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EFS Bourgogne Franche-Comté
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Bourgogne
Franche-Comté

Lannée 2011 a été marquée

par des tensions sur
I'approvisionnement en plasma
thérapeutique, liées notamment

a des difficultés de l'unité

de production et a I'arrét annoncé
de la production du plasma dit

« bleu de méthyléne ». Mais,

a aucun moment, les donneurs

de sang n‘ont manqué a l'appel et
ils se sont mobilisés lorsque nous
avons repris la production de
plasma sécurisé par quarantaine -
interrompue en 2010 -, permettant
ainsi de passer ce cap difficile.

Ces tensions sur le plasma sont
survenues dans un contexte
d’intensification générale

de tous les types de prélevements,
puisque I'année 2011 a confirmé

la tendance lourde d'accroissement
des besoins des malades en
produits sanguins.

Pour I'EFS Bourgogne Franche-
Comté, 2011 marque, avec plus
de 183000 dons prélevés, un
nouveau record, qui souligne
I'engagement de ses équipes,

le soutien sans faille des
associations de donneurs de sang
bénévoles et la mobilisation

des donneurs des régions
Bourgogne et Franche-Comté.

L'EFS Bourgogne Franche-
Comté au service de la santé

'EFS Bourgogne Franche-Comté est
I'un des 17 établissements régionaux
chargés de I'ensemble des activités
permettant de mettre a disposition
des malades les produits
thérapeutiques dont ils ont besoin
en matiere de transfusion, comme de
thérapie cellulaire ou tissulaire.
Il se compose des sites d’Auxerre,
Belfort, Besangon, Chalon-sur-Saéne,
Dijon, Macon, Nevers et Sens, qui
contribuent a la collecte des dons,
a la préparation et la qualification
des produits, a leur distribution aux
malades, ainsi qu’a I'ensemble des
activités de contréle qualité, vigilance
et biologie au service de la transfusion,
de la greffe et de la recherche.
En 2011, 2441 collectes, soutenues
par une promotion régionale et
nationale du don, ont permis de réaliser
183656 prélevements, nouveau record
dans la région depuis la création
de I'EFS en 2000.
Pour faire face aux besoins de
24837 malades en Bourgogne Franche-
Comté et participer a l'autosuffisance
nationale grace a 23 162 produits
adressés a d'autres établissements
(20262 concentrés de globules rouges
et 2900 plasmas thérapeutiques),
89459 donneurs de notre région
se sont mobilisés en 2011. Au total,
115027 CGR, soit 5,3 % de plus qu’en

2010, ont été nécessaires. Les actions
de recrutement de nouveaux donneurs
et celles destinées a mobiliser les
donneurs réguliers ont porté leurs
fruits : nous avons ainsi accueilli

16710 nouveaux donneurs en 2011
contre 15841 en 2010 et réussi

a mobiliser 72749 donneurs connus
contre 68015 en 2010.

Un séminaire organisé avec

les associations de donneurs de sang,
en octobre 2011, a permis de faire
émerger des propositions pour réviser
I'organisation et le fonctionnement
du prélevement et garantir une
réactivité encore supérieure.

L’EFS, acteur de santé
publique

La banque régionale de tissus, qui
délivre les tissus humains nécessaires
aux traitements des malades, a obtenu
en 2011 I'ensemble des autorisations
relatives au périmetre de son activité.
Ainsi, 487 cornées et 48 vaisseaux

ont été délivrés. Par ailleurs, I'objectif
de prélévement de sang placentaire

a été atteint avec 4013 dons prélevés
et 1073 greffons inscrits sur le registre
national.

L'activité de biologie transfusionnelle
associée a la délivrance des produits
sanguins, qui contribue a la sécurité
de la transfusion, a vu son activité

L'augmentation des besoins en produits sanguins

En 2011 les besoins en CGR ont augmenté de 5,3 % par rapport a 2010. Sur
les cing dernieres années, la hausse est de 13,5 % (passant de 101 368 CGR
en 2006 a 115027 en 2012). En matiere de plasma, les besoins ont conduit

I'EFS Bourgogne Franche-Comté a doubler le nombre de prélevements,
passant ainsi de 17 146 plasmaphéréses en 2007 a 35021 en 2012. Au total,
le nombre des dons s'est accru de 15 % en 5 ans.




Accueil
patients
centre de
SOins

s’accroitre de 1,2 % en 2011 par rapport
a 2010, (+220000 B). De son cété,
l'activité de biologie médicale réalisée
pour le CHU de Besang¢on a vu son
périmétre modifié, un groupe
d'analyses étant désormais réalisé

par le CHU. L'activité, dans ce contexte,
a diminué de 2,1 % (- 520000 B),
compensée en partie par
I'accroissement des demandes pour
les autres analyses. Lengagement
dans l'accréditation Cofrac mobilise
I'ensemble des laboratoires.

La recherche
et le développement

L'unité mixte de recherche UMR645,
constituée de deux équipes investies
dans les domaines de la greffe et du
cancer, a été évaluée en 2010 et son
renouvellement en 2012 est acquis.
L'unité s'est engagée dans une
démarche de certification de ses

activités selon la norme 9001-2008,
avec l'espoir d'une certification

des 2012. Deux projets de recherche
ont été retenus au niveau national :

I'un concerne le développement

d’une nouvelle approche de tolérance
des greffes par l'injection d’'un nouveau

« produit sanguin », l'autre s'intéresse

a l'inflammation et a la transfusion.
Parallélement, un centre d'investigation
et de développement en transfusion
(CIDT) a été créé a I'EFS Bourgogne
Franche-Comté pour encadrer

et développer les projets de R&D.



Destination « MTI »

(médicaments de thérapies innovantes)

es MTI constituent I'ensemble des nouveaux produits
Lthérapeutiques issus notamment de l'ingénierie cellulaire
et tissulaire. L'EFS Bourgogne Franche-Comté s’est engagé
dans leur production dés le début des années 1990 avec
le médicament de thérapie génique « TKO », destiné aux
malades atteints de leucémies. Une nouvelle unité de
production a été livrée en ao(t 2011, qui répond aux
impératifs réglementaires et médico-techniques et va
permettre de développer davantage cette activité.
Ce projet est favorisé par les collaborations avec les services
cliniques du CHU de Besancon. Cet environnement a permis
I'implantation de la société TxCell, qui méne ses propres
programmes a I'EFS Bourgogne Franche-Comté. Quatre MTI
sont en préparation, dont un est d’'ores et déja en phase

Perspective :
Etablissement pharmaceutique

L'EFS s'engage dans la production de MTI

et le développement de cette activité.

En paralléle, I'EFS a investi en Franche-Comté
pour structurer une unité de recherche

et de développement qui met au point

de nouvelles stratégies thérapeutiques
immunologiques.

Ces traitements seront mis en ceuvre avec
le support de la plateforme MTI.

www.etablissement-francais-du-sang.fr

d'étude clinique : le projet NK. Il consiste a utiliser un type
de lymphocytes « armés » pour détruire les métastases
localisées au niveau du foie des malades atteints de cancers
digestifs. Neuf malades ont déja été inclus dans ce
programme. Trois autres MTI en sont au stade pré-clinique :
MART-1, vise a éduquer des lymphocytes T pour détruire

les cellules d'un cancer de la peau (le mélanome malin)
exprimant I'antigéne MART-1; CASPASE 9, propose d'utiliser
la molécule caspase 9 activant le suicide cellulaire. Ce projet
sadresse aux mémes patients que ceux traités dans le projet
« TKO ». Enfin, TK0O08, suite du projet « TKO », permet
désormais de produire des lymphocytes génétiquement
modifiés en partenariat industriel, pour réduire les
complications de la greffe de moelle.
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Bilan de I'activité 2011
w0 am |

Nombre de donneurs 83856 89459
Nombre de dons moyens par donneur 2,074 2,05

2010 Objectif 2011 2011 Objectif 2012
Nombre de dons (tous types confondus) 173909 183515 183656 184530

Répartition par site des prélevements
de dons homologués

Délivrance de concentrés de globules
rouges homologués par site en 2011

Quantité % Quantité %

Auxerre 14235 8% 9015 8%
Belfort 7853 4% 9478 8%
Besangon 73348 40 % 32481 28%
Chalon-sur-Sadne 31665 17 % 15333 13%
Dijon 31263 17% 30110 26%
Macon 13464 7% 5385 5%
Nevers 8043 4% 9152 8%
Sens 3785 2% 4025 4%
Total 183656 114979

Perspectives 2012

» Leffet des premiers aménagements de I'organisation du prélevement

sera visible dés 2012, permettant I'adaptation a I'accroissement des besoins.
» Le contrat régional d'objectif et de moyens se déploie avec le projet

d’un nouveau site de prélevement a Dijon.

» Les nouveaux schémas d’organisation de la transfusion, en cours de discussion,
entreront en vigueur en 2012.

» L'EFS Bourgogne Franche-Comté a été retenu comme région pilote pour

la mise en production du logiciel médico-technique national : ce projet
mobilisera fortement les énergies en 2012.

» L'amélioration de la qualité se poursuivra avec les projets d'accréditation
de nouvelles activités selon la norme ISO 15189 (immuno-hématologie

de Besancon). La certification de 'UMR645 est espérée en 2012.

» La collaboration avec le CHU de Besancon en matiére de biologie médicale
et de recherche fait I'objet d'une réflexion concernant son périmétre et son
encadrement juridique, qui devrait aboutir en 2012.

Les sites fixes de I'EFS

Bourgogne Franche-Comté

>» Auxerre

Centre hospitalier

2, boulevard de Verdun
89011 AUXERRE CEDEX
Tél.: 0386420370

> Belfort

ZAC de la Justice
90, rue René Cassin
90000 BELFORT
Tél.: 03 84 58 49 90

>» Besancon

1, boulevard Fleming
25020 BESANCON CEDEX
Tél.: 03 81 61 56 15

» Chalon-sur-Sadne

4 rue capitaine Drillien

71100 CHALON-SUR-SAONE

Tél.: 0385427490

>» Dijon

Centre hospitalier Le Bocage

8, boulevard de Lattre de Tassigny
21078 DIJON Cedex

Tél.: 0380706010

» Nevers

1, boulevard de I'Hopital
58000 NEVERS

Tél.: 03 86 618200

» Macon

Centre hospitalier des Chanaux
Boulevard Louis Escande

71018 MACON Cedex

Tél.: 03 85342200

>» Sens

1, avenue Pierre de Coubertin
89100 SENS

Tél:03 86 64 6163



Qui est I'EFS?

L'EFS, l'opérateur civil unique
de la transfusion sanguine en France

Créé en 2000, I'Etablissement Francais du Sang répond aux besoins  Depuis sa création, I'établissement est devenu un acteur
des malades en produits sanguins (concentrés de globules rouges, incontournable de la santé publique. LEFS approvisionne
plasma, plaquettes). Avec 9848 collaborateurs, 17 établissements plus de 1900 établissements de santé (hopitaux et cliniques).

régionaux de transfusion sanguine (dont 3 en Outre-mer), 151 sites Il intervient d’'un bout a I'autre de la chaine transfusionnelle :
fixes de collecte et 40000 collectes mobiles, cet établissement de la collecte du sang des donneurs a la préparation,

public qui dépend du ministere en charge de la Santé, assure au test et a la distribution des produits sanguins.
I'autosuffisance nationale en produits sanguins dans des conditions Chaque année en France, plus d’un million de malades

de sécurité et de qualité optimales. Et ce, grace a la mobilisation sont soignés grace au don de sang (500000 personnes

des associations pour le don de sang bénévole et grace aux dons transfusées et 500 000 soignées grace aux médicaments

de prés d’1,7 million de donneurs en 2011. dérivés du sang).

L’EFS au cceur du systeme de santé publique

E . Ministere chargé de la Santé Union européenne
2 Direction générale de la Santé il de I

Direction de la Sécurité Sociale Conseil de Iurope

* Arréte les tarifs des PSL

* Approuve l'organisation territoriale de la transfusion sanguine

ansMmy

, . ,
Etabllssements de sante Agence nationale de SéFunIé du médicament
o Achétent les PSL aux établissements régionaux et des produts de santé
- -

* Confient des activités de laboratoire a I'EFS * Agrée et inspecte les établissements régionaux
* Développent avec |'EFS des partenariats o Controle les PSL

de recherche ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG o Anime le réseau dhémovigilance

Associations de donneurs de sang .I LFB
o

* Participent a la promotion du don et a I'organisation de la collecte ire francais du Fracti et des Biotechnolog
Fractionne le plasma collecté par les établissements régionaux
pour fabriquer des médicaments dérivés du sang

Associations de malades

* Contribuent a la promotion du don de sang par des actions communes

I agence dela
l biomédecine
Institut de Veille Sanitaire Coordonne le développement de

Analyse les données épidémiologiques transmises par I'EFS la thérapie cellulaire et des banques de tissus

mstituts 1|11 I Institut National de la Santé C i Universités/INTS
=zl Inserm = WVIesON
B et de la Recherche Médicale " ot Institut National de Transfusion Sanguine
Unités de recherche présentes dans certains établissements régionaux s hibais s Contribuent a la formation des personnels de I'EFS

(1) Depuis le 18" mai 2012, I'Agence nationale de la sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) remplace |'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps)
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