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Résumé

Contexte : L’Etablissement francais du sang (EFS) assure 'autosuffisance en produits
sanguins labiles grace au don du sang. Pour cela, il est essentiel de solliciter et
sensibiliser la population a cette thématique. Une étude menée dans le Nord-Pas-de-
Calais a montré qu’une discussion entre le médecin généraliste et ses patients pourrait
avoir une influence positive dans le passage a I'acte de donner son sang. Les patients
non-donneurs attendraient comme principale information du médecin généraliste les
dates et lieux de collectes de 'EFS. Ce travail a pour but la rédaction d’un protocole
d’étude s’intéressant a linformation des patients par le médecin généraliste

concernant le don du sang.

La question posée est : une information délivrée par le médecin généraliste concernant
les lieux et dates de collecte de 'EFS permet-elle d’augmenter le nombre de

donneurs ?

Méthode : Rédaction d’un protocole d’étude d’intervention de santé par essai contrélé
randomisé multicentrique inter-régional a unité de randomisation collective, en
'absence d’aveugle. Une recherche bibliographique a été effectuée afin de faire un
état des lieux des connaissances actuelles concernant le don du sang et les donneurs
de sang. Différents experts ont été sollicités pour établir avec précision le protocole
d’étude qui devra étre soumis au Comité de protection des personnes en vue du
démarrage de celle-ci. Différents organismes ont également été sollicités dans le but

d’obtenir des financements pour la réalisation de I'étude.

Résultats : Le travail pluridisciplinaire effectué avec les différents experts et
partenaires a permis d’établir un protocole précis pour la conduite de I'essai contrblé
randomisé. Le travail de rédaction du protocole a duré 18 mois. En revanche, aucun

financement n’est disponible a ce jour pour démarrer cette étude.

Conclusion : Il n'est pas envisageable de mettre en place une intervention de santé
sans avoir préalablement évalué son impact et son efficacité. La réalisation d’'une
étude est donc essentielle. La rédaction d’un protocole d’étude est une étape
indispensable sur le plan méthodologique et Iégal. Celui-ci se doit d’étre précis et

rédigé avec rigueur.



l. Introduction

L’Etablissement francais du sang (EFS) est un organisme public placé sous la
responsabilité du Ministere des solidarités et de la santé. Il a été créé le ler janvier
2000 suite a l'application de la loi du 1er juillet 1998 (1). Le code de santé publique
définit les missions de 'EFS : « Cet établissement veille & la satisfaction des besoins
en matiere de produits sanguins labiles (PSL) et a l'adaptation de [activité
transfusionnelle aux évolutions médicales, scientifiques et technologiques dans le
respect des principes éthiques. Il organise sur I'ensemble du territoire national, dans
le cadre du schéma directeur national de la transfusion sanguine, les activités de
collecte du sang, de qualification biologique du don, de préparation, de distribution et

de délivrance des produits sanguins labiles et de leur contrble de qualité. » (2).

L’EFS est en effet 'unique organisme assurant les étapes du parcours des PSL en
France, en dehors du Centre de transfusion sanguine des armées qui en est
indépendant. Il est réparti sur le territoire francais en 1 siege social, 13 établissements
régionaux de transfusion sanguine dont 3 dans les départements et régions d’outre-
mer. L’EFS est soumis a I'autorité de contréle et d’évaluation de ’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM). Elle assure son role
d’hémovigilance de la chaine transfusionnelle et de pharmacovigilance des
médicaments dérivés du sang (MDS). Elle inspecte également, dans le cadre de
'agrément, les établissements de I'EFS et de transfusion sanguine ainsi que les
laboratoires pharmaceutiques fabriguant des MDS. La veille sanitaire est assurée
depuis 2016 par Santé publique France qui assure l'analyse des données

épidémiologiques de 'EFS (3).

Les dons de sang total et par aphérése sont essentiels a la France pour maintenir son
autosuffisance en PSL. En France, environ 10 000 dons par jour sont nécessaires pour
assurer les soins du million de patients qui ont besoin de produits sanguins chaque
année. Pour cela, 'TEFS compte sur I'engagement citoyen puisque les donneurs de
sang sont des volontaires bénévoles et ne sont donc pas remunérés pour le don. Les
guatre valeurs éthiques du DDS sont 'anonymat, le bénévolat, le volontariat et le non-
profit (4). LEFS a donc la mission d’organiser les collectes de produits sanguins. I
organise chaque année environ 40 000 collectes mobiles et il existe 147 sites fixes de
prélevements répartis sur le territoire. En 2018, I'EFS a effectué 2 966 585
prélevements, dont 2 512 870 dons de sang total, grace a 1 623 494 donneurs. Un
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peu plus de deux tiers de ces dons viennent des collectes mobiles, le reste est prélevé
dans les différents sites fixes. Ces dons permettent de subvenir aux besoins en PSL
d’environ 1500 hoépitaux et cliniques, qu’ils soient publics ou privés, qui sont

approvisionnés par le biais des 635 dépdbts de sang de 'EFS (5).

Tout le monde ne peut pas participer au DDS, il existe des restrictions trés précises.
Les critéeres de sélection des donneurs de sang sont fixés par la loi frangaise et sont
une garantie de sécurité pour les donneurs et les receveurs (6). Des conditions
générales pour la protection des donneurs sont nécessaires pour donner son sang,
comme avoir entre 18 et 70 ans et peser au moins 50 kilogrammes. Il existe des contre-
indications permanentes notamment en cas de pathologies chronigques susceptibles
d’étre aggravées par la spoliation sanguine, par exemple les coagulopathies, les
antécédents d’accidents vasculaires cérébraux ou I'asthme grave. D’autres contre-
indications sont temporaires comme la grossesse, une hémoglobine inférieure a 13
g/dL pour un homme ou une tension artérielle systolique supérieure a 180 mmHg le
jour du don. Les mesures de sécurité pour les receveurs sont justifiées par les risques
de transmission d’un agent infectieux ou d’'une substance chimique qui serait délétéere
pour la personne recevant le PSL. A titre d’exemple, I'infection par le VIH constitue
une contre-indication permanente au don, tandis qu’un examen endoscopique avec

un instrument flexible engendre une contre-indication temporaire durant 4 mois.

Lorsqu'une personne se présente a l'accueil d'une collecte de I'EFS, elle est
enregistrée par l'agent d’accueil et se voit remettre un document d’information
concernant le don ainsi qu’un questionnaire pour la préparation de I'entretien préalable
au don (voir Annexes 1 et 2). Ce questionnaire permet d’interroger le volontaire au don
sur son état de santé, son mode de vie et ses voyages a la recherche d’une éventuelle
contre-indication au don prévue par la loi. Il est ensuite recu en entretien confidentiel
avec un infirmier ou un médecin afin d’apprécier son aptitude a donner son sang. Si la
gualification biologique du don est une étape essentielle pour la sécurité sanitaire de
la chaine transfusionnelle, I'autre point clef est cet entretien préalable au don. Si la
personne est jugée apte a donner, elle est alors accompagnée par I'équipe chargée
du prélevement qui dure environ 10 minutes pour un don de sang total. En fin de
procedure, le donneur est averti des consignes de sécurité a respecter dans les heures
suivant le don. Il est conseillé de ne pas fumer et de ne pas faire d’efforts physiques

intenses apres le don. Un numéro de téléphone lui est également remis par écrit. Il
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s’agit du numéro qu’il doit appeler afin d’avertir 'lEFS en cas de survenue d’'un
evenement meédical dans les 2 semaines suivant le don. Cela pourrait nécessiter la
destruction de la poche de sang recueilli. Il est ensuite invité a profiter d’'une collation
offerte a 'espace repos avant de quitter I'établissement de collecte (7). La démarche,
en tenant compte de toutes les étapes, dure en moyenne 45 minutes. Pour un prochain
don, il y a un délai I1égal a respecter selon le type de prélevement : un intervalle de 8

semaines est nécessaire entre chaque don de sang total.

Environ 3% des dons font I'objet de signalement de survenue d’'un éveénement
indésirable chez le donneur. Ces évenements sont cotés selon leur gravité. Seuls les
événements faisant I'objet d’'une gravité modérée, sévere ou ayant entrainés le déces
du donneur dans les 7 jours suivant le don sont déclarés a ’TANSM. En 2016, le
principal événement indésirable survenu chez les donneurs, parmi ceux de grade 2 et
3 définis selon 'EFS, était le malaise vagal avec une incidence annuelle de 138,7

évenements pour 100 000 dons (8).

Le recrutement de nouveaux donneurs, ainsi que la participation réguliere des
donneurs aux collectes sont essentiels pour répondre aux besoins des structures de
soins en PSL et MDS. Les campagnes de communication et de sensibilisation au DDS
a destination de la population ont pour but de recruter et fidéliser les donneurs. Ces
campagnes sont portées par internet, les réseaux sociaux, les grand médias nationaux
(radios, journaux, télévision) ainsi que par I'affichage dans les lieux publics. En octobre
2016, 'EFS a lancé une nouvelle campagne de communication a destination du grand
public. Celle-ci a pour objectif d’inviter les citoyens a « partager leur pouvoir » en
donnant leur sang et a participer a une nouvelle expérience de donneur (voir Annexe
3) (9). Depuis le mois de septembre 2019, les utilisateurs d’'une application GPS sur
smartphone sont sollicités directement par une notification si leur trajet passe a
proximité d’'un centre fixe de collecte (voir Annexe 4). L'objectif de 'EFS est de faire

entrer 'acte de donner son sang dans la routine des francais.

Une méta-analyse de 2011 compile 49 études, essentiellement nord-américaines et
européennes, pour un total de 154 122 patients. Elle a pour objectif de dégager les
facteurs incitatifs et dissuasifs au DDS au niveau mondial. Le facteur incitatif le plus
frequemment cité pour la réalisation d’un don est la commodité d’accés au centre de
collecte de par sa situation, particulierement chez les nouveaux donneurs et donneurs
réguliers. Les autres principaux motifs sont la motivation prosociale notamment

9



laltruisme, les valeurs personnelles, la réputation de l'agence de collecte, la
réciprocité, le besoin percu en produits sanguins surtout aprés un événement
catastrophique et la motivation intrinséque avec en particulier 'amélioration de I'estime
de soi. Les méthodes de communication en termes de marketing semblent étre
d’avantage incitatives pour la participation réguliére au don que pour une premiére
participation. Les difficultés d’accés aux centres de collectes liées a leurs horaires
d’ouverture et leur localisation est le troisieme facteur dissuasif dans l'ordre de
fréquence parmi ceux cités. Le manque d’informations concernant les besoins en
produits sanguins et sites de collectes sont également des freins fréquemment

rapportés, notamment chez les participants ayant déja donnés leur sang (10).

L’EFS a déja étudié en 2011, avec l'aide de I'Université de Lyon 2, I'impact de sa
stratégie de communication ainsi que les attentes des donneurs et non-donneurs vis-
a-vis de cette stratégie. Cette étude a été conduite avec une approche qualitative et
guantitative (11). Des entretiens ont donc été menés aupres de 92 participants dont
environ 2/3 de non-donneurs. Lors de ces entretiens, les répondants se souviennent
trées peu des campagnes de communication de 'EFS. Toutefois, il semble que les
campagnes locales soient plus visibles et mieux mémorisées que les campagnes
nationales. Concernant I'étude quantitative, 1149 personnes réparties sur le territoire
frangais ont répondu a un questionnaire concernant la stratégie de communication de
'EFS et le DDS. 511 répondants étaient donneurs de sang, et 617 non donneurs. Le
but est d’identifier les types d’'informations attendus par les répondants, ainsi que de
déterminer les vecteurs de communication les plus pertinents. Parmi les répondants,
43% se sentent insuffisamment informés sur le don du sang. Un des manques
d’informations les plus ressentis concerne la localisation des collectes fixes. Pour les
messages attendus, les horaires et lieux de collectes mobiles ou fixes représentent la
troisieme information la plus attendue par les donneurs, la quatriéme pour les non
donneurs. Lorsque les donneurs sont interrogés sur le vecteur de communication qui
leur a permis d’étre informé du lieu et du moment de la collecte a laquelle ils se sont
rendus, l'affichage est cité par plus de moitié d’entre eux. Egalement, le bouche a
oreille est cité par plus d’'un tiers d’entre eux. Pour étre informés des futures collectes,
les interrogés citent laffichage comme vecteur de communication préféré,
indépendamment de leur statut de donneur ou non donneur. Les facteurs incitatifs au

premier don ont été étudiés et nous remarguons que pour les donneurs, 40,8% parlent
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d’'une démarche spontanée et 24,2% de l'incitation par un proche. Soit dans environ

deux tiers des cas, une incitation par des facteurs non-contrdlés par 'EFS.

La synthése de I'observatoire des donneurs en 2016 confirme qu’encore actuellement
le niveau d’'information est un point qui nécessite d’étre amélioré car essentiel a la
sensibilisation au DDS et au passage a l'acte (12). L’étude rapporte que les donneurs
aimeraient étre d’avantage informés au sujet des besoins de produits sanguins en
France et de I'utilisation faite du sang prélevé. Egalement, les donneurs interrogés en
2016 semblent moins satisfaits que les années précédentes concernant les jours et
horaires d’ouverture des collectes. L’étude s’intéresse aussi aux réponses des
donneurs qui se sont écartés du don du sang, autrement dit ceux qui n’'ont pas donnés
depuis au moins 2 ans. Pour ces répondants, il est retrouvé une insatisfaction plus
marquée que dans I'échantillon complet en ce qui concerne les lieux, dates et horaires
d’ouverture des collectes. Ces donneurs constituent une catégorie de donneurs qui
pourrait étre remobilisée en leur donnant plus de d’informations concernant les
collectes du DDS.

Une étude réalisée par le Centre de recherche pour I'étude et I'observation des
conditions de vie (CREDOC) a la demande de 'EFS a interrogé 2010 francais (13).
L’étude met en avant comme principaux freins au DDS le fait de ne pas y penser et de
ne pas étre suffisamment sollicité. Des contraintes logistiques sont aussi évoquées,
comme le manque de temps ou I'absence d’information concernant les dates et lieux
de collectes. Parmi les répondants, 34% indiquent qu’ils ont I'intention de participer au
DDS au cours des 6 prochains mois. Mais il existe un décalage entre cette intention
de donner et le nombre de dons effectifs chaque année. Ce décalage, en ayant
connaissance des principaux freins au DDS, pourrait venir du fait que les Frangais n'y
pensent pas spontanément et qu’un rappel pourrait avoir un effet bénéfique sur leur
participation. Parmi les répondants, 27% déclarent qu’au cours des 12 derniers mois
ils ont pensés a donner leur sang mais ne sont pas allés au bout de cette démarche.
Le manque de temps est la raison la plus citée. Le manque d’informations concernant
lieux, dates et modalités de collecte, ainsi que les problémes d’agenda sont également

rapportés.

Dans une étude réalisée auprés de patients consultant en médecine générale dans le
Nord-Pas-de-Calais, plus de deux tiers des répondants non-donneurs déclaraient
qu’ils pourraient étre influencés dans le passage a I'acte de DDS s’ils entamaient une
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discussion avec leur médecin traitant a ce sujet (14). La principale information que les
non-donneurs attendent de cette discussion et qui serait en mesure de les influencer
positivement concerne les « dates et lieux de passage » des collectes. Concernant les
freins au DDS, le manque de temps est la réponse la plus fréquente parmi tous les
patients.

Le médecin généraliste (MG) pourrait donc étre un acteur du DDS en engageant une
discussion a ce sujet avec ses patients. Ces derniers seraient alors sollicités
directement par le MG au cours d’'une consultation. La sensibilisation des patients par
le MG concernant le DDS pourrait entrer dans le cadre des compétences « Education
en santé, dépistage, prévention individuelle et communautaire. » et « Relation,
communication et approche centrée patient. » (15). Une sensibilisation des patients a
cette thématique par les MG pourrait permettre d’accroitre le nombre de donneurs de

sang, sans toutefois que les MG ne se substituent aux médecins de 'EFS.
Question posée :

L’étude s’intéresse a la sensibilisation au DDS par le MG au sein de sa patientele et

son impact sur le nombre de dons. La question que nous Nnous posons est :

Une information délivrée par le médecin généraliste concernant les lieux et dates de

collecte de 'EFS permet-elle d’augmenter le nombre de donneurs ?
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Il. Objectifs de I'étude
1. Objectif principal

L’objectif principal de I'étude est de savoir si la remise d’'une information concernant
les lieux et dates de collectes de 'EFS par le MG a ses patients permet d’augmenter

leur participation au don du sang.
2. Objectifs secondaires
Les objectifs secondaires sont :

- Connaitre les freins des patients n’ayant pas participé au DDS ;
- Savoir si les patients ayant participé au DDS envisagent d'y participer a

nouveau.
3. Hypothése

L’hypothése explorée est qu’une information incluant date et lieux de collecte de 'EFS
lors d’'une discussion entre le MG et ses patients permet d’augmenter le nombre de

patients donneurs de sang.
4. Critere de jugement principal

Le critére de jugement principal est le nombre de patients déclarant avoir participé au

DDS dans les 3 mois suivant 'inclusion dans I'étude, exprimée en pourcentage.
5. Criteres de jugement secondaires
Les criteres de jugement secondaires sont :

- Le premier frein a la participation au DDS cité par les patients déclarant ne pas
avoir participé au DDS au cours des 3 mois suivant l'inclusion dans I'étude, en
réponse a une question ouverte.

- L’intention de donner a nouveau son sang chez les patients déclarant avoir
participé au DDS au cours des 3 mois suivant linclusion dans I'étude, en

réponse a une question fermée.
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II. Méthode
1. Recherches bibliographiques

Les recherches ont été effectuées sur les différents sites de publications médicales :
PubMed, Science Direct, Google Scholar, site internet de la bibliotheque de
I'Université de Lille Droit et Santé ainsi que sur le site internet officiel de 'EFS et de la

Haute Autorité de Santé.

Les recherches dans la banque Cochrane aves les mots-clefs « blood donor, blood
donation, general practicioner, physician » n’ont pas permis de trouver de revue

systématique de la littérature du groupe Effective Practice and Organisation of care

(EPOC) traitant du sujet.

2. Type d’étude

I s’agit d’'une étude épidémiologique interventionnelle multicentrique, plus
précisément d’'une étude d’intervention de santé par essai contrélé randomisé (ECR)
a unité de randomisation collective. L'ECR constitue la méthode référence pour la
mesure de I'impact d’une intervention de santé (16). Cet essai est réalisé en 'absence

d’aveugle.
3. Population étudiée
a. Population cible

La population cible concernée par l'intervention correspond aux patients agés de 18 a

60 ans consultant en cabinet de médecine générale en France.

La population des professionnels de santé visée par lintervention correspond aux
médecins généralistes exercant en cabinet de médecine générale, donc en soins

primaires.
b. Population source

La population source concernée par I'intervention correspond aux patients agés de 18
a 60 ans consultant en cabinet de médecine générale des MG adhérents de
'association Investigateurs de Caen, Lille, Amiens et Rouen en soins primaires
(ICLAR-SP).
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c. Critéres d’inclusion et de non inclusion
Les critéres d’inclusion pour le recrutement des patients sont :
- Etre a4gé de 18 a 60 ans.
Les critéres de non-inclusion pour le recrutement des patients sont :
- Etre un majeur faisant I'objet d’'une mesure de protection.
4. Sélection des médecins généralistes investigateurs

Les MG investigateurs seront recrutés au sein de I'association nommeée Investigateurs
de Caen, Lille, Amiens et Rouen en Soins Primaires (ICLAR-SP). Cette association a
pour objectifs « la gestion et la structuration d’'un réseau de recherche en soins
primaires dans l'inter-région nord-ouest comprenant la Normandie et les Hauts-de-
France. » (17).

Les critéres d’inclusion pour la sélection des MG investigateurs sont :

- Etre Docteur en médecine générale ;
- Etre actuellement en activité et installé en cabinet ;

- Etre formé aux principes des bonnes pratiques cliniques.
Les critéres d’exclusion pour la sélection des MG investigateurs sont :

- Ne pas avoir suivi la formation courte dispensée pour participer a I'étude ;

- Ne pas avoir retourné les informations administratives demandées pour la
participation a I'étude ;

- Ne pas avoir signé la charte de bonnes pratiques cliniques relatives a I'étude ;

- Navoir aucune collecte du don du sang organisée dans un rayon de 10km

autour du cabinet durant la période de recrutement et de suivi des patients.

L’association ICLAR-SP devra transmettre a ses membres un diaporama. Celui-ci
informera les MG que I'étude porte sur le DDS et que celle-ci nécessite la constitution
de deux groupes de MG investigateurs délivrant des informations différentes aux
patients selon le groupe auquel ils sont assignés. lls seront également informés qu’une
formation complémentaire de 15 minutes sera obligatoire selon le groupe auquel ils
seront assignés. En cas de souhait de participation, chague MG devra renseigner son

nom, prénom, adresse du cabinet dans lequel il exerce et son adresse mail. Pour
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chaque MG, la preuve des qualifications devra étre apportée par un curriculum vitae a
jour, daté et signé. Un certificat de formation aux bonnes pratiques cliniques sera

également nécessaire.
5. Randomisation

La randomisation s’effectuera en grappes a I'échelle du MG. Elle sera centralisée et

aléatoire.

L’assignation a un groupe sera communiquée a chaque MG investigateur par courrier

électronique.
6. Formation des médecins généralistes investigateurs

En fonction du groupe dans lequel ils sont assignés, les MG investigateurs bénéficient
d’'une formation différente. La formation consiste a leur exposer lintervention qu’ils
doivent effectuer aupres des patients. Elle est obligatoire pour poursuivre la

participation a I'étude.

Chaque groupe ne doit pas étre informé de l'intervention en place dans 'autre groupe.
Le groupe expérimental differe du groupe contréle uniquement par I'intervention mise

en place.
7. Intervention dans le groupe expérimental

L’intervention évaluée dans le groupe expérimental, dite « intervention forte », est
'information orale et écrite du patient par le MG des dates et lieux des collectes de
'EFS dans les 3 mois suivant la consultation et dans un rayon de 10 km autour du
cabinet dans lequel le patient consulte le médecin. Avant la remise de cette

information, le MG pose ces questions aux patients :
- Donnez-vous votre sang ?

Si le patient répond « Non » a la question précédente, le MG pose une seconde

question :
- Comptez-vous donnez votre sang ?

Cette intervention forte se déroule au cours d’'une consultation classique entre le MG
et le patient. Il ne s’agit pas d’une consultation dédiée au DDS. Aucune autre

information concernant le DDS ne doit étre remise par le MG.
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Donnez vous

votre sang ?

Oui

Non

Intervention
forte

Comptez-vous
donner votre
sang ?

Non

Oui

Intervention

8. Comparaison dans le groupe controle

Intervention
forte

L’intervention alternative, dite « intervention non forte » utilisée dans le groupe

contrble, consiste a n’utiliser que les deux questions précédemment exposées, sans

remise d’informations complémentaires concernant les collectes de 'EFS ou le DDS

en lui-méme :

Donnez vous
votre sang ?

Oui

Non

STOP

Comptez-vous
donner votre
sang ?

Non

Oui

STOP

STOP
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9. Données recueillies concernant les patients recrutés et justification

Lorsque qu'un MG investigateur recrute un patient, il doit recueillir les données

suivantes le concernant :

- Date d’inclusion,
- Numéro de téléphone,
- Sexe,

- Année de naissance.

Les patients participants a I'étude auront le droit, sur simple demande aupres de
l'investigateur coordonnateur, de consulter les données les concernant. Ces données
circuleront entre linvestigateur coordonnateur et les statisticiens. Elles seront

conservées 5 ans suite a la recherche.

Le sexe et 'année de naissance sont des données démographiques nécessaires pour

étudier la comparabilité initiale de chaque groupe constitué.

La date d’inclusion est une donnée temporelle. Cette date relative a la conduite de la
recherche est nécessaire pour recontacter chaque patient selon le délai prévu dans ce
protocole pour le recueil des résultats concernant les criteres de jugement principal et

secondaires.

Les coordonnées recueillies sont indispensables pour que l'attaché de recherche
clinique puisse recontacter les patients pour le recueil des résultats concernant les

criteres de jugement principal et secondaires.

Les données sont recueillies par simple saisie. Ce sont les MG investigateurs qui
recueillent ces données. Elles seront intégrées et stockées dans un fichier

informatique via un logiciel de tableurs type Microsoft Excel ©.

Aprés chaque journée au cours de laquelle un MG investigateur a inclus des patients,
il renvoie les données sur un serveur afin de les centraliser et de permettre leur

récupération en vue du suivi des patients.
10.Résultat

L’effet de l'intervention sera mesuré par le pourcentage de patients déclarant avoir

participé au DDS dans chaque groupe.
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11. Durée de I'étude et calendrier (voir Annexe 5)

L’étude ne pourra débuter qu’une fois les MG formés a l'intervention qu’ils doivent
effectuer auprés des patients. La période de recrutement des patients ne démarrera
gue 15 jours apres la formation des MG investigateurs. lls devront inclure les 30
premiers patients éligibles se présentant en consultation a compter du début de
I'étude. Chaque MG dispose néanmoins d’un délai de 3 mois, a compter de la date qui
sera fixée pour débuter le recrutement des patients, pour atteindre I'objectif fixé a 30
patients inclus par MG. Chaque patient inclus est recontacté a environ 3 mois et 15
jours de sa date d’inclusion pour recueillir les données concernant les critéres de

jugement principal et secondaires.

Période d'étude
Recrutement des MG investigateurs Recrutement des patients par les MG investigateurs Résultats
Temps importants M-2 M-1| M-15j M-7j M M + 3mois et 15 jours|
Recrutement :

Critére d'inclusion et non inclusion X X

Formation des MG investigateurs X

Exclusion selon les critéres d'exclusion X

Recueil de la non opposition X
Recueil des informations concernant le MG X

Randomisation X

Interventions :

Intervention forte X

Intervention bréve X

Evaluation des variables :

Evaluation des caractéristiques de la population X

Evaluation du critére de jugement principal X

Evalutation des critéres de jugement secondaires X

M = période de 3 mois pour le recrutement des patients
Mbx = date de recrutement de chaque patient

12. Recueil des données

Le recueil de données est effectué a environ 3 mois et 15 jours de la date d’inclusion
pour chaque patient. Elles sont recueillies par un attaché de recherche clinique au
cours d’un entretien téléphonique. Celui-ci est en aveugle du groupe dans lequel ont

été randomisés les patients recontactés.

Les données a recueillir pour chaque patient sont les réponses aux questions

suivantes :

- Pour le critére de jugement principal :

o Avez-vous donné votre sang au cours des 3 derniers mois ? Oui / Non
- Pour les criteres de jugement secondaires :

o Si oui a la premiere question : envisagez-vous de donner a nouveau

votre sang ? Oui/ Non ;
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o Sinon alapremiére question : pour quelle raison n’avez-vous pas donné
votre sang ? Réponse libre, ne retenir que la premiéere réponse donnée

par le patient.
Les résultats seront donc basés sur des réponses déclaratives.
13.Gestion des perdus de vue

Tous les participants inclus dans I'étude seront analysés a la fin de I'étude dans leur

bras respectif.

Les patients perdus de vue du groupe expérimental se voient attribuer la réponse
« non » sur le critere de jugement principal, les patients perdus de vue du groupe

contrble se voient attribuer la réponse « oui » sur le critere de jugement principal.
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V. Méthode d’analyse statistique des données

Pour la rédaction de cette partie du protocole, nous avons sollicité des statisticiens de
'Unité de Méthodologie Biostatistique et Datamanagement du Centre hospitalier

universitaire (CHU) de Lille.
1. Logiciel

Les analyses statistiques seront réalisées a l'aide du logiciel SAS (version 9.4 ou
supérieure) et conduite a I'Unité de Méthodologie Biostatistique et Datamanagement
du CHU de Lille sous la responsabilité du Professeur Alain DUHAMEL.

Tous les tests statistiques seront bilatéraux avec un risque de premiere espece de 5%.
2. Analyse statistique

Les variables qualitatives seront décrites par les effectifs et pourcentages.

Les variables quantitatives seront décrites par la moyenne et I'écart type en cas de
distribution gaussienne, ou par la médiane et linterquartile (i.e. 25¢me et 75ieme

percentiles) dans le cas contraire.

La normalité des distributions sera testée par un test de Shapiro-Wilk et vérifiée

graphiguement par des histogrammes.

a. Analyse de I'objectif principal

Le critére de jugement principal est le nombre de donneurs de sang. Ce nombre sera
comparé entre les 2 groupes (contrble et expérimental) en utilisant un modeéle linéaire
mixte généralisé avec pour variable a expliquer le statut de donneur (donneur de sang

oui/non) et pour variable explicative le groupe (contrble ou expérimental).
L’effet grappe (ici le médecin) sera introduit en effet aléatoire.

La différence absolue ainsi que le risque relatif seront calculés comme taille d’effet.
Pour la différence absolue, nous utiliserons un lien identité et une distribution
binomiale. Pour le risque relatif, nous utiliserons un lien log et une distribution

binomiale.

Le groupe contrble sera considéré comme modalité de référence.
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Si le modele log linéaire ne converge pas, nous utiliserons un lien logit et nous
calculerons le risque relatif a I'aide de I'’équation prédictive du modéle comme

recommandé par Austin (18).
b. Analyse des objectifs secondaires

Les criteres secondaires seront décrits par leurs fréquences et leurs pourcentages.

3. Nombre de sujets nécessaires et nombre de grappes

En France en 2018, 52,2% de la population générale était agée de 18 a 59 ans selon
I'Institut nationale de la statistique et des études économiques (INSEE), soit environ
35 000 000 d’habitants (19). En 2017, dans les régions Normandie et Hauts de France,
un MG comptait en moyenne 1925 patients dans sa patientéle, soit environ 1005
patients agés de 18 a 59 ans selon notre estimation (20). En 2018, nous pouvons
estimer le pourcentage de donneurs de sang a 4,06% au sein de la population
francaise agée de 18 a 59 ans en se basant sur les chiffres de 'EFS et de 'INSEE. En
effet, 'TEFS comptait en 2018 environ 1 600 000 donneurs agés de 18 a 60 ans (5).
Nous pouvons estimer qu’au sein de la patientéle d’'un MG des Hauts de France et
Normandie, dans cette méme tranche d’age, il y a 40 patients donneurs de sang pour
1005 patients. Avec la généralisation de lintervention de santé étudiée, nous
souhaitons augmenter ce nombre d’environ 50%, soit environ 60 patients donneurs de
sang dans cette tranche d’age dans une patientéle de MG. Nous n’avons pas trouve,
au cours des recherches bibliographiques, d’étude permettant de justifier ce taux de

participation attendue au DDS.

Il s’agit d’'un sondage par grappes ou clusters. Les grappes sont ici les MG. Nous
devons tenir compte de la corrélation entre les mesures pour les patients appartenant
au méme cluster : le coefficient de corrélation intra-classe (CCI). Nous ne disposons
pas de données sur le CCI pour le parametre « avez-vous donné votre sang ? ». Notre
estimation du CCI s’appuie sur I'étude d’Adams (21). Cette étude rapporte les valeurs
des CCI pour 1039 variables a partir d’'une ré-analyse effectuée sur 31 études
publiées. La distribution des CCI varie de 0 a 0,84 avec le premier quartile estimé a
0,005, une médiane a 0,011 et le troisieme quartile a 0,035. Nous fixons la valeur du

CCIl a la médiane, c’est a dire 0,011.
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La formule donnant le nombre de sujets N a inclure pour un plan d’échantillonnage par
grappes en fonction du nombre de sujets a inclure pour un échantillonnage aléatoire

simple est le suivant :
N=(1+(nc-1)*CCl) *Ns

ou nc est le nombre de sujets par grappe, CCI la valeur du coefficient de corrélation

intra-classe, Ns le nombre de sujets pour un échantillonnage simple.

Dans notre étude, nous attendons en moyenne 30 patients inclus par MG. Le facteur

de correction pour l'effet cluster est donc 1,319.

En considérant un taux de réponse positive de 4% dans le groupe contrble et de 6%
dans le groupe expérimental, il faut recruter 1962 patients par groupe dans un plan
parallele simple (risque de premiéere espece de 5%, puissance de 80%, test de Fisher
exact bilatéral). En considérant la correction pour effet clusters, il faut recruter 2588

patients par bras, soit 87 MG par bras, soit 174 au total.
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V. Cadre éthique et légal

Nous nous situons pour cette étude dans le cadre d’'une recherche impliquant la

personne humaine, donc d’'une recherche clinique encadrée par la loi Jardé (22).

Selon les textes de lois, la catégorie 3 de la loi Jardé regroupe « les recherches non
interventionnelles qui ne comportent aucun risque ni contrainte dans lesquelles tous

les actes sont pratiqués et les produits utilisés de maniére habituelle. »

Malgré leur appellation, les recherches non interventionnelles comportent des actes

ou des procédures définis par un arrété.

Les interventions envisagées pour cette étude répondent a la liste des actes ou
procédures pouvant étre réalisés dans le cadre d’'une recherche de catégorie 3 selon
la loi Jardé (23).

Concernant les patients, le principe de la non-opposition s’applique dans le cadre de
cette recherche. L'information individuelle des patients est obligatoire. Le MG propose
a chaque patient éligible de participer a cette recherche. C’est au MG de vérifier
I'éligibilité du patient. 1l l'informe de la thématique de I'étude et du traitement
informatisé des données le concernant qui seront recueillies au cours de cette
recherche. Il lui précise également ses droits d’accés, d’opposition et de rectification a
ces données. Le patient doit étre informé par le MG qu'’il sera recontacté par téléphone
pour un entretien court durant lequel il devra répondre a deux questions concernant le
don du sang. Si le patient est d'accord pour patrticiper, il donne oralement son accord.
Le patient pourra, a tout moment, s’opposer a l'utilisation de ses données dans le cadre

de cette recherche.

Le traitement des données concernant les patients est conforme a la reglementation
applicable a la protection des données personnelles selon la déclaration de conformité
établi par le délégué a la protection des données de l'université de Lille, Monsieur
Jean-Luc TESSIER (voir Annexe 6). La procédure de gestion des données

personnelles devra étre conforme a la méthodologie de référence MR-003 (24).

La recherche fait 'objet d’un enregistrement auprés de 'ANSM pour la déclaration
d'une recherche ou collection. Le numéro d’enregistrement est le suivant : 2021-
A00497-34 (voir Annexe 7).
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VI. Engagement de l'investigateur coordonnateur

Le paragraphe suivant figure dans le protocole de I'étude soumis au Comité de

protection des personnes (CPP) :

J'ai lu I'ensemble des pages de ce protocole dont le College des Enseignants de
Médecine Générale de Lille est le promoteur, et je confirme qu'il contient toutes les

informations nécessaires a la conduite de I'essai.

Je m'engage a réaliser I'essai en respectant le protocole et les termes et conditions
qui y sont définis ainsi que ses éventuels amendements qui me seront transmis par le
promoteur. Je m'engage a conduire ce protocole conformément aux Bonnes Pratiques
Cliniques, a la Loi de Santé Publique du 9 aoit 2004 et du décret d’application du 16
novembre 2016 et notamment en délivrant l'information et en recueillant la non-

opposition des patients avant toute procédure de sélection du protocole.

Je m'engage a ce que les investigateurs et les autres membres qualifiés de mon
équipe aient acces aux copies de ce protocole et des documents relatifs a la conduite
de l'essai pour leur permettre de travailler dans le respect des dispositions figurant

dans ces documents.

Je suis informé que mes données nominatives font I'objet d’un traitement automatisé
ayant pour finalité la mise en place et le déroulement de la recherche. Ces informations
peuvent éventuellement faire l'objet de transfert hors de I'Union Européenne.
Conformément a la loi du 6 janvier 1978 modifiée, je bénéficie aupres du promoteur

d’un droit d’acces et de rectification de mes informations personnelles.
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VIl.  Financement de I'étude

A ce jour, aucune source de financement n’a été trouvée pour permettre la réalisation

de cette étude.

L’objectif, avec les ressources financieres allouées a ce travail, est de financer un
attaché de recherche clinique qui aura pour travail de récupérer les résultats

concernant le critére de jugement principal et les critéres de jugement secondaires.

Par ailleurs, chaque MG investigateur devra étre remunéré pour le travail effectué. Si
I'objectif de 30 patients inclus dans I'étude est atteint par le MG investigateur, alors il

se voit rétribuer 250,00 euros.
Le colt global de cette étude est donc estimé a environ 60 000 a 70 000 euros.

Concernant I'impression et la diffusion des flyers avec les dates et lieux des collectes
pour chaque MG investigateur du groupe expérimental en fonction de I'adresse de son
cabinet, 'EFS sera sollicité pour participer a cette tache. L'EFS sera également sollicité
pour s’assurer que pour chaque MG, qu’il soit du groupe expérimental ou contréle, il y
ait des collectes du DDS organisé dans un rayon de 10 kilometres autour du cabinet

durant la période de recrutement et de suivi des patients.
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VIIl.  Discussion
1. Objectif principal de I'étude

La thématique du don du sang est rarement abordée par le MG en consultation avec
les patients (14). Pourtant, cela pourrait avoir une influence positive sur le passage a
I'acte de donner son sang, notamment chez les patients non-donneurs. Une discussion
standardisée, incluant les dates et les lieux de collectes, pourrait étre proposée aux

MG afin qu’ils puissent sensibiliser les patients au DDS en consultation.

Le vieillissement actuel de la population risque de s’accompagner d’'une augmentation
croissante de la consommation en produits sanguins, directement liee au nombre
d’habitants agés de plus de 60 ans. Tandis que la part des moins de 30 ans
correspondant aux nouveaux donneurs diminuera (3). Une participation du MG a la
sensibilisation au DDS pourrait permettre d’augmenter le nombre de donneurs et de
maintenir un pool de donneurs actifs en effectuant des rappels réguliers. Cela
participerait au maintien de l'autosuffisance en PSL en France. Car bien que cette
autosuffisance soit toujours d’actualité, 'EFS fait face réguliéerement a des réserves

faibles en produits sanguins.
2. Intervention du groupe expérimental

Dans cette étude, nous souhaitons étudier I'impact de la remise d’informations par le
MG a ses patients concernant les dates et lieux de collectes de 'EFS. En effet, il a été
retrouvé dans de précédentes publications que les lieux et horaires de collectes ont
une importance pour les potentiels donneurs (10). Mais plus précisément, une
information concernant ces lieux et horaires pourrait avoir une influence positive si elle

était remise par le MG (14).

Les contraintes logistiques ne constituent néanmoins pas le seul frein a I'acte de
donner son sang. Il y a d’autres informations qui pourraient elles aussi influencer
positivement les potentiels donneurs de sang lors d’'une discussion avec le MG.
L’objectif de ce travail est d’'augmenter le nombre de donneurs dans la patientéle du
MG, mais ce dernier a également d’autres missions de prévention a accomplir. Il n’est
pas envisagé au travers de ce travail de demander aux MG d’effectuer une
consultation complete avec les patients au sujet du DDS. Si l'intervention est trop

complexe a mettre en place au cabinet, alors le risque est de ne voir aucun MG
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I'effectuer aupres de ses patients. C’est pour cela que l'intervention étudiée est courte,
facile & mettre en place et ne demande pas un temps dédié trop long pour les MG.
Une intervention qui inclurait 'ensemble des informations attendues par les patients
serait trop complexe a mettre en place et la charge de travail supplémentaire trop
lourde pour les MG. D’autant plus que le réle des MG n’est pas de se substituer aux

meédecins du don de I'EFS ou a 'EFS lui-méme.
3. Ciritéres d’inclusion et d’exclusion

Concernant les critéres d’inclusion pour la sélection des patients, nous rappelons qu’ils
doivent étre agés de 18 a 60 ans. Or, dans les criteres de sélection des donneurs de
sang fixé par arrété, un don de sang total est possible de 18 a 70 ans révolus (6). Nous
n’incluons donc pas tous les patients qui sont en age de donner leur sang. Ceci a été
décidé afin de simplifier la réalisation de I'étude. Nous évitons ainsi de devoir ajouter
un critére d’exclusion pour les patients du type : age de 70 ans révolus atteint durant
la période de suivi du patient. Un tel critere d’exclusion pourrait induire une perte de

puissance statistique par I'exclusion d’un trop grand nombre de patients.

Egalement, les critéres d’inclusion et de non inclusion pour la sélection des patients
ne reprennent pas I'ensemble des criteres de sélection des donneurs de sang fixés
par arrété. Comme expliqué précédemment, il n’est pas dans nos objectifs que le MG
se substitue au médecin du don de I'EFS. Les critéres d’éligibilité au don ne sont pas
a rechercher par le MG, mais par le médecin du don lors de I'entretien préalable au
DDS. Il est possible que des patients soient inclus dans I'étude et se voient jugés
inaptes au don lors de I'entretien pré-don. Dans ce cas, ces sujets ne seront pas exclus
de I'étude. Méme s'ils ont fait le déplacement jusqu’a un centre de collecte, ces
patients ne seront pas comptabilisés comme ayant donné leur sang. Lors du recueil
de données, il est souhaitable que ces patients répondent « Non » concernant la
question sur le critére de jugement principal, et qu'ils expliquent avoir été jugés inaptes

a donner lors de la question sur le critére de jugement secondaire.

En n’utilisant que ces critéres d’inclusion, si certains patients se voient jugés inaptes
au don du sang selon leurs antécédents, alors la relation médecin-patient pourrait étre
fragilisée. Néanmoins pour une question de facilité de linclusion de patients dans
I'étude par les MG investigateurs, les criteres d’inclusion doivent étre simples. En effet,

nous souhaitons que cette inclusion puisse se faire au cours d’une consultation
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standard en médecine générale et non au cours d’une consultation dédiée au don du

sang.

Pour les critéres d’exclusion concernant la sélection des MG investigateurs, les MG
qui n‘auraient aucune collecte organisée dans un rayon de 10 kilométres autour du
cabinet durant la période de recrutement et de suivi des patients doivent étre exclus.
En effet si des MG du groupe expérimental n‘ont pas d’informations a remettre
concernant les collectes, alors lintervention qu’ils doivent effectuer n’est pas
réalisable. Et pour permettre une comparabilité entre les groupes, tous les patients
consultant des MG du groupe contrdle doivent pouvoir accéder a au moins une collecte
du DDS durant la période de suivi dans un rayon de 10 kilometres autour du cabinet.
Ces MG seront donc exclus avant méme la randomisation, afin de nous assurer de
pouvoir randomiser le nombre de clusters nécessaires calculé dans la partie

« Méthode d’analyses statistiques. »
4. Randomisation en grappes

Chaque grappe correspond a un MG. En fonction des MG participants, certaines
grappes seront en milieu urbain, semi-rural ou rural. On peut supposer que les patients
consultant les MG installés en zone rurale aient moins de possibilités d’accés a des
collectes du DDS que les patients consultant les MG installés en zone urbaine.
Néanmoins, la randomisation en grappes a I'’échelle du MG permettra d’obtenir une
répartition aléatoire des cabinets ruraux, semi-ruraux et urbains entre les deux bras.
Etant donné que l'adresse du cabinet est une donnée a fournir par chaque MG
investigateur, nous pourrons nous assurer de la répartition équivalente des cabinets

entre chaque bras selon le statut urbain, semi-rural et rural.
5. Points forts de I'étude

L’étude est multicentrique, de nombreux centres seront inclus puisque l'unité de
randomisation est le MG. La population source sera alors théoriquement

représentative de la population cible.

Il s’agit d’'un essai contrélé a unité de randomisation collective. Il a fallu tenir compte
de cette particularité dans le calcul du nombre de sujet nécessaires en y ajoutant un
effet cluster. Le nombre de sujets nécessaires a donc augmenté. Nous avons choisi,

pour obtenir le nombre de sujets supplémentaires, d’augmenter le nombre de grappes
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plutét que la taille des grappes. Cela permet d’améliorer de facon plus importante
I'efficacité statistique. Le coefficient de corrélation intra-classe a été estimé selon les
données de la littérature. Il sera important a la fin de I'’étude de calculer le CClI réel afin

de s’assurer que I'étude avait une puissance suffisante.

Une randomisation aléatoire et centralisée est prévue afin d’assurer la comparabilité

initiale des groupes.

Deux groupes comparatifs sont utilisés pour comparer deux interventions afin de
diminuer le risque d’effet Hawthorne. L’intervention forte utilisée dans le groupe
expérimental est standardisée et définie clairement. Le but étant qu’elle soit
reproductible par tous les MG investigateurs randomisés dans ce groupe, mais aussi

a plus grand échelle en cas d’efficacité de cette intervention.

L’objectif de former les MG a l'intervention a effectuer, selon le groupe dans lequel ils
sont randomisés, est d’obtenir deux groupes qui ne different que par lintervention

effectuée.

Bien que I'étude soit conduite en 'absence d’aveugle, I'attaché de recherche clinique
est le méme pour chaque bras et grappes de 'étude. Il n’a pas été impliqué dans la
réalisation des interventions et n’a pas connaissance de 'intervention effectuée auprés

du patient lorsqu’il recueille les données le concernant.

Afin de limiter le biais de « perdus de vue », tous les sujets inclus dans I'étude seront
analysés a la fin de I'étude. Les sujets perdus de vue seront analysés dans le bras
dans lequel ils ont été inclus. Néanmoins, bien qu’il s’agisse d’une étude prospective,
la durée est courte et le recueil de données est simple. Nous pouvons supposer que
le biais de « perdus de vue » est donc déja limité par la méthode utilisée.

La construction de I'étude s’appuie sur les conseils des différents experts sollicités au
sein de la Maison Régionale de la Recherche Clinique du CHU de Lille. Egalement,
les recommandations de la Haute Autorité de Santé émises a travers un guide
méthodologique concernant les études d’intervention de santé ont été prises en

compte (16).
6. Points faibles de I'étude

Le taux de participation au DDS attendu dans le groupe contrble est de 4%. Ce taux

de participation attendu ne repose pas sur des données consolidées par d’autres

30



études. Il repose sur une estimation selon différentes données démographiques.
Quant au taux de participation au DDS attendu dans le groupe expérimental, aucune
justification ne garantit ce résultat. Les recherches bibliographique menées n’ont pas

permis de justifier ce taux de participation attendu.

La randomisation s’effectue a I'échelle du MG. Par conséquent, si deux MG d’'un méme
cabinet participent a I'étude, ils peuvent étre randomisés dans des groupes différents.
Si 'un des deux MG venait a avoir connaissance de l'intervention effectuée par son
confrére, il pourrait alors modifier I'intervention qu’il est censé effectuer. Notamment,
un MG du groupe contrdle pourrait finalement effectuer l'intervention forte aupres de
ses patients. Cela conduirait a un biais de classement au moment du recueil des
résultats. Ce biais pourrait étre différentiel entre les groupes et risquer une

surestimation ou une sous-estimation de I'association statistique.

Un autre biais de classement risque d’intervenir, puisque le résultat concernant le
critére de jugement principal repose sur un donnée déclarative du patient. Il s’agit du
biais de mémorisation. Il est systématique lorsque le mode de recueil est déclaratif, et
majorée lorsque I'évaluation n’est réalisée qu’une seule fois. Il pourrait méme s’agir
d’'un biais de prévarication si les patients ne disent pas sciemment la vérité lors de
I'évaluation, notamment en déclarant avoir participé au DDS alors que ce n’est pas le
cas. Ce biais serait non différentiel entre les groupes, risquant d’engendrer une perte

de puissance statistique.

En constituant deux groupes comparatifs, il est possible que les médecins de chaque
groupe aillent au-dela de [lintervention qui leur est allouée. Les MG, ayant
connaissance dés le début de I'étude que celle-ci porte sur le DDS, pourraient étre
amenés a se renseigner davantage sur le DDS en lui-méme. Par conséquent, une
discussion plus poussée sur cette thématique avec les patients risque de d’induire un

biais de réalisation. Ce biais serait ici non différentiel entre les groupes.
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IX. Conclusion

L’objectif de ce travail a été I'écriture du protocole d’une étude d’intervention de
santé s’intéressant a la sensibilisation des patients au DDS en médecine générale.

L’écriture du protocole de I'étude a duré 18 mois.

A travers les recherches bibliographiques effectuées, nous remarquons que les
freins au DDS sont frequemment en lien avec la logistique du don et des collectes. Les
participants ne savent pas ou donner, quand donner, et le fait de se rendre a une
collecte du DDS ne s'’intégre pas facilement dans leur emploi du temps. Bien que les
donneurs représentent une minorité de citoyens en France, les non-donneurs sont
mobilisables et ont des attentes avant de donner leur sang. Les informations attendues
sont diverses mais les horaires et lieux de collectes semblent étre une des principales
informations pouvant faciliter le passage a I'acte de donner son sang. Nous savons

également que le MG peut jouer un réle dans la remise de cette information.

La mise en place d'une intervention de santé en cabinet de médecine générale
concernant le DDS constitue un travail supplémentaire pour les MG. L’évaluation de
limpact d’'une intervention de santé est indispensable, afin de pouvoir juger de
I'efficacité de celle-ci dans notre systéme de soins avant qu’elle ne soit généralisée.
D’autant plus qu’il s’agit ici d’'une modification des pratiques professionnelles et de

I'organisation des soins.

Avant la mise en place d’'une étude, la rédaction d’'un protocole de recherche est
indispensable sur le plan méthodologique et sur le plan Iégal. L’'objectif étant d’établir
avec précision la construction de I'étude, pour anticiper, planifier et mettre en ceuvre
un travail rigoureux. Pour assurer un travail de qualité, il a fallu s’entourer d’experts et
partenaires pouvant chacun apporter leur avis sur la méthode la plus adaptée a la
conduite de cet essai. L’obtention des autorisation nécessaires a la conduite de I'étude
n’'est possible que si le protocole de celle-ci respecte les regles établies au niveau
législatif. La rédaction des documents de référence de cette étude est une étape a

venir.

Bien qu’a ce jour aucune source de financement n’ait été trouvé pour la réalisation de
cette étude, le protocole de celle-ci sera proposé au CPP dans les prochaines

semaines.
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XI.

Annexes

1. Annexe 1 : Information préalable au don

/EFs\

ETABLISSEMENT FRANGAR: DU SANG

Vous allez donner votre sang.

Au nom du million de patients qui chaque
année a besoin d’une transfusion sanguine

ou de médicaments dérivés du sang,
Nous Vous en remercions.

Information
préalable au don

INFORMATIONS SUR LE SANG

Le sang est composé de cellules (globules rouges, globules
blancs et plaguettes) baignant dans un liquide (le plasma) riche en
protéines (albumine, immunoglobulines, facteurs de coagulation..).

Safonction est multiple :

= transporter l'oxygéne (globules rouges) ;

= lutter contre les infections (globules blancs et immunodobulines) ;

= lutter contre les saignements (plaquettes et facteur s de coagulation) ;
= maintenir la pression sanguine (albuming)...

LES DIFFERENTS TYPES DE DON

Le matériel de prélévement (aiguille, tube et poche) est stérile et 4 usage unique.
La prélévernant est effectud dans des conditions strictes d'hyg i&ne par une

personne spécialement qualifiée. Pour chaque type de don des tubes échantillons

permettent d'effectuer des contrdles biclogiques.

Le don de sang total

Le don desang total permet kb préparation d'un concentré de globules rouges,

d'un concentré de plagquettes ot d'une unité de plasma. Le plasma permet aussi la

préparation de bio-médicaments. Le don dure 84 12 minutes pour un volume de
moins de 500 ml.

Le don par aphérése

Le don par aphérés e parmet de réalis er |a séparation des composants du sang
pendant le don. Le but est de recueillirun ou des composants (plasma,
plagquettes, globules rouges) en quantité plus importante que celle obtenus &
partir d'un don de sang total. Il est pratiqué a l'aide d'un séparateur de cellules,
appareil muni de détecteurs et de systémes de sécurité (alarmes), et d'un
dispositif médical & usage unigue et entidrermeant clos, évitant tout contact sanguin
avec |'appareil. Un anticoagulant est utilisé au cours du prélévement qui s'effectue
an plusieurs cycles et les composants non préleves sont res tituas,

La durée du don varie de 45 a 90 minutes. Le volume prélevé fixe réglemen-
tairernent ne dépasse pas 750 ml pour le don de plasma et 650 mil pour le don de
plaguettes.

Lors d'un don par aphérése, I'émission de microparticules provenant du dispositif
médical & usage unigue st possible mais reste minime, En condition normale

de fonctionnement, et en I'état des connaissances actuelles, cette émission est
conforme aux normes sanitaires francaises et internationales en vigueur pour
des produits similaires. Les autorités sanitaires frangaises exercent une vigilance
continue sur ces dispositifs de prélévement comme sur l'ensemble des autres
produits de santé.

INFORMATION PREALABLE AU DON

A chacune des étapes de votre
don, vous serez accueillife)
par des professionnels de
I'Etablissement frangais du
sang qui répondront, si vous
le souhaitez, a toutes vos
questions.

1

Vous &tes accueilli{e)
ot inscrit(e) pour votra don.

2

Vous remplisse z ke question naire.

3

Vous rencontrez le médeacin
ou l'infirmier(e) pour
Fantratien préalable au den.

4

Veus effectuez votre donde
sang, de placquettes, de plasma.

S

Vous &tes accueilli(e) dans

Fospace ropos oi une collation
est offerte.

Y4

Des bénévoles, membres
d’associations de donneurs
de sang, assurent parfois
Taccueil des donneurs et
peuvent servir la collation.
Leur présence participe

a faire du don de sang un

r

dondesang.efs.santefr
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QUE DEVIENT VOTRE DON ?

Utilisation thérapeutique

Les produits sanguins issus des dons sont indispensables pour traiter les trés nombreuses personnes malades
(cancers, leucémies..), victimes daccident, ou quivont subir ure lourde intervention chirurgicale.

Utilisation non thérapeutique (notamment & usage de laboratoire, de recherche ou d'enseignement)

L'EFS fournit & certains partenalres ou a ses propres laboratolres des éléments du sang indispensables a l'enselanement,
4 la fabrication de réactils pour des analyses biologigues, & des laboratores de recherche.

Lorsque tout ou partie du don ne peut étre utilisé pour un patient, || peut &tre réorlenté vers ce type d'utilisation

aulieu d'étre détruit.

Dans certains cas, un don a usage non thérapeutique vous est directement proposéd, soit en raison des caractéristiques

de votre sang, soit parce que l'entretien révéle une contre-indication a 'utilisation pour un patient. Dans tous les cas, votre
accord écrit est nécessaire, el vous pourrez poser toutes les questions lors de l'entretien.

DES ECHANTILLONS DE SANG SONT PRELEVES A CHAQUE DON

lls permettent de dépister les éventuek virus (VIH, hépatites B et C) qui peuvent mettre en danger la santé des malades.
Sinécessalre, des tests supplémentalres peuvent étre alors réalisés,

Siune anomalie est détectée, lunité prélevée n'est pas transfusée, LEFS wous informe personnellernent et vous précise si vous
pouvez ou non poursuivre vos dons de sang.

INCIDENTS EVENTUELS

Un malalse peut parfals survenir a l'eccasion d'un don, Appelé malalse vagal, | est dil & une balsse passagére de latension artérielle
at favorisé par Fanxiété, |l peut arriver gquun malaise survienne dans les heures quisuivent ke don. Ces malaises pauvent étre prévenus
par une bonne hydratation, ainsi que par des exercices musculaires simples,

Comme pour toute prise de sang, un hématome peul survenir au pointde ponction. |l disparait en quelques jours,

En cas de sensation d'inconfort, pendant ou aprés le doen, signalez-le sans délai au persennel de I'EFS.

Le cltrate, antlcoagulant utilisé au cours des aphéréses, peut entrainer des sensations particuligres chez certains donneurs :
Tourmillernents des Byres ou des dokits, sensation de goit métalligue, excepticnnellement contractures musculaires, Ces
manifestations sont dues ala diminution temporaire du caldum présent dans le sang, Dés les pramiers signes ressentis, signalez-le

a l'infirmierig). Des cas exceptionnels de surcharge encitrate ont entraing des troubles du rythme cardiague. Les dispositifs et

les procédures actuels permettent de prévenir de tels accident s graves,

D'autres évaénements exceptionnels ont pu dtre décr its : ré actions allergicgues, accidents cardio-vasculaires, Le rsque, théoricue,
d'embolie gazeuse au cours des aphéréses ast prévenu par les détecteurs d'alr des séparateurs de cellules actuels,

Le personnel vous remettra un document (document post-don) & conserver qui contient quelques recommandations simples
pour éviter ces désagré ments, Il est notamment important de bolre avant et aprés le don, et de respecter le temps de repos
nécessare lors de lacollation.

INFORMATION BIOTHEQUE

Guel gue solt le type de don, un échantillon de votre plasma sera congelé et conservé pendant 3 ans, Cette précaution
permel de réaliser 4 distance des analyses complémentaires, notamment encas d'ap parition d'ure anomalie chez un patient
ayant regu des transfusions a partir de votre sang. Cet échantillon pourra éventuallernent &tre utilisé pour des étudas
épldémiologiques utiles & la santg publique.

Pour plus d’informations sur le don de sang ou pour
connaitre les autres sites de collecte dans toute la France :

Les informations recueillies e qui vous sont demanddes notamment & loecasi on du questionnaire préaable a don, de Mentretien préalable au don ainsi que du don de
sang, font lakjet dun tratament d e données & caractén personnel par 'EFS, én tant que respa nsable de tratement. L'EF S brate & sement les données provenant d e
réssultats de qualification biologigue du don. Le sigge de I'EF 5 se situe 20 a/enue du Stade France, 93218 La Plane Sant -Denis Ced e, Ces raitements sont destings &
permettre la gestion des donneurs o des receveurs de sang. La durde de conservation des données est imposée de maniére légale & 'EFS et varie selon les do nnédes

de 58 plus de 30 a5 Seules les personnes autorisées ont accks aux données collechées. Conformiment aux lois et reglerments en vigueur en matiére e protection des
dennées et & concition de justifier de volre identité, vous bénéficier dun droit dacces, de rectification, deffacerment, de lirmitaion, d opposition ains que du droit & la
portabilité de vos donndes. Vous pouvez également & tout moment retirer votre consentement au traitement des données vous concernant. Enfin, wus disposes du
dreit dintroduire une réclamation auprés de la Commission Mationae Informatioue et Libertés (CMIL), Vous poaver exercer vos droil § aupess de 'EFS en vous adressant
au Directeur o 'établissarment de transfusion sanguine de |a région dont dépand le site de collede, L'EF S a désigné un délégue & la protedion des dennées DPO - gue
VLS POUVEE eontactEr &n enveyant un message & ladresss suivante | s dpo@elssanteln SiTEFS et dans impossibilite de fare droit & volre demande, i| motivera

$a décsion et vous en informena dars les meilleurs délais, L'EFS prend les mesures appropriges afin d'assurer la protection, l séourité et la confident ialité des donnges
personnelles relat ves Al PErso Nnes oo NCerMees par e tra itements.

INFORMATION PREALABLE AU DON

dondesang.efs.santefr
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2. Annexe 2 : Questionnaire préalable au don

Il vous est demandé de répondre & plusieurs questions
au sujet de votre santé, mais aussi de votre mode de
vie ou de vos voyages, afin de nous aider a évaluer si
vous pouvez donner votre sang.

Chacune des questions posées est Importante,

pour votre propre santé et pour celle des personnes
qul recevront votre sang. La sécurlté des patients
dépend de Pexactitude de vos réponses et cet
Impératif de sécurité explique que certains critéres
condulsent a la contre-indication au don

Prenez tout le temps nécessaire pour lire et remplir
ce questionnaire dans sa totalité, et répondez
sincérement aux questions.

Les réponses aux questions posées dans ce
guestionnaire sont obligatoires.

Si vous n'étes pas certain(e) des réponses
a apporter, cocher la case « Je ne sais pas »

Merci beaucou
de votre participation
au don de sang

s Pourquol des questlons sur votre état de santé ?

Document de préparation
a Pentretien préalable
au don de sang

pour que la question soit précisément abordée lors
de lI'entratien préalable au don.

Aprés |'avoir complété, vous remettrez ce
questionnaire au meédecin ou & l'infirmierce) qui
vous recavra. |l (2lle) vous posera des questions
complémentaires et répondra a vos interrogations.

A PIssue de cet entretlen préalable au don, vous
signerez un document intitulé « fiche de prélévement »
qui est corservé comme attestant de votre
consentemeant au prélévement et de la sincérité de vos
réponses.

Les informations recueillies sont confidentielles et
soumises au secret médical. Quant au questionnaire, il
sera détruit aprés votre don.

Vous avez la possibilité de renoncer au don avant le
début de celui-ci et la possibilité d'interrompre votre
don a tout moment sans g&ne ni embarras.

” N’offrez Jamals votre sang dans le but
d’obtenir un test de dépistage. Le médecin

ou Pinflrmler(e) peut vous Indiquer oll vous
adresser pour cela.

Pour rechercher a la fois si vous pouvez donner sans danger pour les malades qui recevront votre sang
mais aussi pour vous-méme. Ainsi, les questions visent a rechercher des maladies et des traitements qui
pourraient contre-indiguer le don pour votre sécurité et celle du receveur.

A - ETAT DE SANTE POUR POUVOIR DONNER DU SANG

1 Vous sentoz-vous on forme pour donner votra sang ?

QO oul O Nen () Js:I:Epas

2 Avez-vous :

A Consulté un médecin dans les 4 derniers mois ?

(Ooul (O Nen () sJ:I;':as

E Réalisé des examens de santé (bilan biologique, radiographies...) dans les 4 derniers mois ? o Oul O Non ég,;‘pas
Pris des médicaments (méme ceux gue vous prenez tous les jours) ? Je e
C g oul, quand et lesquels ? o Oul O Non sals pas

D Eu une injection de désensibilisation pour allergie dans les 15 derniers jours ?

O ou (O Non (O gl;';as

QUESTIONMAIRE PREALABLE AU DON

dondesang.efs.santefr
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Avez-vous été vacciné(e) :

A Contre Fhépatite B ? OoutQNon O E &

B Contre dfautres maladies dans le demier mois ? O Oul O Non O sJaEI;':as

C Contre le tétanos dans 2 derniéres années (rappel) ? O Oul O Non o ::l;epas

4 Avez-vous eu récemment des saignements (du nez, des hémorroides, des régles abondantes) ? O Oul o Non O ::Ismpas

5 :::\z;:::;ﬂmr;i;:;:;;nj;u:l:l:l ;z:c::fﬁiq;l précédent una doulaur themaciqua ou O Oul O Non O glsmpas

6 Avez-vous été traité(e) dans les 2 derniéres années pour un psoriasis important ? O Oul O Non O ::I;Epas

7 ;v:ml:_.::: ;'nlndla qui nécessite un suivi médical régulier ? O oul O Non O ::l;epas

8 a::g:l;;pvr:‘v’: ::a?c;:vﬁ;:z:ﬂ:l:ts physiques (sportive ou professionnelle) O oul O Non O ::I;Epas
Au cours de votre vie

;I = p::r:j;; Ité un cardiologue ? O Oul O Non O ::I;Epas

1 Avez-vous déja 616 opéré(e) ou hospitalisé(e) ? O ou O Non ) :,:lfpas

11 Aums e Tothme:une iactonslersis Imporont, O ou ONon O £5us

1 2 Avez-vous une maladis da la coagulation du sang ? O Oul O Non O ::I;Epas

13 Az o snémieun manaue dosbule rouges, Oou Oton O 5%

14 Avez-vous eu un cdiagnostic de cancer (y comprs mélanome, leucémie, lymphome..) ? O Qul O Non O sJaEIsn:as

15

Avez-vous eu un accident vasculaire cérébral, un accident ischémique transitoire, des crises O Oul O Non O Jene
d'épilepsie, des convulsions (en dehors de 'enfance), des syncopes répétées * sals pas

Pour les femmes

16

Etos-vous actuall t inta ou I’ ous &té dans les 6 derniers mois ? Jene
Précisez le nombre de grossesses que vous avez eues au cours de votre vie : O Oul O Non O sals pas

s Pourquol des questions sur les voyages ?
Pour rechercher si vous pourriez &tre porteur d’'une maladie transmissible par le sang acquise lors d’un
sejour dans un pays (ou territoire) dans lequel la maladie est présente.
Les questions suivantes visent & rechercher des maladies pouvant passer inapercues chez vous (infection
par les virus West Mile, dengue, chikungunya...) ou étre silencieuses pendant plusieurs mois ou années aprés
le retour du séjour (paludisme, maladie de Chagas...), alors qu'elles peuvent se transmettre par le sang et
conduire & des infections graves chez certains malades. Un délai peut &tre nécessaire avant de donner son
sang afin d’'empécher la transmission de ces maladies au receveur.

B-
17

RISQUES LIES AUX VOYAGES

Avez-vous voyagé au moins une fois dans votre vie hors du continent européen ? Je
Sioui, précisez : O Amérique du Nord, O Amérique Centrale ou du Sud, O Asie, O Qul O Non s.alsngas
O Afrique, O Océanie

18

5ivous avez déja voyagé, avez-vous séjourné dans les 3 derniéres années

hors du continent européen (méme pour une escale) 7 O Oul O Non O i:lsnepas
Sioul, précisez le(s) pays :

19

Avez-vous déja fait une crise de paludisme (malaria) ou une figvre inexpliquée pendant Je ne
ouaprés un séjour dans un pays ol sévit le paludismea ? O Oul O Non O salspas

20

Avez-vous voyags hors de la Franca métropolitaine durant le darnier mois
méame pour une ?scde ? O Oul O Non O :g;lle:m
Sioui, précisez ol :

QUESTIONMAIRE PREALABLE AU DON
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21 Avez-vous séjourné (plus d'un an cumulé) au Royaume-Uni entre 1980 ot 1996 ? O Oul O Non O Je ne

sals pas
22 Avez-vous 2u un diagnostic de maladis de Chagas ? O Oul O Non ﬁfms
23 Votra mére est-elle née en Amérique du sud, en Amérigue centrale ou au Mexique ? O Oul O Non O :;;Epas

» Pourquol des questions aussl varlées ?

Chaque don de sang est systématiquement testé pour rechercher un certain nombre d'agents infectieux
connus. Ces guestions visent & rechercher si vous avez été infecté par un agent non déplsté sur le don mais
transmissible au receveur.

C - RISQUES D’ETRE PORTEUR D’UNE INFECTION TRANSMISSIBLE PAR LE SANG

2 4 Etes-vous allé(e) chez la dentiste dans les 7 demiers jours ? O Qul O Non :;253
25 Avez-vous eu de la fidavra (> 38 °C), un probléme infectieux dans les 15 derniers jours ? O Oul O MNon O ::lls.lgas
26 Avez-vous au une lésion ou une infaction de la peau dans les 15 derniers jours ? O Oul O Non Oi;:gas
Avez-vous été en contact avec une personne ayant une maladie contagieuse
27 au cours du dernier mois ? OOUIO Non Oﬁgﬁa
51 oui;, quelle maladie ?
Avez-vous fait un tatouage ou un piercing (y compris percement d'oreilles) Jene
28 dans les 4 derniers mols 7 OOUIO Non OSHSPS
Avez-vous 616 en contact avec du sang humain par pigiire, plaie ou projection Je ne
29 dans les 4 derniers mois 7 o Oul O Non O sals pas
Avez-vous été traité(a) par acupuncture, mésothérapie ou pour une sclérose Je ne
30 cles varices dans les 4 demiers mois ? O Oul O Non O sals pas
Avez-vous eu une endoscopie (fibroscopie, gastroscopie, coloscople..) Je ne
31 dans les 4 derniers molis ? OOuI ONO" Osdspas
3 2 Avez-vous eu plusieurs infections urinaires au cours des 12 derniers mois ? O Oul o Non O::l:;as
Au cours de votre vie
33 Avez-vous déja recu une transfusion sanguine ou une greffe d'organe ? O Oul O Mon :;233
34 Avez-vous eu une greffe de cornée ou de dure-mére ? O Qul O Mon O ::lls.lgas
35 Avez-vous regu un traitement par hormone de croissance avant 1989 ? O Oul O MNon Oi;rga
Un membre de votre famille a-t-il été atteint d’'une maladie de Creutzfeldt-Jakob, Je ne
36 maladie de Gertsmann-Striuss ler-Sc heinkar, inso mnie fatale familiale ? O Oul O Non O sals pas

» Pourquol des questions Intimes ?
Au travers des guestions suivantes, nous cherchens & savoir si vous avez pu contracter le virus du sida
(VIH), les virus des hépatites B et C (VHB et VHC) ou le virus HTLV.
En effet, méme si ces virus sont dépistés systématiquement sur chaque don de sang, et malgré la performance
des tests utilisés, il existe une période appelée « fenétre silencieuse » au début d'une contamination dont la
durée est variable selon les virus. Pendant cette pérlode, le test de déplstage reste négatif et ne détecte pas
PInfectlon recherchée. Pourtant, le virus est déja présent dans le sang et si le don a lieu pendant cette période,
I'infection risque d'étre transmise au malade lors de la transfusion.

Lisez attentivement les questlions cl-dessous. Vous pourrez compléter cette partle du questlonnalre avec
le médecin ou Pinflrmler(e) lors de Pentretlen préalable au don.

D - AUTRES RISQUES D’ETRE PORTEUR D’UNE INFECTION TRANSMISSIBLE PAR LE SANG

37 Avez-vous déja été testé positif pour le VIH (virus du SIDA), pour le VHB O Oul O Non O Je ne
(virus da 'hépatits B), pour la VHC (virus de I’hépatite C) ou la virus HTLY ? sals pas
38 Pensez-vous avoir besoin d’un test de dépistage pour le VIH, le VHB, le VHC ? O Oul o Non O ig,;";a

GQUESTIOMMNAIRE PREALABLE AU DON
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A votre connaissance, une personne de votre entourage est-elle porteuse Jene
39 e rhépatiter ? (O oul ONon O ifpas

Aveoz-vous déja utilisé, par voie injectable, des drogues ou des substances dopantes non Jemne
40 prescrites par un médecin (méme une seule fois) ? O Oul O Nen O sals pas

Dans les quatre derniers mois,

A Avez-vous ou plus d’un (une) partenaire sexuel(le)* ? O Qul O Non :aelzepas
B A votre connaissance, votre partenaire a-t-il (elle) eu un(e) autre partenaire sexuel ? O Oul O Non O Js:l;Epas
41 Avez-vous eu une infection sexuellement transmissible Jene
€ Linfaction & Chlamydia ou Gonocoque, Herpés génital, Syphilis par exemple) ? O oul O Non O gaispas
A voire connaissance, votre partenaire a-t-il {elle) eu une infection sexuelloment Jene
i transmissible (infection & Chlamydia ou Gonocoque, Herpés génital, Syphilis par exemple) ? O Oul O Non o sals pas

Jene

42 Avez-vous eu un rapport sexuel en échange d'argent ou de drogue dans les 12 demiers mois ? O Oul O MNon O sals pas

Pour les hommes

A Avez-vous eu dans les 12 demniers mois, un rap port sexuel avec un autre homme ? O Oul O Non O :glrpas
43 5i vous avez répondu oul a la question précédente, Je ne
H avez-vous ou plus d'un partenaire masculin dans les 4 derniers mois ? O oul O Non sals pas

Pour les femmes

Avez-vous eu, un rapport sexuel avec un homme qui, & votre connaissance, a eu un rapport Jene
sexuel avec un autre homme dansles 12 demiers mois ? O Oul O Non O sals pas

Dans les 12 derniers mois
Avez-vous ou un rapport sexuel avec unfe) partenaire qui, & votre connaissance :

A Est infecté(e) par Is VIH, la VHC, Is VHB ou PHTLV ? (O oul (Non () Jsgl;'epas
45 A utilisé, par voie injectable, des drogues ou des substances dopantes Je ne

B non prescrites par un médecin ? O Cul O Non O sals pas

C A ou un rapport sexuel en échange d’argent ou de drogus ? O Qul O Non O Js:l?pas
* s3uf pour fes r exc entre fe

Que vous puissiez ou
non donner votre sang,

Les Info rmaklons recuelllles et quivous sont demandées notamment & 'oozasion du questionna re préalable au don, de 'entretien préalable au don ainsl que du don de sang,
font "'objet d'un tratement d e données & @mm@dére personnel par 'EFS, en tant que responssble de taitement. L'EFS tralte également les données provenant d es résultats de
qualifiation blologique du don. Le slége de IEFS se situe 20 avenue du Stade Franoe, 93218 La Paine Salnt-Denl s Cedex Ces traltements sont destinés & permettre la gestlon
des donneurs et des receveurs de sang La durde de conservation des données est Imposée de manl ére |égale & 'EFS etvarle selon les données de 5 & plus de 30 ans. Seules les
personnes autorisées ont acods aux données collectdes. Conformeément aux Iols et réglement s envigueur en maklére de protecion des données et & condition de justin er da wokre
Identité, vous bénénclez d'un droit d'acchs, de rectification, deffacement, de Imitation, d'opposition ainsl que du droit & 1a portabiité de vos données. Vious pouvez également
atout moment retirer wotre consentement au trattement des données vous concernant. Enfin, vous dsposez du drolt d'introdulre une rédamation auprés da la Commissicn
Mationale Informatique et Liber ths (CMIL) Vous pouvez exercer vos drolts auprés de I'EFS en wous adressant au Directeur de 14 tablissemant de fransfusion sanguine de la réglon
dont dépend le site de collecte. L'EFS a déslgné un déégué & la protection des données DPO - que vous pouvez contacter en envoyantun message & 'adresse sulvants :
efsdpo@efssantaf Sl I'EFS est dans I'mpossiblité de fare drolt & votre demande, | motivera s=a déclslon etvous en Informera dans les mellleurs déals L'EF 5 prend les mesures
gppropriges ann dassurer la protection, la sécunte et la confl dentiailte des données per sonnelles relatives

A personnes Conoemées par ks traltements.

QUESTIONMAIRE PREALABLE AU DON
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Anthony MARIANI

3. Annexe 3 : Affiche « Partagez votre pouvoir, donnez votre sang ! »

/EFS)

-
ETABLISSEMENT F DU SANG

Du dowmosn PARTAGEZ VOTRE POUVOIR,
DONNEZ VOTRE SANG !

GRACE AU DON DE SANG, DONNEURS ET RECEVEURS SONT AU CCEUR DE LECONOMIE DU PARTAGE.

A leurs cotés, les 10 000 collaboratrices et collaborateurs, médecins, pharmaciens, biologistes, techniciens de laboratoire,
infirmiers, chercheurs et équipes de collecte de I'Etablissement francais du sang, en lien avec des milliers de bénévoles,
sont engagés au quotidien pour transformer vos dons en vies, et soigner ainsi 1 million de patients par an.
Etablissement francais du sang. Bien plus que le don de sang.

00:0

dondesang.efs.sante.fr 0 800 109 900 itz
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4. Annexe 4 : Communiqué de presse de 'EFS

/EFS\

ETABLISSEMENT FRANGAS DU SANG

gg';‘::;:-.';i““

Les maisons du don de sang seront
localisées sur Waze en septembre

SAINT-DENIS, LE 29 AOUT 2019

Faire entrer le don de sang dans la routine des Frangais, c’est
I'objectif de la nouvelle stratégie de communication déployée
par I'Etablissement francais du sang depuis plusieurs mois. En
septembre, les utilisateurs de Waze seront particuliérement
ciblés : ’application leur indiquera s’il y a un lieu ot donner leur
sang a proximité de leur trajet.

Les treize millions d'utilisateurs frangais de Waze seront sensibilisés au don de
sang au mois de septembre : les maisons du don se situant 2 moins de cing
kilometres de leur trajet seront localisées sur la carte. Quand |'automobiliste sera
a l'arrét, I'application affichera le message « Don de sang, vous étes a deux pas
de faire une bonne action ! ». |l lui sera alors possible de dévier son itinéraire pour
se rendre sur place ou d'obtenir plus d'informations afin de venir ultérieurement.

En montrant aux automobilistes qu'il y a un lieu ou donner son sang a proximité
de leur trajet quotidien, I'EFS entend lever I'un des principaux freins au don de
sang, le manque de temps, et ainsi recruter de nouveaux donneurs.

A travers cette action, I'Etablissement frangais du sang souhaite faciliter 'accés

au don de sang et ancrer ce geste dans le quotidien des Frangais. C'est |'esprit général de la nouvelle stratégie
de communication déployée depuis plusieurs mois, qui met un accent fort sur le digital et s'appuie sur un ciblage
plus précis et contextualisé.

L'EFS rappelle que 10 000 dons de sang sont nécessaires chaque jour en France. Prenez 1 heure pour sauver
3 vies |

Pour savoir ou donner, rendez-vous sur dondesang.efs.sante.fr ou en téléchargeant
I'application Don de sang de I'EFS.

efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG - COMMUNIQUE DE PRESSE  1/2
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6. Annexe 6 : Récépissé de déclaration de conformité CNIL

Université DlEeeRon
delille # ciarchives

RECEPISSE
DECLARATION DE CONFORMITE

Délégué a la protection des données (DPO) Jean-Luc TESSIER
Responsable administrative Yasmine GUEMRA

La délivrance de ce récépissé atteste que votre traitement est conforme a la réglementation applicable a
la protection des données personnelles. Vous pouvez désormais mettre en ceuvre votre traitement dans
le strict respect des mesures qui ont été élaborées avec le DPO et quifigurent sur votre déclaration.

Toute modification doit étre signalée dans les plus brefs délais: dpo@univ-lille.fr

Responsable du traitement

Nom : Université de Lille SIREN: 130023583 00011
Adresse : 42 rue Paul Duez Code NAF: 85427
59000 LILLE Tél. : 433 (0) 362 26 90 00

Traitement déclaré

Intitulé : Rédaction d’un protocole d'étude d’évaluation d’une intervention de santé

Référence Registre DPO : 2020-249

Responsable dutraitement / Chargé (e) de la mise en ceuvre : M. Dominique LACROIX
Interlocuteur (s) : M. Anthony MARIANI — M. le Dr Nassir MESSAADI

Fait aLille, Jean-Luc TESSIER

Le 2 février 2021 Délégué a la Protection des Données

Direction Données personnelles et archives
‘ 42 rue Paul Duez

59000 Lille

dpo@univ-lille.fr | www.univ-lille.fr



Annexe 7 : Bordereau d’enregistrement ANSM

Agence nationale

s Sioaeie s BORDEREAU D'ENREGISTREMENT
RECHERCHES ET COLLECTIONS BIOLOGIQUES (RCB)

Date : 17/02/2021

1. INFORMATIONS SUR LE DEMANDEUR

Raison sociale : MESSAADI
(ou nom s'il ne s'agit pas d'une personne morale) Catégorie : Institutionnel

Adresse : 2 avenue Eugéne Avinée

Ville : LOOS Code postal : 59120

Pays : France

Nom du contact : Monsieur MESSAADI Mail —
Téléphone :— Fax :-

2. INFORMATIONS SUR LE DOSSIER
Titre complet de la recherche
Le médecin généraliste promoteur du don du sang au sein de sa patientéle

Numéro ID RCB : 2021-A00497-34
Type RCB : Recherches visant a |'évaluation des soins courants

Type de dossier : Dossier initial









AUTEUR : Nom : MARIANI Prénom : Anthony
Date de soutenance : 25 juin 2021 a 16h00

Titre de lathése : Le médecin généraliste promoteur du don du sang dans sa patientele.
Rédaction du protocole d’étude.

Thése - Médecine - Lille 2021
Cadre de classement : Doctorat de médecine
DES + spécialité : DES de médecine générale

Mots-clés : don du sang, médecine générale, médecin généraliste, information

Résumé :

Contexte : L'Etablissement francais du sang (EFS) assure I'autosuffisance en produits sanguins
labiles grace au don du sang. Pour cela, il est essentiel de solliciter et sensibiliser la population
a cette thématique. Une étude menée dans le Nord-Pas-de-Calais a montré qu’une discussion
entre le médecin généraliste et ses patients pourrait avoir une influence positive dans le passage
a lacte de donner son sang. Les patients non-donneurs attendraient comme principale
information du médecin généraliste les dates et lieux de collectes de I'EFS. Ce travail a pour but
la rédaction d’'un protocole d’étude s’intéressant a l'information des patients par le médecin
généraliste concernant le don du sang.

La question posée est : une information délivrée par le médecin généraliste concernant les lieux
et dates de collecte de 'EFS permet-elle d’augmenter le nombre de donneurs ?

Méthode : Reédaction d'un protocole d’étude d’intervention de santé par essai contrélé
randomisé multicentrique inter-régional a unité de randomisation collective, en I'absence
d’aveugle. Une recherche bibliographique a été effectuée afin de faire un état des lieux des
connaissances actuelles concernant le don du sang et les donneurs de sang. Différents experts
ont été sollicités pour établir avec précision le protocole d’étude qui devra étre soumis au Comité
de protection des personnes en vue du démarrage de celle-ci. Différents organismes ont
également été sollicités dans le but d’obtenir des financements pour la réalisation de I'étude.

Résultats : Le travail pluridisciplinaire effectué avec les différents experts et partenaires a permis
d’établir un protocole précis pour la conduite de I'essai contrélé randomisé. Le travail de rédaction
du protocole a duré 18 mois. En revanche, aucun financement n’est disponible a ce jour pour
démarrer cette étude.

Conclusion : Il n’est pas envisageable de mettre en place une intervention de santé sans avoir
préalablement évalué son impact et son efficacité. La réalisation d’'une étude est donc
essentielle. La rédaction d'un protocole d’étude est une étape indispensable sur le plan
meéthodologique et légal. Celui-ci se doit d’étre précis et rédigé avec rigueur.

Composition du Jury :

Président : Monsieur le Professeur Olivier COTTENTIN

Assesseur : Monsieur le Professeur Marc BAYEN

Directeur de thése : Monsieur le Docteur Nassir MESSAADI




