés, conformément au plan ministériel, pour contribuer a cette
priorité de santé publique qu’est le don d’organes.
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Modalités d’audit par les services régionaux et le pole sécurité qualité

Les principales modalités de réalisation de ces audits sont les suivantes :

- Planification pluriannuelle des établissements audités par le service régional de I'Agence de la
biomédecine.

- Information de I'établissement de ce choix dans un délai compatible avec la préparation de cet audit
par la coordination hospitaliere en lien avec la direction qualité de I'établissement.

- Réalisation d’'une autoévaluation de l'activité de prélevements d'organes - tissus par la coordination
hospitaliere de prélevement d'organes et de tissus, en lien avec les partenaires, sur la base du
référentiel transmis par '’Agence de la biomédecine, puis envoi a ’Agence de la biomédecine de cette
autoévaluation accompagnée de I'ensemble des documents preuves.

- Conduite de l'audit par un binbme médecin — cadre infirmier animateur de réseau du service régional
de I'Agence de la biomédecine, sur 2 jours, comprenant des rencontres de I'ensemble des
professionnels impliqués dans cette activité, de la Direction, des visites de locaux, étude de dossiers,
etc.

- Rédaction par 'Agence de la biomédecine d’un rapport contradictoire communiqué a I'établissement.

- Mises en ceuvre des recommandations formulées suite a I'audit, par I'établissement de santé, dans le
cadre de son programme qualité et sécurité des soins.

- Suivi des recommandations dans le rapport d’activit¢ annuel communiqué par chaque CHPOT a
I’Agence de la biomédecine et lors des visites réguliéres des services régionaux aux établissements
autorisés au PMOT.

- Depuis septembre 2024, transmission systématique par le PSQ des rapports d’audits finaux aux

référents ARS, en mettant en copie les binbmes régionaux.

Activité 2024

En 2024, 36 audits ont été réalisés par les services régionaux et le pdle sécurité qualité (11 audits en CHRU
ou HU AP-HP, 25 audits en centres hospitaliers dont 6 audits d’'un centre hospitalier autorisé au prélévement
de tissus seul) :

- 10 dans le service régional Nord-Est ;

- 10 dans le service régional Grand-Ouest ;

- 9 dans le service régional Sud-Est / Océan Indien ;

- 7 dans le service régional lle-de-France / Antilles / Guyane.

En 2024, s’est tenue une nouvelle session de deux jours de formation des nouveaux auditeurs, avec
présentation du dispositif d’audits et mises en situations : les médecins et cadres infirmiers animateurs de
réseau ayant récemment intégré I'Agence de la biomédecine ont été formés. Ces journées sont complétées
par un tutorat lors d’'un a deux audits pendant lesquels les nouveaux auditeurs sont en observation avec des
auditeurs expérimentés.

En novembre 2024, I'Agence de la biomédecine a signé une convention avec le Programme Latin du Don
d’'Organes de Swisstransplant afin que de futurs auditeurs suisses viennent en observation sur I'un des audits
de I’Agence de la biomédecine.
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Figure 1 Nombre d'audits de I'activité de prélévement d’organes et de tissus réalisés et programmeés par

I’Agence de la biomédecine (2017-2026).
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Figure 2 Nombre d’établissements autorisés au prélevement d’organes et de tissus ou tissus seuls, par région
administrative, ayant bénéficié d’'un audit datant de moins de 5 ans ou programmés en 2025 ou 2026.
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Les établissements jamais audités sont essentiellement des établissements autorisés au prélévement de
tissus sur une personne décédée présentant un arrét cardiaque et respiratoire persistant, qui ne sont pas
autorisés au prélévement d’organes (« tissu seul »). Ces établissements sont intégrés a la planification
pluriannuelle depuis 2023, conformément au plan greffe 2022-2026.
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Evaluation qualitative des établissements de santé audités sur [I'activité de
prélevement d’organes et de tissus par les services régionaux et le péle sécurité
qualité

Le positionnement des établissements de santé sur les 14 thématiques évaluées lors de l'audit est analysé.
Chaque critere du manuel d’auto-évaluation est coté par les auditeurs, selon que le critére est totalement

satisfait, en partie satisfait ou non satisfait.
Les 84 rapports analysés de 2022 a 2024 sont ceux des établissements ayant utilisé les versions du

référentiel d’autoévaluation diffusés depuis 2021.

Figure 3 Moyenne des scores d’audits par thématique des établissements autorisés au prélévement
d’organes et de tissus (n=84, 2022-2024 ; n=82, 2017-2021)
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Afin d’inciter a la mise en place d’actions, les auditeurs formulent des recommandations, graduées en :
- action d’amélioration ;

- recommandation ;

- recommandation majeure.

Cette graduation prend en compte la priorité des références, le caractére éventuellement réglementaire du
critere et les scores par référence mais également la dynamique qualité au sein de la coordination et de
I'établissement, notamment la capacité a définir des plans d’actions, a les mettre en ceuvre et a les évaluer.

En moyenne, pour un établissement audité en 2022-2024, 34 actions d’amélioration sont formulées, 11
recommandations et 3 recommandations majeures.

Figure 4 Nombre total d’actions, recommandations, recommandations majeures par référence (n=84, 2022-
2024)

Reéf1 Inscription dans les objectifs stratégiques | IEE S
Réf2 Implication dans un réseau de prélévement
Réf3 Effectif et formation des ressources humaines
Réf4 Présence et concertation du personnel paramédical
Réf5 Locaux et équipements
Réf6 Locaux d’entretien avec les proches
Réf7 Equipement et salles de préléevement
Réf8 Matériel de conditionnement et de conservation des greffons
Réf9 Information et formation des personnels de I'établissement
Réf10 Politique de communication aupreés des professionnels de santé
Réf11 Politique de communication auprés du public
Réf12 Recensement des donneurs potentiels
Réf13 Diagnostic de mort encéphalique
Réf14 Entretien avec les proches
Réf15 Démarches administratives et réglementaires
Réf16 Examens de sécurité sanitaire du donneur
Réf17 Evaluation de la qualité des greffons
Réf18 Arrivée et départ des équipes chirurgicales
Réf19 Transfert du donneur au bloc opératoire
Réf20 Accueil des équipes extérieures
Réf21 Tragabilité des étapes opératoires
Réf22 Prélevement sur donneur de la catégorie Ill de Maastricht
Réf23 Préparation du donneur en chambre mortuaire
Réf24 Conditionnement des greffons
Réf25 Respect du corps
Réf26 Dossier accompagnant chaque élément du corps humain
Réf27 Transports éléments du corps humain voyageant seuls et machines a perfuser
Réf28 Accompagnement des proches
Réf29 Transmission des informations sur le devenir des prélevements
Réf30 Dossier du donneur
Réf31 Amélioration de la qualité et de la gestion des risques
Réf32 Programme Cristal Action
Réf33 Evaluation des risques a priori

Réf34 Recueil et traitement des évenements indésirables

Réf35 Veille réglementaire et biovigilance

o
[
o

100 150 200 250 300

M Action d'amélioration m Recommandation Recommandation majeure

3t



agence dela
Ll biomédecine
Lien avec la Haute Autorité de Santé

Le référentiel de certification HAS comporte un critere intitulé « les activités de prélévement et de greffe
d'organes, tissus ou cellules souches hématopoiétiques, sont évaluées et se traduisent par des plans
d’actions d’amélioration dont les effets sont mesurés ».

L’enjeu est la prise en compte institutionnelle des domaines de I'’Agence de la biomédecine lors de la
certification HAS des établissements de santé ; la certification HAS constituant un levier pour la mise en
ceuvre des recommandations issues des audits de I'’Agence de la biomédecine et le suivi des indicateurs de
résultats (Ex. Indicateurs Cristal Action, CUSUM).

Le critére HAS concerne I'ensemble des établissements disposant d’une activité de soins critiques.

Pour les établissements autorisés au prélevement d’organes et de tissus, a la greffe dorganes, au
prélévement et a la greffe de cellules souches hématopoiétiques, '’Agence de la biomédecine détermine des
objectifs de visite communiqués aux experts-visiteurs HAS. Ces objectifs de visite se fondent principalement
sur les recommandations formulées lors de I'audit réalisé par les services régionaux et le pble sécurité qualité
de I'Agence de la biomédecine et le suivi d’indicateurs qualité développés par 'Agence de la biomédecine.
Des échanges systématiques ont lieu en amont des visites des Etablissements par la HAS, entre les binbmes
régionaux référents de I'établissement audité, les Experts-Visiteurs HAS et le Pble Sécurité Qualité.

Depuis janvier 2025, les établissements non autorisés au PMOT mais disposant de services de soins
critiques et devant avoir établi une convention avec un établissement autorisé au PMOT pour le transfert des
donneurs potentiels sont évalués sur le critere HAS.

L’échange préalable avec I'Expert-Visiteur HAS permet de rappeler la réglementation relative au réseau
opérationnel de proximité et d’orienter sur les questions a poser aux médecins et cadres des services de
soins critiques (soins continus, soins intensifs et/ou réanimation) et/ou a la direction de I'établissement
concerné :
- Appartenance a un réseau opérationnel de proximité ;
- Signature d’'une convention avec un établissement autorisé au prélévement ;
- Désignation d’un référent sur le site non autorisé ;
- Connaissance de la procédure d’appel par les professionnels des services cibles des établissements
non autorisés ;
- Mise en place de Cristal Action sur I'établissement non autorisé ;
- Utilisation des résultats des indicateurs issus de Cristal Action pour vérifier I'exhaustivité du
recensement des donneurs ;
- Activité pluriannuelle d’identification de donneurs possibles d’'organes et de tissus, de signalement a
la CHPOT de I'établissement autorisé et de transfert de donneurs.

En 2024, 36 établissements autorisés ont été concernés par les réunions préparatoires dont 26 centres
hospitaliers et 10 CHU ou HU de 'AP-HP. 20 établissements sont programmés au 1¢" semestre 2025 dont 6
établissements non autorisés.

Les rapports sont rendus publics sur le site internet de la HAS.



