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Introduction

1. Ce document a pour objectif d’encourager les pays de la Région a utiliser ce Plan
comme une référence pour le développement de leurs stratégies et plans nationaux, en
l'adaptant a leurs besoins, et a réaliser le suivi et I'évaluation de sa mise en ceuvre de
maniere a atteindre les objectifs fixés pour 2019.

2. Les pays de la Région ont réaffirmé leur engagement vis-a-vis de la couverture
sanitaire universelle lors du dernier Conseil directeur de I'OPS/OMS, qui a eu lieu en
2013. L'engagement des Etats Membres se retrouve également dans les objectifs du
Plan stratégique de I'OPS/OMS 2014-2019 dont 1'un des principaux ¢éléments
d’articulation est la couverture sanitaire universelle. L'accés universel aux transfusions
sanguines et derivés plasmatiques sdrs est un service essentiel pour la couverture sanitaire
universelle, car il contribue & sauver des millions de vies et a améliorer la santé des
personnes qui en ont besoin. Les transfusions sanguines ont été identifiées comme I'une
des huit interventions clés pour sauver des vies dans les centres de santé qui offrent des
soins obstétricaux d'urgence (1).

3. De méme, les transfusions sont nécessaires pour : a) la prise en charge des enfants
souffrant d'anémie sévére, b) les patients atteints d'hémoglobinopathies, comme la
thalassémie et la drépanocytose, c) les personnes blessées lors d'accidents, d) les patients
atteints de cancer, €) les personnes qui subissent une chirurgie majeure et d'autres
procédures chirurgicales telles que les greffes, f) les patients atteints de maladies
chroniques liées au vieillissement, comme des saignements issus de problémes
vasculaires et de chirurgies orthopédiques, entre autres. Ces groupes sont
particuliérement vulnérables aux pénuries et a I'absence de sang ainsi qu’a I’absence de
sécurité transfusionnelle car ils sont exposés aux infections transmises par transfusion,
telles que l'infection par le VIH, I'hépatite B ou C.
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4. Par consequent, l'accés universel et en temps opportun a la sécurité
transfusionnelle doit étre perfectionné pour sauver des vies et améliorer la santé de tous
les patients qui en ont besoin.

5. A cet égard, le Plan est le résultat de: a) la rationalisation et des
recommandations figurant dans les priorités de la Stratégie mondiale de I'OMS pour
I'accés universel a la sécurité transfusionnelle (2), b) le travail effectué dans la Région
depuis plus d'une décennie (3), c) les résultats de I'évaluation du Plan d'action régional
pour la sécurité transfusionnelle 2006-2010 (4), d) les contributions du groupe d'experts
internes ou externes a I'Organisation et €) des contributions recues des programmes
nationaux de transfusion sanguine de la Région.

Antécédents

6. Chaque année, plus de 500 000 femmes meurent dans le monde pendant leur
grossesse, l'accouchement ou le post-partum et 99 % de ces décés surviennent dans les
pays en développement. On estime que 25 % de ces déces sont dus a une hémorragie
pendant I'accouchement, qui constitue la cause la plus fréquente de la mortalité
maternelle. En Amérique latine et dans les Caraibes, ces déces s'élevent a 21 % des déces
maternels. S'il n'est pas pris en compte, ce probleme pourrait compromettre la réalisation
de l'objectif 5 des objectifs du Millénaire pour le développement qui prévoit la réduction
de la mortalité maternelle, la jouissance du droit a la vie, I'intégrité personnelle et l'accés
au niveau le plus élevé de santé, entre autres droits de I'nomme. La mortalité maternelle
par hémorragie et I'absence de sang pour les transfusions peuvent étre considérés comme
des violations aux droits de I'nomme (5). En comparant la mortalité maternelle a la
disponibilité de sang, une relation inversement proportionnelle apparait entre les deux.
Dans les pays ou la disponibilité de sang est faible, la mortalité maternelle est plus élevée
(figures 1 et 2 disponibles en espagnol a I'adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-
plan-regional-de-sangre).

7. L'accés universel a la sécurité transfusionnelle nécessite le renforcement des
stratégies clés telles que : l'autosuffisance en sang et composants sanguins par les dons de
sang, l'amélioration de la qualité des dons de sang (du bras du donneur au bras du
receveur), lI'optimisation de l'utilisation correcte du sang, le renforcement des ressources
humaines, I'adoption de nouvelles avancées et la mise en place d'alliances stratégiques
avec les différents secteurs impliqués dans le domaine.

8. Depuis 1975, I'Assemblée mondiale de la Santé et le Conseil exécutif de I'OMS
ont examiné divers documents et adopté plusieurs résolutions relatives a la sécurité
transfusionnelle (WHA28.72 [1975], EB79.R1 [1987], WHA40.26 [1987], WHA45.35
[1992], WHA48.27 [1995], WHA53.14 [2000], WHA55.18 [2002], WHA56.30 [2003],
WHA58.13 [2005], WHA63.12 [2010], WHAG3.18 [2010] et WHA63.20 [2010]) (6-17).

9. De méme, dans la Région des Amériques, plusieurs résolutions relatives a la
question ont été adoptées : CD41.R15 (1999), CD46.R5 (2005), CE142.R5, (2008) et

2


http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre
http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre

CD53/6

CD48.R7 (2008). Par ailleurs, le sujet est en étroite relation avec la Stratégie et plan
d'action pour la prévention, le contréle et les soins contre la maladie de Chagas (CD50/16
[2010]), le Plan d'action pour accélérer la réduction de la mortalité maternelle CE148/16
(2011) et le Plan stratégique régional de I'OPS pour le contrdle du VIH/SIDA/MST,
2006-2015 (18-24).

10. Enfin, en 2011, un groupe d'experts en médecine transfusionnelle extérieurs a
I'Organisation et issus de différents pays et organisations a mené une évaluation du
Plan d'action régional pour la sécurité transfusionnelle 2006-2010. Cette évaluation a été
présentée au 51° Conseil directeur dans le document CD51/INF/5 (25). Les
recommandations de I'évaluation étaient les suivantes : a) poursuivre le processus de
consolidation de la collecte, du dépistage et du traitement du sang, b) atteindre I'objectif
de 100 % de dons bénévoles et répétés, pour la plupart, c) établir des systemes de
contr6le de la qualité. Si ces recommandations fondamentales sont respectées, il sera
possible de disposer de sang sécurisé en quantité suffisante et en temps opportun dans la
Région. (25-27).

Analyse de la situation

11.  En 2012, tous les pays d'Amérique latine étaient dotés d’une législation nationale
spécifique aux transfusions sanguines. Pour les pays des Caraibes, seulement quatre
d'entre eux (Belize, Curagao, Guyane et Suriname) disposent d'une loi spécifique. Cette
méme année, 15 des 41 pays et territoires d’Amérique latine et des Caraibes s'étaient
dotés d'un plan stratégique national intégré et intersectoriel de sécurité transfusionnelle
avec des ressources pour leurs mise en ceuvre, suivi et évaluation. Vingt-sept des 41 pays
et territoires disposaient d'une entité fonctionnelle spécifique au sein du ministére de la
Santé responsable de la planification, du suivi et de I'évaluation du systéme national de
transfusion sanguine. D'autre part, seulement 14 pays s’étaient dotés d’une commission
intersectorielle transfusionnelle opérationnelle (28).

12. De la méme maniére, et malgré les bénéfices prouves que représente la réduction
du nombre de services qui traitent le sang en termes de qualité, sécurité et réduction des
colts, le nombre de ces services avait augmenté entre 2011 et 2010 (passant de 1763 a
1772 centres de traitement). L'analyse du nombre d'unités produites par banque/année
démontre cette situation. Le Brésil, la Colombie, Cuba, I'Equateur, le Nicaragua et le
Paraguay présentent une production plus élevée par banque, ce qui répond a la
réorganisation des services de transfusion sanguine et de certains de leurs processus ainsi
qu’a la consolidation des banques de sang. La production des autres pays est inférieure a
5000 unités/banque/année. Ce chiffre, comme le démontrent certaines études, ne peut pas
étre rentable et peut compromettre la qualité et la sécurité transfusionnelle (29, 30)
(tableau 1 disponible en espagnol a l'adresse : www. paho.org/graficos-tablas-plan-
regional-de-sangre). Pour les Caraibes, l'analyse du nombre d'unités traitées par
banque/année démontre que Curacao, le Guyana, Haiti, la Jamaique, le Suriname et la
Trinité-et-Tobago ont augmenté leur production respective, tandis que la production des
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autres pays se maintient en dessous de 3000 unités/banque/année (tableau 2 disponible en
espagnol a l'adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre).

13.  La reorganisation du réseau des services de transfusion sanguine doit
particulierement tenir compte des besoins de chaque pays, telles que les caractéristiques
géo-démographiques, les voies de communication et les besoins de chaque région, entre
autres, de maniere a garantir la disponibilité et I'accés au sang la ou il est nécessaire (30).
En 2011, seuls neuf des 19 pays d'’Amérique latine avaient réorganisé leur réseau de
services transfusionnels (28).

14. En 2011 également, 9 275 914 unités de sang ont été collectées en Amérique
latine et dans les Caraibes, ce qui représente une augmentation de 3,2 % pour la Région
par rapport a 2010. Cette augmentation a été plus importante pour les Caraibes (31 %)
que pour I'Amérique latine (2,8 %). Le taux de dons de sang pour 1000 habitants
s'est élevé ainsi pour cette année a 15 pour I'Ameérique latine et a 18 pour les Caraibes
(tableau 3 disponible en espagnol a I'adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-
regional-de-sangre). Par rapport aux données mondiales, ces chiffres placent la Région
dans la moyenne des pays a revenu intermédiaire et dans le niveau inférieur des pays a
revenu élevé (30).

15. En 2010, les premieres études qui permettaient d'estimer les besoins en sang en
Amérique latine et dans les Caraibes ont été réalisées. A ce jour, seulement quatre pays
d'Amérique latine et deux pays des Caraibes ont signalé ’estimation de leurs besoins."

16. Le pourcentage de donneurs de sang bénévoles en Amérigque latine et dans les
Caraibes se situe aux alentours de 41,4 % pour les années 2010 et 2011. Ce chiffre
montre que le nombre de donneurs bénévoles n'a pas augmenté (tableau 3 disponible en
espagnol a l'adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre).

17. Par rapport a la mise en ceuvre de systemes de qualité, 30 des 41 pays et territoires
d’Ameérique latine et des Caraibes ont signalé disposer de certains des composants de ce
systeme. Toutefois, certains aspects doivent encore étre développés, comme un taux de
dépistage de 100 % des unités contre des agents infectieux transmissibles par transfusion,
tels que le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), I'hépatite B HBsAg, I'hépatite C
(VHC) et la syphilis. Pour 2011, le dépistage en Amérique latine et dans les Caraibes
atteignait un taux de 99,7 %, ce qui indique que 107 702 unités de sang n'ont pas subi le
dépistage contre certains de ces agents infectieux. En ce qui concerne le dépistage du
T. cruzi en 2011 en Amérique latine, 202 610 unités n'ont pas été depistées pour ce
marqueur (tableau 3 disponible en espagnol a : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-
regional-de-sangre). Pour cette méme année, la prévalence moyenne de marqueurs
infectieux en Amérique latine et dans les Caraibes n'a montré aucune différence
significative par rapport a 2010 (tableau 4 disponible en espagnol a D’adresse :

! Information transmise directement au siége de I'OPS en 2013 par les programmes nationaux de
transfusion.
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http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre). Cette situation pourrait
étre expliquée par la faible croissance du nombre de donneurs bénévoles récurrents (28).

18. Dans la Région, il n'existe actuellement pas de preuve suffisante en faveur de la
réglementation du dépistage de I'hépatite E pour les groupes a haut risque ; par exemple
lors d'interventions chirurgicales telles que des transplantations, lors de mise sous dialyse
ou lorsque certaines femmes enceintes doivent faire 1’objet d’une procédure chirurgicale.
Des recherches sont, par conséquent, nécessaires pour déterminer le positionnement
adéquat.

19.  Vis-a-vis du pourcentage de séparation des unités de sang en composants, pour
I'année 2011, I'Amérique latine a atteint 92,9 % pour les concentrés de globules rouges,
tandis que les Caraibes n'ont atteint que 67,4 %. Par conséquent, I'Amérique latine et les
Caraibes n'ont pas atteint 95 % de séparation des unités (cible du plan 2006-2010).

20. De la méme maniére, dans 27 des 41 pays et territoires d’/Amérique latine et des
Caraibes, la comparaison de I'augmentation de la disponibilité de globules rouges avec le
nombre d'unités de globules rouges éliminées car périmées est de 10,3 % pour 2011, ce
qui représente une légere amélioration de cet indicateur par rapport aux 14,1 % de 2009.
Cette situation révele que 799 738 unités de globules rouges ne sont plus disponibles pour
la transfusion aux patients car elles sont périmés (tableaux 5 et 6 disponible en espagnol a
I’adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre) (28). En résumé,
cette élimination a représenté, pour l'année 2011, une perte de US$ 44 785 3287
(colt moyen de $56/unité), a laquelle il faut ajouter le colt de mise a disposition du sang,
des opportunités de transfusion et la valeur sociale que cela représente. Ce résultat
pourrait s'expliquer par un manque de planification qui empéche la corrélation entre les
besoins et I'approvisionnement en sang. Cette situation met en évidence l'importance de
privilégier I'amélioration de la gestion de l'approvisionnement en sang par la mise en
place de réseaux et I'évaluation des besoins en sang (tableaux 5 et 6 disponibles en
espagnol a l'adresse : http://www.paho.org/graficos-tablas-plan-regional-de-sangre) (28).

21.  Quant a l'utilisation rationnelle du sang et des composants sanguins, 20 des
41 pays et territoires d'’Amérique latine et des Caraibes ont signalé disposer de lignes
directrices pour l'utilisation clinique du sang et seulement 7 des 41 pays et territoires se
sont dotés de comités de transfusion dans 75 % des hdpitaux nationaux. Les informations
disponibles dans les pays ne permettent pas de ventiler les patients qui recoivent du sang
par age, sexe et pathologie, ni par rapport aux aspects épidémiologiques qui influencent
les besoins et le nombre estimé d'unités transfusées par événement.

22. En ce qui concerne les fonctions de santé publique qui impliquent la surveillance
sanitaire et I'némovigilance, 20 des 41 pays et territoires (12 en Amérique latine et 8 dans
les Caraibes) sont dotés de programmes d'inspection, de surveillance et de contrdle des

2 Sauf indication contraire, tous les chiffres monétaires contenus dans le présent rapport/document sont
exprimés en dollars américains.
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services de transfusion sanguine. Par rapport a la surveillance des événements
indésirables liés a la transfusion, seuls deux pays ont déclaré disposer de mécanismes
d'information, de recherche et d'analyse pour prendre des décisions en temps opportun
(28) (tableaux 7 et 8 disponibles en espagnol a I'adresse : http://www.paho.org/graficos-
tablas-plan-regional-de-sangre). Cette situation met en évidence la nécessité d'intégrer et
d'harmoniser les indicateurs de sang avec d'autres indicateurs de santé publique pour
renforcer I'némovigilance et la surveillance sanitaire. Cela permettrait de visualiser et
d'évaluer si I'approvisionnement en sang est suffisant, accessible, opportun et sir et de
quelle maniere il influence la morbidité et la mortalité nationale. Cela permettrait
également de concevoir des plans de gestion des risques pour comprendre et gérer les
risques associés a la chaine de transfusion en matiére de sécurité, les événements
indésirables survenus lors du don ou la transfusion liés a la fourniture, ’accessibilité et la
disponibilité du sang, telles que les urgences et les catastrophes, parmi d'autres risques
(30).

Plan d'action (2014-2019)
But

23.  L'objectif du Plan est de promouvoir l'accés universel a la sécurité
transfusionnelle grace aux dons bénévoles non rémunérés et en temps opportun pour
sauver des vies et améliorer la santé de tous les patients qui en ont besoin.

24, Le plan conseille a son tour l'utilisation appropriée du sang et le renforcement du
role moteur de l'autorité sanitaire, l'exhortant a mettre en ceuvre des programmes de
gestion de la qualité de la chaine transfusionnelle (de la promotion des dons au suivi du
patient) et d'intégrer le systeme transfusionnel dans le systéme de santé du pays. En
derni¢re instance, le Plan en appelle a 1’autorité sanitaire pour qu’elle réorganise les
services de transfusion sanguine de maniere efficace et durable.

Lignes d’action stratégiques

25. Dans ce contexte et conformément aux efforts de la Région pour préserver les
acquis et relever les nouveaux défis, le Plan régional 2014-2019 envisage de centrer ses
actions dans les domaines critiques suivants :

a) intégration efficace et durable des programmes nationaux et des services de
transfusion sanguine au systeme national de santé pour atteindre l'autosuffisance,
la sécurité, l'efficacité, la disponibilité et l'acces universel au sang et aux
composants sanguins ;

b) autosuffisance en sang et composants sanguins sdrs grace a 100 % de dons
bénévoles non rémunérés ;

C) gestion de la qualité dans le systeme national de transfusion sanguine et dépistage
des agents infectieux transmissibles par transfusion ;
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d) surveillance sanitaire, hémovigilance, gestion des risques, suivi et évaluation.

Ligne d’action stratégique 1: intégration efficace et durable des programmes
nationaux et des services de transfusion sanguine au systeme national de santé pour
atteindre I'autosuffisance, la sécurite, I'efficacité, la disponibilité et I'accés universel
au sang et aux composants sanguins.

26. Il vise a assurer I'engagement des pays en augmentant la volonté politique et la
participation des ministéres de la Santé et d'autres secteurs pour que l'autosuffisance, la
sécurité, la disponibilité et I'accés universel au sang et aux composants sanguins soit une
priorité nationale, étant donné que le sang pour les transfusions est une intervention
transversale essentielle dans les services de santé et qu'il est un prérequis essentiel pour
garantir le droit de jouir du meilleur état de santé et autres droits de I'hnomme apparentés.

Objectif 1.1. Renforcer les programmes nationaux de transfusion sanguine dans les
processus de planification, de mise en ceuvre, de suivi et d'évaluation.

Indicateurs :

1.1.1  Nombre de pays dotés d'une entité fonctionnelle spécifique au sein du ministére
de la Santé, responsable de la planification, du suivi et de I'évaluation du
systéme national de transfusion sanguine.

(Référence : 27/41. Cible : 36 pays)

112 Nombre de pays dotés d’une commission intersectorielle de transfusion
sanguine ou d’un organe consultatif (28).
(Reéférence : 14/41. Cible : 21 pays)

1.1.3.  Nombre de pays qui ont inclus l'autosuffisance, la disponibilité et I'acces
universel au sang et aux composants srs dans leur politique de transfusion
sanguine.

(Référence : 18/41. Cible : 26 pays)

Obijectif 1.2. Inclure la sécurité transfusionnelle dans les plans nationaux de santé pour
obtenir des ressources et un soutien intersectoriel.

Indicateur :

1.2.1  Nombre de pays dotés d'un plan stratégique national de transfusion sanguine
intégré et intersectoriel et qui intégre la formation des ressources humaines, le
suivi et I'évaluation du plan et qui garantit les ressources pour sa mise en ceUVvre.
(Référence : 13/41. Cible : 21 pays)

Objectif 1.3. Organiser et consolider, en fonction des besoins de chaque pays, le réseau
des services de transfusion sanguine au sein du réseau intégré de services de santé.
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Indicateur :

1.3.1.  Nombre de pays dotés de plus d'un centre de traitement et qui auront amélioré la
moyenne d'unités traitées (y compris le dépistage) par banque/année a plus de
5000 unités, en raison de la réorganisation du réseau de services de transfusion
sanguine.
(Référence : 12/25. Cible : 17 pays)

Ligne d’action stratégique 2 : autosuffisance en sang et composants sanguins sars
grace a 100 % de dons bénévoles non rémunereés.

27.  L'approvisionnement en sang et composants sanguins doit reposer sur les dons
bénévoles non rémunérés pour permettre d'atteindre I'autosuffisance, la disponibilité et la
sécurité du sang ainsi que la participation civique, la solidarité et des modes de vies sains.

Obijectif 2.1. Définir les besoins en sang et composants sanguins dans le pays pour
atteindre l'autosuffisance en matiére de sécurité transfusionnelle.

Indicateur :

2.1.1 Nombre de pays qui ont identifié les besoins en sang au niveau national et
territorial.
(Reéférence : 6 sur 41. Cible : 12 pays)

Objectif 2.2. Atteindre l'autosuffisance en sang par des dons de sang bénévoles non
rémunérés.

Indicateur :

2.2.1 Nombre de pays qui ont atteint 100 % de dons de sang bénévoles non rémunerés.
(Référence : 8 sur 41. Cible : 16 pays)

Ligne d’action stratégique 3 : gestion de la qualité dans le systéme national de
transfusion sanguine et dépistage des agents infectieux transmissibles par
transfusion.

28.  Vise a concrétiser lI'engagement des pays pour que le systéme national de
transfusion sanguine dispose d'un cadre de gestion de la qualité et que le dépistage des
agents infectieux précisés dans les recommandations de I'OPS/OMS soit réalisé sur
100 % des unités, de maniére a atteindre I'autosuffisance, la sécurité, la disponibilité et
I'accés universel au sang et composants sanguins.

Objectif 3.1. Mettre en place, suivre et évaluer le systéme de gestion de la qualité dans
le réseau des services de transfusion sanguine, y compris le dépistage du VIH, VHB,
VHC, syphilis et T. cruzi, et ce dernier dans les zones endémiques.
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Indicateurs :

3.1.1 Nombre de pays qui réalisent un dépistage sur 100 % des unités de sang avant
transfusion pour détecter le VIH, le VHB, le VHC, la syphilis et le T. cruzi.
(Référence : 39/41. Cible : 41 pays)

3.1.2 Nombre de pays dotés d'un programme national d'évaluation externe des
performances sérologiques.
(Reférence : 22 sur 41. Cible : 27 pays)

3.1.3 Nombre de pays dotés d'un programme national d'évaluation externe des
performances de I'immuno-hématologie.
(Référence : 12 sur 41. Cible : 18 pays)

Obijectif 3.2. Adopter les mécanismes nécessaires pour améliorer la disponibilité et
I'utilisation appropriée du sang et de ses composants.

Indicateurs :

3.2.1 Nombre de pays dotés de comités de transfusion fonctionnels dans au moins 75 %
des hopitaux qui réalisent des transfusions au quotidien.
(Reférence : 7 sur 41. Cible : 12 pays)

3.2.2 Nombre de pays qui ont défini des lignes directrices nationales pour I'utilisation
appropriée du sang et des composants sanguins.
(Référence : 20 sur 41. Cible : 30 pays)

3.2.3 Réduction de cing points de pourcentage du pourcentage d'unités de globules
rouges rejetées par péremption dans la Région.
Référence : 10,3 % Cible : 5,3 %)

Ligne d’action stratégique 4 : surveillance sanitaire, hémovigilance, gestion des
risques, suivi et évaluation.

29.  Cet axe stratégique vise a renforcer la surveillance, le suivi et I'évaluation afin de
disposer d'informations qui permettent d'identifier et de mettre en ceuvre des interventions
appropriées et opportunes pour s'assurer de I'adéquation, de la sécurité, de la disponibilité
et de I'acceés universel au sang et a ses composants.

Objectif 4.1  Renforcer le systeme national de transfusion sanguine pour que celui-ci
integre la surveillance sanitaire dans les services de transfusion sanguine.

Indicateur :

4.1.1 Nombre de pays dotés d'un modéle national d'inspection, de surveillance et de
contrdle au sein des services de transfusion sanguine.
(Référence : 20 sur 41. Cible : 30 pays)
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Objectif 4.2. Renforcer le systéeme national de transfusion sanguine afin de permettre la
mise en ceuvre de I'hémovigilance dans les services de transfusion.

Indicateur :

4.2.1 Nombre de pays dotés d'un systeme national d'hémovigilance.
(Référence : 2 sur 41. Cible : 7 pays)

Objectif 4.3. Mettre en place un mécanisme pour permettre aux pays de suivre la mise
en ceuvre de leur plan national.

Indicateur :

4.3.1 Nombre de pays qui notifient annuellement les indicateurs du plan national en

réponse a la mise en ceuvre du Plan régional 2014-2019.
(Reférence : 0 sur 41. Cible : 41 pays)

Objectif 4.4. Elaborer des plans de gestion des risques sur la base des informations
généreées par le systeme d'hémovigilance.

Indicateur :

4.4.1 Nombre de pays dotés de plans de gestion du risque sur base des informations
générées par I'némovigilance.
(Reférence : 0 sur 41. Cible : 7 pays)

Suivi et évaluation

30.  Ce plan d'action contribue a la catégorie 4 du Plan stratégique de I'Organisation
panamericaine de la Santé de 2014 a 2019, et il est directement lié au domaine
programmatique 4.3 et aux résultats intermédiaires 4.3.1, 4.3.3 et 4.3.4. Et toujours dans
la méme catégorie, il contribue aux domaines programmatiques 4.1, 4.2 et 4.4. Les autres
résultats prévus au niveau de I'Organisation auxquels contribue ce plan sont détaillés dans
I'annexe C.

31.  Ce plan d'action 2014-2019 contribue aux priorités mondiales énoncées dans la
Stratégie mondiale de I'OMS pour l'accés universel a la sécurité transfusionnelle de
2008-2015.

32. Le suivi et I'évaluation de ce plan seront conformes au cadre de gestion fondé sur
les résultats de I'Organisation ainsi qu'avec ses processus de performance, suivi et
évaluation. Par conséquent, I'OPS/OMS envisage de réaliser une évaluation a
mi-parcours et une évaluation finale et I’on attend des pays qu’ils préparent des rapports
annuels sur la mise en ceuvre des indicateurs.
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Incidences financieres pour I'Organisation

33. Le cott estimatif pour 1'Organisation de la mise en ceuvre de la proposition pour
les cing années de son fonctionnement comprend les dépenses en personnel administratif
et technique et les activités de coopération pour un montant de $8 000 000. Vis-a-vis des
interventions et des implications budgétaires, I'engagement et le soutien des Etats
Membres ainsi que des centres et partenaires qui collaborent dans ce domaine sont
essentiels pour leur mise en ceuvre. Conscients que ce plan régional ne peut pas étre mené
uniquement par le Bureau sanitaire panameéricain, les pays de la Région avec le plus haut
niveau de développement économique doivent réaliser des investissements dans le
domaine de la sécurité transfusionnelle par la coopération bilatérale ou multilatérale. Si
cet investissement est réalisé, associé au soutien du Bureau sanitaire panaméricain a
travers ses capacités techniques de promotion de la coopération entre les pays, ainsi que
pour la création et le renforcement des réseaux dans la Région, la couverture économique
nécessaire pourrait étre atteinte pour la réalisation des objectifs et cibles du plan (les
aspects financiers et administratifs sont décrits dans I'annexe B).

Mesure a prendre par le Conseil directeur
34, Le Conseil directeur est pri¢é d’examiner l'information présentée dans le présent

document et d’envisager d'adopter le projet de résolution figurant a l'annexe A.
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PROJET DE RESOLUTION

PLAN D'ACTION POUR L'ACCES UNIVERSEL
A LA SECURITE TRANSFUSIONNELLE

LE 53° CONSEIL DIRECTEUR,

Ayant examiné le Plan d'action pour I'accés universel a la sécurité
transfusionnelle (document CD53/6) ;

Prenant en compte l'importance de [intégration efficace et durable des
programmes et services de transfusion sanguine au systéme national de santé pour
parvenir a l'autosuffisance, la sécurité, I'efficacité, la disponibilité et l'accés universel au
sang et aux dérivés plasmatiques de facon adéquate et en temps opportun pour aider a
sauver des vies et a améliorer la santé de toutes les personnes dans le besoin comme les
enfants atteints d'anémie séveére, les patients souffrant de maladies chroniques,
d'hémoglobinopathies, de traumatismes ou de cancer, les femmes enceintes et les cas de
chirurgie majeure telles que les greffes, entre autres ;

Considérant la transfusion sanguine comme l'une des huit interventions clés dans
les soins obstétriques d'urgence ;

Conscient des efforts réalisés par le Bureau sanitaire panaméricain et les
programmes nationaux de transfusion sanguine des Etats Membres pour renforcer les
systemes nationaux de transfusion sanguine de maniére a améliorer l'acces, la
disponibilité et la sécurité du sang ;

Prenant en compte 1'évaluation conjointe de la mise en ceuvre du plan 2006-2010,
réalisée en 2011 et présentée lors du 51° Conseil directeur de I'OPS dans le document
CD51/INF/5 et des réalisations et des defis identifiés par I'évaluation et qui constituent
aujourd'hui le point de départ pour I'élaboration du Plan d'action pour l'acces universel a
la sécurité transfusionnelle 2014-2019 ;




CD53/6 — ANNEXE A

Reconnaissant que pour atteindre I’approvisionnement suffisant, la qualité
adéquate du sang ainsi que la sécurité transfusionnelle, il est nécessaire de modifier les
approches nationales actuelles ;

Préoccupé par la nécessité de parvenir dans la Région des Amériques a
l'autosuffisance en sang et ses composants fondée sur l'augmentation du nombre de
donneurs de sang bénévoles, et considérant que le sang collecté est systématiquement
transformé en composants sanguins ;

Motivé par I'esprit de panaméricanisme, les objectifs de développement définis au
niveau international dans la Déclaration du Millénaire des Nations Unies, les instruments
universels et régionaux des droits de I'nomme et le défi de I'accés universel au sang et a
ses composants sdrs,

DECIDE :

1. D’approuver le Plan d'action pour I'accés universel a la sécurité transfusionnelle
et sa mise en ceuvre dans le contexte propre a chaque pays.

2. De prier instamment les Etats Membres, en tenant compte de leur contexte et
priorités :
a) de renouveler leur engagement pour soutenir la mise en place de programmes et

services de transfusion sanguine organisés, durables et coordonnés avec le
systeme national et qui soient intégrés au systeme de santé dans un cadre
juridique et réglementaire approprié et nécessaire pour avancer vers l'acces
universel au sang et a ses composants de maniere autosuffisante, slre et
qualitative, et pour une utilisation appropriée du sang et de ses dérivés ;

b) d’allouer les ressources nécessaires pour un fonctionnement et un développement
approprié du systeme, telles que :

i. les ressources financieres qui permettent d'assurer la viabilité et la gestion
transparente du systéme de maniere a empécher la commercialisation et le
profit généré par le sang, sauf quand la législation nationale le permet,

ii. les ressources humaines nécessaires et formées, en soutenant des activités
de formation et en évitant des taux de rotation importants pour le
personnel des services ;

C) de promouvoir exclusivement le don de sang bénévole, non rémunéré et récurrent,
et de décourager le don réemunéré et familial ou de remplacement sauf quand il est
protégé par le systeme réglementaire national ;

d) d’établir des systémes de gestion de la qualité qui assurent le dépistage sanguin
universel pour les marqueurs fixés par I'OPS/OMS dans la Région, la mise en

2
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9)

h)

b)

d)

ceuvre de programmes nationaux d'évaluation externe sur l'utilisation appropriée
du sang et les composants sanguins de maniere a promouvoir la sécurité des
patients ;

de promouvoir la participation intersectorielle (secteur public et privé, ministéres,
société civile et autres) pour mobiliser les ressources et créer des synergies au
profit du systéme national de transfusion sanguine ;

d’établir un cadre réglementaire qui renforce le systeme de surveillance sanitaire
de maniére a assurer la réglementation et le contréle de la chaine
transfusionnelle ;

d’assurer les mécanismes de mise en ceuvre d'un systéme d’hémovigilance non
punitive dans lequel puissent étre identifiées les réactions aux transfusions de
maniére a effectuer les interventions appropriées permettant d’assurer des
mesures correctives et de réduire les risques ;

d’allouer et d’utiliser de maniére appropriée les ressources pour atteindre les
objectifs du Plan d'action pour I'acces universel a la sécurité transfusionnelle
2014-2019 ;

d’établir des mécanismes de surveillance et d'évaluation de la mise en ceuvre du
Plan d'action pour I'acces universel a la sécurité transfusionnelle 2014-2019.

De demander a la Directrice :

de coopérer avec les Etats Membres dans la mise en ceuvre de ce plan 2014-2019,
conformément a leurs besoins et avec une approche multidisciplinaire qui prenne
en compte la promotion de la santé, les droits de I'homme, I'égalité des sexes et les
déterminants sociaux de la santé ;

de promouvoir la mise en ceuvre du Plan d'action et assurer sa transversalité entre
les différents domaines de I'Organisation, les différents contextes nationaux,
régionaux et infrarégionaux, et la collaboration avec et entre les pays dans la
conception de stratégies et le partage de compétences et de ressources ;

de continuer a plaider pour la mobilisation active des ressources et la promotion
de partenariats pour soutenir la mise en ceuvre de la présente résolution ;

de suivre et d’évaluer la mise en ceuvre de ce plan d'action et de faire un rapport
régulier aux Organes directeurs sur les progres et les contraintes concernant la
mise en ceuvre du Plan, et les ajustements, si nécessaires, aux nouveaux contextes
et besoins.
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Rapport sur les incidences financieres et administratives
qu’aura pour le BSP le projet de résolution

1.

Point de I'ordre du jour : 4.4 - Plan d'action pour l'accés universel a la sécurité transfusionnelle

2.

Lien avec le Programme et budget 2014-2015:

a) Catégorie: 4, Systemes de Santé. Renforcement des systemes de santé sur la base des soins

primaires, accent mis sur la gouvernance et le financement de la santé en vue d’une réalisation
progressive de la couverture sanitaire universelle, organisation de la prestation de services intégrés
axés sur les personnes, promotion de 1’accés a des technologies de la santé et de leur utilisation
rationnelle, renforcement des systémes d’information et de recherche de la santé et de 1’intégration des
données probantes dans les politiques de santé et les soins de santé, facilitation du transfert des
connaissances et des technologies et développement des ressources humaines pour la santé. (HSS).

b) Domaines programmatiques et résultats intermédiaires: Systémes et services de

santé/Meédicaments et technologies de la santé (HSS/MT).

4.3 Amélioration de I’acces a et de I’utilisation rationnelle de médicaments, produits médicaux et
technologies de la santé sdrs, efficaces et de qualité:
RIM :

4.3.1 Pays éligibles pour développer/mettre a jour, mettre en ceuvre, suivre et évaluer les politiques
nationales visant a améliorer I'accés aux médicaments et autres technologies de la santé.

4.3.3 Pays éligibles a évaluer leur capacité de régulation nationale des médicaments et autres
technologies de la santé.
4.3.4 Pays éligibles a mettre en ceuvre les processus et mécanismes pour intégrer 1'évaluation des

technologies de la santé ainsi que de gestion et d'utilisation rationnelle des médicaments et autres
technologies de la santé.

3.

Incidences financiéres :

a) Coiit estimatif total de la mise en ceuvre de la résolution sur toute sa durée (a US $10 000 prés,

activités et personnel compris) :

Pour la période 2014-2019, le montant de $8 000 000 sera nécessaire considérant I'investissement
consenti par le passe et lI'investissement nécessaire pour atteindre les objectifs.

b) Coiit estimatif pour I’exercice 2014-2015 (& US $10 000 preés, activités et personnel compris) :

$3 900 000.

c) Sur le co(t estimatif indiqué au point b), quel montant peut étre inclus dans les activités

programmeées existantes ? : Tous les fonds alloués pour I'exercice en cours (2014-2015) sont prévus
pour soutenir les produits et services liés a la portée des objectifs du Plan.
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b)

Incidences administratives :

Indiquer les niveaux de I’Organisation ou les activités seront exécutées :

Conscients que ce plan régional ne peut pas étre mené uniquement par le Bureau sanitaire
panaméricain, les pays de la Région avec le plus haut niveau de développement économique doivent
réaliser des investissements dans le domaine de la sécurité transfusionnelle par la coopération
bilatérale ou multilatérale. Si cet investissement est réalisé, associé au soutien du Bureau sanitaire
panaméricain a travers ses capacités techniques de promotion de la coopération entre les pays, ainsi
que pour la création et le renforcement des réseaux dans la Région, la couverture économique
nécessaire pourrait étre atteinte pour la réalisation des objectifs et cibles du plan

Le travail sera entrepris avec les pays et se concentrera sur les pays prioritaires aprés analyse de la
situation. La méme démarche sera entreprise pour les sous-régions et au niveau du Siége, toujours
avec le soutien des centres collaborateurs et des partenaires de la Région.

Intégration a d'autres unités du Département des Systémes et Services de Santé et autres départements
tels que Famille, genre et cours de vie, Maladies transmissibles et analyse de la santé, Maladies non
transmissibles et santé mentale et le Préparation aux situations d’urgence et secours en cas de
catastrophe.

Besoins supplémentaires de dotations en personnel (indiquer le personnel supplémentaire a
plein temps nécessaire, en précisant les qualifications requises) :

e Une conseillére régionale en services de transfusion sanguine
e Du soutien administratif
e Quatre conseillers infrarégionaux en transfusion sanguine (un pour les Caraibes, un pour la Méso-

Amérique, un pour la région andine et un pour le Cone sud)

Calendriers (indiquer des calendriers approximatifs pour la mise en ceuvre et I’évaluation) :

e 2014 : adoption du Plan

e 2014-2019 : mise en ceuvre du plan

e 2017-2018 : évaluation a mi-parcours

e 2020 : évaluation finale et présentation des résultats et recommandations
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FORMULAIRE ANALYTIQUE VISANT A LIER UN POINT DE L’ORDRE DU
JOUR AUX MISSIONS DE L’'ORGANISATION

Point de l'ordre du jour: 4.4 - Plan daction pour l'accés universel a la sécurité
transfusionnelle

Unité responsable : Systemes et Services de Santé/Médicaments et technologies de la santé
(HSS/MT)

Fonctionnaire chargé de la préparation : Dr Maria Dolores Pérez-Rosales

Liste de centres collaborateurs et d’institutions nationales liés a ce point de I’ordre du
jour :

Advancing Transfusion and Cellular Therapies Worldwide (AABB).
Agences de surveillance des Pays Membres.

Association espagnole d'hématologie et hémothérapie.

Associations nationales de professionnels des Pays Membres.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

Centre de transfusion sanguine de Valence (Espagne).

Centre de transfusion sanguine de Séville (Espagne).

Fédération internationale de la Croix-Rouge et du Croissant-Rouge.
Fédération mondiale de I'némophilie.

Fédération mondiale de la thalassémie.

Fédération internationale des donneurs de sang (FIODS).

Global Health Initiative (Instituts nationaux de santé des Pays Membres).
Grupo Colaborativo Iberoamericano de Medicina Transfusional (GCIAMT).

Hemocentro/Fundacién ProSangue Sdo Paulo. Brésil. Centre collaborateur de 'OMS/OPS de
référence pour le contrdle de la qualité des tests sérologiques dans la Banque de sang.

Réseau international d'hémovigilance.

Société internationale de transfusion sanguine (SITS).
Laboratoires nationaux de référence des Pays Membres.
Programmes nationaux des Pays Membres.

Sociétés nationales de la Croix-Rouge des Pays Membres.
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Liens entre ce point de I’ordre du jour et le Programme d’action sanitaire pour les
Amériques 2008-2017 :

Droits de I'homme, acces universel et inclusion: le Plan pour l'acces a la sécurité
transfusionnelle 2014-2019 vise a garantir le droit a la santé et autres droits fondamentaux
liés a la disponibilité et a I'acces aux transfusions sanguines dans la Région des Amériques,
sans discrimination d'age, sexe, origine ethnique, convictions politiques, situation
économique ou sociale, religion, orientation sexuelle ou autre caractére et qui ait pour effet de
détruire ou de compromettre la jouissance du droit a la santé et autres droits de I'homme
apparentés (résolution CD50.R8 « La santeé et les droits de I'homme »).

Solidarité panaméricaine : le Plan encourage la coopération entre les pays des Amériques
ainsi que la participation des centres collaborateurs de I'OPS et des associations
professionnelles.

L'équité en santé : le Plan vise a éliminer les différences au sein et entre les pays en lien avec
la disponibilité, lI'accessibilité, la rapidité et la qualité du sang pour les transfusions avec une
approche de santé publique.

Participation sociale : I'existence d'un réseau social organisé pour atteindre 100 % de dons de
sang bénévoles et l'autosuffisance transfusionnelle est essentiel.

Renforcement de I'autorité sanitaire : le Plan stratégique 2014-2019 comporte quatre axes
stratégiques. Le premier axe fait directement référence au renforcement des programmes
nationaux de transfusion sanguine dans leurs processus de planification, de mise en ceuvre, de
suivi et d'évaluation, pour lesquels le leadership du ministere de la Santé représente un atout
fondamental.

Approche basée sur les déterminants de la santé ; réduction des risques et du fardeau de la
maladie : la sécurité transfusionnelle dépend essentiellement de la qualité des dons de sang.
Les exigences nationales dépendent de I'état de santé général de la population. La promotion
de la santé, I'éducation en santé et les interventions pour protéger la population conduiront a
obtenir des donneurs de sang plus slrs et a réduire le besoin de composants sanguins. La
sécurité transfusionnelle contribue a réduire les infections par VIH, VHB, VHC, T. cruzi,
parmi d’autres infections.

Améliorer la protection sociale et I'accés aux services de santé de qualité ; réduire les
inégalités sanitaires et les inégalités au sein et entre les pays : la disponibilité et I'accés au
sang dans les pays de la Région varient au sein et entre les pays. L'objectif global du Plan
d'action 2014-2019 est de promouvoir l'accés universel au sang et a ses composants en toute
sécurité, indépendamment de I'age, du sexe, de l'origine ethnique, des convictions politiques,
de la situation économique ou sociale, de la religion ou de I'orientation sexuelle.

Liens entre ce point de I’ordre du jour et le Plan stratégique 2014-2019 :

Ce plan d'action est directement lié a la catégorie 4, Systemes de santé, ainsi qu'au résultat
intermédiaire 4.3 Amélioration de ’accés a et de I’utilisation rationnelle de médicaments,
produits médicaux et technologies de la santé sdrs, efficaces et de qualité Et toujours dans la
méme catégorie (4), il contribue également & la réalisation des résultats intermédiaires 4.1,
4.2, 4.4, et 45 ainsi qu'aux catégories 1, 2, 3, domaines programmatiques et résultats
intermédiaires 1.1, 1.4, 2.3, 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 et 3.5 du Plan stratégique de I'OPS 2014-2019.
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Meilleures pratiques appliquées dans ce secteur et exemples tirés des pays de la Région

des Amériques :

- Organisation des services de transfusion sanguine : Argentine, Bolivie, Brésil, Canada,
Chili, Equateur, Nicaragua.

- Autosuffisance transfusionnelle fondée sur le don bénévole et non rémunéré : Antilles
néerlandaises, Bermudes, Canada, Colombie, Etats-Unis, lles Caimans, Montserrat,
Nicaragua, Suriname.

- Gestion de la qualité : Antilles néerlandaises, Brésil, Canada, Colombie, Etats-Unis,
Nicaragua.

- Surveillance de la santé et hémovigilance : Brésil, Canada, et Etats-Unis.

Incidences financiéres du point de ’ordre du jour en question :

Le coit estimatif pour 1'Organisation de la mise en ceuvre de la proposition pour les cing
années de son fonctionnement comprend les dépenses en personnel administratif et technique
et les activités de coopération pour un montant de $8 000 000. Vis-a-vis des interventions et
des implications budgétaires, I'engagement et le soutien des Etats Membres ainsi que des
centres et partenaires qui collaborent dans ce domaine sont essentiels pour leur mise en
ceuvre. Considérant que ce plan régional ne peut pas étre mené uniquement par le Bureau
sanitaire panaméricain, les pays de la Région avec le plus haut niveau de développement
économique doivent réaliser des investissements dans le domaine de la sécurité
transfusionnelle par la coopération multilatérale ou bilatérale. Si cet investissement est
réalisé, associé au soutien du Bureau sanitaire panaméricain a travers ses capacités techniques
de promotion de la coopération entre les pays, ainsi que pour la création et le renforcement
des réseaux dans la Région, la couverture économique nécessaire pourrait étre atteinte pour la
réalisation des objectifs et cibles du plan. Les aspects financiers et administratifs sont décrits
dans I'annexe B.




