SFVII

TERMES DE REFERENCE POUR LA CREATION D’UN GROUPE DE TRAVAIL SFTS-SFVTT
Information et consentement du patient transfusé (ICPT)

1. Contexte:
Le promoteur d’un essai clinique sur les seuils transfusionnels dans les syndromes myélodysplasiques a
demandé a la SFTS de lui transmettre le document écrit utilisé pour I'information écrite et le consentement du
patient transfusé. Il devait joindre un tel document en annexe de son protocole en cours de finalisation, et il
aurait souhaité s'inspirer d’un document de référence. Ceci a permis de constater qu’un référentiel
professionnel sur ce sujet manquait en France en 2018.

Ce constat a conduit a envisager la création d’un groupe de travail SFTS-SFVTT avec |'objectif d'élaborer un
document de référence SFTS-SFVTT sur l'information écrite et le consentement du patient transfusé. Jean-
Jacques Cabaud, pilote du groupe de travail SFTS « Recherche et Démarche Qualité » (RDQ), a été consulté a
propos de la création de ce groupe de travail. Il a trés volontiers accepté le principe de la création de ce groupe,
en proposant de relancer sur ce sujet le sous-groupe qui a élaboré le document cadre et les recommandations
sur la transfusion en hospitalisation a domicile, validés et diffusés au nom de la SFTS et de la SFVTT en avril
2018, et d’associer d’autres professionnels ayant déja travaillé sur cette thématique. La Présidente et le Vice-
Président de la SFTS ont soutenu ce projet. Et, le Président de la SFVTT, consulté a ce sujet, a accepté la
proposition que ce groupe de travail soit un groupe des deux sociétés.

2. Objectifs
A partir d’'une revue nationale de la réglementation en vigueur, de la littérature scientifique et des pratiques
sur le sujet, I'objectif du groupe de travail est d’établir un document de référence sur I'information écrite et le
consentement du patient transfusé. Le groupe intégrera également des considérations éthiques sur
I'information aux patients et les responsabilités des cliniciens concernés.

3. Plan d’action, livrables attendus, calendrier prévisionnel

Le plan d’action, préalable a I'engagement des travaux, sera défini a la constitution du groupe. Le principal
livrable attendu est le document de référence, a présenter au CA de la SFTS et au CA de la SFVTT, idéalement
avant la fin 2018. Un rapport d’étape court, faisant le point d’avancement des travaux pourra étre présenté a
la réunion du CA de la SFTS précédant la Journée d’Automne.

Le document de référence, sera validé par les CA des deux sociétés et soumis a une ou des sociétés savantes
impliquées dans les soins aux patients. Le document ainsi validé sera diffusé au minimum sur les sites internet
des deux sociétés, idéalement au cours du premier trimestre 2019.

En fonction de I'état de la littérature scientifique établi par le groupe de travail, une publication scientifique
dans la revue de la SFTS (TCB) pourra étre envisagée dans les mois suivant la diffusion sur internet.

4. Méthodes de travail
Les réunions physiques seront limitées au minimum, et les méthodes de travail évitant des déplacements (eg
téléconférences, échanges de courriels) seront privilégiées.



5. Composition du groupe
La composition du groupe de travail a été établie a partir du sous-groupe RDQ sur la transfusion en
hospitalisation a domicile pour I'appartenance de ses membres a la SFTS, a la SFVTT, et 4 la CNCRH. Les noms des
membres et leurs affiliations (SFTS, SFVTT, CNCRH) figurent en annexe de ces termes de référence. Le
coordonnateur du groupe sera Jean-Jacques Cabaud (coordonnateur du groupe RDQ).

6. Conflits d’intérét
Chague membre du groupe de travail devra déclarer I'absence ou I'existence de conflits d’intérét, en lien avec
le sujet traité.

7. Références bibliographiques (non exhaustives a ce jour)

- Guide des bonnes pratiques transfusionnelles : Information du patient transfusé (a usage des médecins) — AP-
HM - version Juin 2016

- Aide au consentement éclairé avant transfusion — Ghislaine Ribou, Jean Ginot, Jean Bultel, Bernard Garrigues
- Centre hospitalier d’Aix-en-Provence — Transfusion Clinique et Biologique - Novembre 2016

- Perception par les médecins des conditions de prise en charge d’un Témoin de Jéhovah — H. Gouezec,
I. Lerenard, S. Jan, E. Bajeux, P. Renaudier, P.M. Mertes. Transfusion Clinique et Biologique 2016 ; 23 :196-201

- Consentement a la transfusion de produits sanguins labiles : Guide destiné aux médecins — Ministére de la
santé et des services sociaux du Québec - 2015

- L'information aux patients en transfusion sanguine — Olivier Garraud, Pascale Oriol, Eric Hergon — Hématologie
2009

- Bonnes pratiques en transfusion sanguine : Information du patient — Travail Interrégional Alsace Franche-
Comté, DRASS ES EFS - 2008

- Information des patients avant une transfusion sanguine — SFAR 2006

Termes de référence approuvés par le CA de la SFTS le 17/05/2018.

Termes de référence approuvés par le CA de la SFVTT le 06/06/2018.



Annexe aux termes de référence du groupe de travail SFTS-SFVTT
Information et consentement du patient transfusé : composition du groupe
(Mise a jour le 29/06/2019)

Représentants de la SFTS

Dr Jean Jacques CABAUD, coordinateur du GT RDQ
Dr Monique CARLIER
Dr Pierre MONCHARMONT

Dr Sylvie GROSS

Représentants de la SFVTT

Dr Hervé GOUEZEC

Dr Laure JONCA

Dr Bernard LASSALE

Dr Victoire LOVI, pilote du GT ICPT
Dr Pascale ORIOL

Dr Ghislaine RIBOU

Représentants de la CNCRH

Dr Philippe CABRE

Dr Isabelle HERVE

Dr Delphine GORODETZKY
Dr Marianne SANDLARZ

Représentants du CTSA

Dr Marine CUECA

Et pour I’HIA Percy

Dr Pierre PASQUIER (Réanimation et ACA)

Et pour le Groupe Hospitalier Paris Saint-Joseph

Dr Guillaume FEVRE, anesthésiste réanimateur, correspondant d’hémovigilance




Constitution des groupes « rédaction » et « relecture »
(Liste actualisée le 26/09/2018)

Groupe de rédaction

e Jean-Jacques CABAUD
e Monique CARLIER (CH Chalons en Champagne / CRH ARS Grand-Est)

e Guillaume FEVRE (GH Paris Saint - Joseph)
e [sabelle HERVE (ARS Normandie)

e Victoire LOVI (CH Roubaix - Tourcoing)

e Pierre MONCHARMONT (EFS AURA)

e Pascale ORIOL (CHU de Saint - Etienne)

e Ghislaine RIBOU (CH d’Aix en Provence)

Groupe de relecture

e Philippe CABRE (ARS Haut-de-France)

e Marine CUECA (CTSA)

e Valérie GAY (CH de Chambéry)

e Delphine GORODETZKY (ARS AURA)

e Sylvie GROSS (EFS Siege)

e Laure JONCA (Santé Relais Domicile - Toulouse)
e Pierre PASQUIER (HIA Percy)

e Marianne SANDLARZ (ARS Haut-de-France)




