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Préambule

Les transferts interétablissements constituent une composante essentielle de |'organisation des soins, permettant
d'assurer la continuité thérapeutique et I'accés a des services spécialisés pour certains usagers. Dans ce contexte,
I'utilisation de produits sanguins pendant le transport peut s'avérer nécessaire afin de soutenir la stabilité clinique
et les objectifs de soins étabilis.

Compte tenu des exigences élevées associées a |'utilisation des produits sanguins en matiére de conservation, de
surveillance clinique, de risques et de tracabilité, il apparait essentiel de disposer d'un cadre de référence commun
encadrant leur utilisation lors des transferts interétablissements en contexte préhospitalier.


geca5555
Texte souligné 


Table des matieres

ACRONYMES 1
INTRODUCTION 2
ENCADREMENT DE LA PRATIQUE 3
Cadre 18gal €t NOIMATIT.........cooieeree ettt sttt 3
Conditions d'iMPlantation FEGIONAIE ...ttt be st st besesenes 3
Responsabilités des parties impliGUEES AANnS 185 SPU ...t ssssssss st sssssssssssssssssssssssssssssssssens 4
SANTE QUEDEC. ... ettt sttt 4
Directeur médical national des services préhospitaliers d'urgence (DMN) ......ccc.ccmceernecrnnecrnecreceieceseecesenes 4
Directeurs Médicaux régioNAUX (DIMR)........ovvrvurieriienisiesisssisssssesssessssssssses s s ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsssnnses 5
EtablissemMents de SANE A@MANUEUIS..........oooce.veovosevsveesssssseessssseessssssssesssssssessssssssesssssssessssssssessssssssesssssssessssssseessssssses oo 5
EtabliSSEMENTS @ SANTE FECOVEULS......ooooeceeeoeseveeeseseeeeesesseeeessssseessssssseesssssseessssssseessssssessssssseessssesssesssssssessssssseeesssssses e 5
Services préhospitaliers d'urgence (SPU) rEGIONAUX........oorweeriernreerereieeiiseeisesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssns 6
Parameédics €N SOINS AVANCES (PSA)......eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesesseeeesses s ssessssssssessssssssssssassssssessasssssssssassssssssassssssassassssssnsssssssssasssssasnes 6
FORMATION ET MAINTIEN DES COMPETENCES 8
Formation préalable @ I'IMPIantation........ e ese s sssesesesesesesese e sassesssssesssesesesenees 8
MaiNtieN dES COMPELENCES ...ttt ss s ss sttt 8
ENcadrement € SOULIEN ClINTQUE ...t sseee sttt ebeesese st bbbttt besetebeenes 9
AMELIORATION CONTINUE DE LA QUALITE 10
INAICATEUIS A SUIVi. cceereeeierriieeeieeeee ettt ss e ss e sss st sttt ss s s s st st snsssnees 10
ReAAITION @ COMPLES ...ttt st enene 10
CONCLUSION 11
ANNEXE 1 : INDICATEURS DE SUIVI 12
ANNEXE 2 : LISTE DE CONTROLE - CONDITIONS D'IMPLANTATION ET DE SUIVI 13
BIBLIOGRAPHIE 14




Santé Québec

Acronymes

CSNMT
CIUSSS
DMN
DMR
PSA

SPU

Comité stratégique national de médecine transfusionnelle
Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux
Directeur médical national des services préhospitaliers d'urgence
Directeur médical régional

Paramédic en soins avancés

Services préhospitaliers d’'urgence



Santé Québec

Introduction

Le présent document vise a fournir un cadre commun pour soutenir I'implantation de |'utilisation des produits
sanguins lors des transferts interétablissements réalisés en contexte préhospitalier au Québec. Il s'adresse aux
services préhospitaliers d'urgence (SPU), aux établissements de santé demandeurs et receveurs, ainsi qu'aux
instances régionales appelées a planifier, a encadrer ou a déployer ce type de pratique.

Ce document s'inscrit dans les orientations gouvernementales visant le renforcement de la qualité, de la sécurité
et de la continuité des soins préhospitaliers, telles que définies dans le Plan d'action gouvernemental du systeme
préhospitalier d'urgence (1), ainsi que dans le Cadre clinique de développement de la pratique préhospitaliere
provinciale (2). Il vise a soutenir un développement structuré, cohérent et progressif des pratiques cliniques, en
tenant compte des réalités opérationnelles et organisationnelles propres au milieu préhospitalier.

L'utilisation des produits sanguins en contexte préhospitalier repose sur les Protocoles d'intervention clinique a
l'usage des paramédics en soins avancés (PICPSA) (3) et sur les Protocoles d'intervention clinique a 'usage des
paramédics en soins avancés en contexte de transferts interétablissements (PICPSA-inter) (4), élaborés par Santé
Québec. Ces protocoles définissent les indications, les modalités cliniques et les interventions applicables afin
d‘assurer une prise en charge sécuritaire, efficace et fondée sur les meilleures pratiques. Leur élaboration s’inscrit
dans une démarche concertée impliqguant notamment la consultation du Colléege des médecins du Québec (5),
conformément aux exigences prévues au cadre légal, et du Comité stratégique national de médecine
transfusionnelle (CSNMT).

Le présent document vise a offrir un cadre de référence destiné a accompagner les régions qui souhaitent
implanter ou planifier I'implantation des protocoles relatifs a I'utilisation des produits sanguins lors des transferts
interétablissements. Il précise les aspects cliniques transversaux, organisationnels, opérationnels, de formation et
d‘assurance qualité a prendre en compte. |l ne vise pas a définir les indications cliniques, lesquelles relévent des
protocoles cliniques en vigueur.

Enfin, ce document constitue un outil de référence destiné a favoriser I'harmonisation des pratiques, a soutenir la
prise de décision des organisations régionales et a contribuer a I'amélioration continue de la qualité et de la
sécurité des soins offerts aux usagers lors des transferts interétablissements.
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Encadrement de la pratique

Cadre légal et normatif

L'utilisation des produits sanguins lors des transferts interétablissements en contexte préhospitalier s’inscrit dans
un cadre légal et normatif rigoureux visant a assurer la sécurité, la qualité et la tracabilité des produits sanguins,
ainsi que la protection des usagers.

A l'échelle fédérale, le sang et les produits sanguins sont encadrés par la Loi sur les aliments et drogues (6) et par
son Reglement sur le sang (7), lesquels établissent les exigences relatives a la conservation et a la distribution des
produits sanguins au Canada. Ces exigences sont appuyées par les normes reconnues, notamment la norme
nationale CAN/CSA-Z902 — Sang et produits sanguins labiles (8), qui définit les standards applicables aux pratiques
transfusionnelles.

A l'échelle provinciale, I'organisation et la prestation des SPU relévent de la Loi sur les services préhospitaliers
d'urgence (5) et de ses reglements (9), lesquels encadrent les responsabilités des acteurs impliqués, incluant les
services préhospitaliers, les établissements de santé et la gouvernance médicale.

Le présent cadre s'inscrit dans le respect de ces lois, de ces réglements et de ces normes. Il vise a soutenir une
implantation régionale conforme aux exigences légales et normatives en vigueur, sans se substituer aux
responsabilités réglementaires des organisations ni aux protocoles cliniques applicables.

Conditions d'implantation régionale

L'implantation de I'utilisation des produits sanguins lors des transferts interétablissements doit étre planifiée et
structurée afin d'assurer la sécurité des usagers ainsi que la conformité aux exigences légales, normatives et
cliniques en vigueur.

Toute région souhaitant implanter cette pratique doit :

e obtenir une approbation du directeur médical national des services préhospitaliers d'urgence (DMN), a la
suite d'une demande formulée par le directeur médical régional;

e assurer un arrimage avec le service de médecine transfusionnelle régional, ainsi que les établissements
de santé demandeurs et receveurs;

e assurer la disponibilité et I'arrimage des ressources matérielles et logistiques nécessaires, notamment
pour le transport, la conservation, l'utilisation et la tragabilité des produits sanguins;

e établir des mécanismes clairs de communication clinique avant le départ, pendant le transfert et a
|'arrivée;

e assurer l'arrimage avec I'hdpital de base afin de permettre, lorsque requis, une supervision médicale
appropriée;
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e assurer la formation initiale et le maintien des compétences des paramédics en soins avancés concernés;

e mettre en place ou s'assurer de la disponibilité des mécanismes de surveillance, de déclaration et
d'assurance qualité;

e assurer la reddition de comptes, selon les modalités prévues.

L'implantation peut étre progressive et adaptée aux réalités régionales, dans la mesure ou les conditions minimales
de sécurité, de gouvernance et de qualité sont respectées.

Responsabilités des parties impliquées dans les SPU

La mise en ceuvre de l'utilisation des produits sanguins lors des transferts interétablissements repose sur une
répartition claire des responsabilités entre les parties impliquées dans le réseau des SPU, conformément au cadre
légal, réglementaire et clinique en vigueur.

Les responsabilités décrites ci-dessous visent a soutenir une gouvernance clinique et organisationnelle adéquate,
en cohérence avec la Loi sur les services préhospitaliers d'urgence, sans se substituer aux obligations propres a
chaque organisation ni aux protocoles cliniques applicables.

Santé Québec

Santé Québec exerce, pour le ministre, un réle de coordination et d'orientation a I'échelle provinciale afin d'assurer
la cohérence et I'harmonisation de la pratique au sein du réseau des SPU.

A ce titre, Santé Québec est notamment responsable de :

e soutenir I'élaboration et le maintien du cadre de référence provincial applicable a I'implantation de la
pratique;

o favoriser I'harmonisation des approches entre les régions;
e veiller a l'arrimage avec les orientations gouvernementales et les protocoles cliniques nationaux;

e soutenir le suivi global de I'implantation a |'échelle provinciale.

Directeur médical national des services préhospitaliers d'urgence (DMN)

Le DMN exerce la gouvernance clinique nationale de la pratique liée a I'utilisation des produits sanguins en
contexte préhospitalier, dans le cadre des responsabilités cliniques reconnues au ministre.

Il est notamment responsable :

o d‘analyser et d'autoriser les demandes d'implantation formulées par les directions médicales régionales;
o de veiller a la cohérence clinique de la pratique a I'échelle provinciale;

e d‘assurer lI'alignement des protocoles cliniques avec les normes reconnues, incluant celles en médecine
transfusionnelle;
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e de soutenir I'évolution de la pratique en fonction des données de qualité, de sécurité et d’hémovigilance
disponibles.

Directeurs médicaux régionaux (DMR)
Les DMR assurent I'encadrement médical de la pratique sur leur territoire, dans le respect des protocoles cliniques
approuvés et du cadre national.

A ce titre, ils sont notamment responsables :

e de formuler les demandes d'implantation du DMN;

e de contribuer a la planification régionale en identifiant les besoins cliniques et organisationnels associés
a l'implantation;

e d'assurer I'application et le respect des protocoles cliniques en vigueur;

e d'encadrer la supervision médicale régionale conformément aux modalités prévues aux protocoles
cliniques applicables, incluant I'arrimage avec I'hdpital de base lorsque requis;

e de contribuer au suivi clinique et a I'amélioration continue de la pratique.

Etablissements de santé demandeurs

Les établissements de santé demandeurs demeurent responsables de la prise en charge clinique de 'usager, de la
transfusion et de la tracabilité des produits sanguins avant le départ et tout au long du transfert
interétablissements.

A ce titre, ils sont notamment responsables :

e de déterminer I'indication clinique et de prescrire I'utilisation des produits sanguins;

e d'établir et de documenter le plan de soins applicable au transfert, incluant les modalités cliniques et
transfusionnelles requises;

e de préparer et de remettre les produits sanguins conformément aux exigences et aux normes
transfusionnelles applicables;

e d'assurer |I'arrimage avec la banque de sang;

e d‘assurer la disponibilité du soutien médical requis pendant le transfert, conformément aux modalités
prévues;

e de transmettre aux partenaires impliqués I'ensemble des informations cliniques et transfusionnelles
nécessaires a la continuité sécuritaire de la prise en charge de I'usager;

e d‘assurer la tragabilité des produits sanguins transfusés durant le transport.

Etablissements de santé receveurs

Les établissements de santé receveurs assument la responsabilité de la prise en charge clinique et transfusionnelle
de l'usager a compter de son arrivée, dans une perspective de continuité des soins et de sécurité de |'usager.
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A ce titre, ils sont notamment responsables :

e d‘assurer la réception de l'usager et la poursuite de la prise en charge clinique et transfusionnelle;

e de recevoir, de gérer et d'assurer la tracabilité de tous les produits sanguins remis par |'établissement
demandeur, conformément aux exigences et aux normes transfusionnelles applicables;

o d'intégrer les informations cliniques et transfusionnelles transmises lors du transfert a la trajectoire de
soins de l'usager;

e d'assurer la déclaration et le suivi des événements indésirables ou des incidents transfusionnels, le cas
échéant, selon les exigences et les normes transfusionnelles applicables;

e de collaborer aux activités de suivi et d'assurance qualité liées a la pratique.

Services préhospitaliers d'urgence (SPU) régionaux
Les SPU régionaux sont responsables de I'organisation opérationnelle du transfert interétablissements impliquant
I'utilisation de produits sanguins.

lIs sont notamment responsables :

e d‘assurer la disponibilité des ressources humaines et matérielles nécessaires a la pratique;
e de mettre en place les procédures opérationnelles applicables au transfert avec des produits sanguins;

e de prévoir et d'assurer la disponibilité des ressources financieres nécessaires a I'implantation et au
maintien de la pratique, incluant les co(ts liés a la formation, au maintien des compétences, aux
ressources matérielles et aux mécanismes d'assurance de la qualité;

e de soutenir la formation et le maintien des compétences des intervenants concernés;
e d‘assurer la coordination opérationnelle du transfert;

e de collaborer aux mécanismes de suivi, de reddition de comptes et d'assurance qualité.

Parameédics en soins avancés (PSA)
Les PSA exercent leurs activités dans le respect de leur champ de pratique, de leur formation et des protocoles
cliniques autorisés.

lIs sont notamment responsables :

e d'appliquer les protocoles cliniques et les directives médicales en vigueur;
e d'assurer la surveillance clinique de l'usager pendant le transfert;
e de contribuer a la sécurité du transport et a la continuité des soins;

e de respecter les protocoles des établissements concernant la gestion des boites de produits sanguins
afin d'assurer la qualité et la sécurité des produits;

e de documenter les interventions, les observations cliniques et les informations pertinentes liées a la
transfusion des produits sanguins;
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e de déclarer tout événement indésirable, incluant toute réaction transfusionnelle survenue pendant ou
apreés la transfusion des produits sanguins, selon le mécanisme de déclaration applicable (formulaire AH-
520);

e de communiquer les informations requises aux partenaires impliqués afin d'assurer le suivi clinique et la
continuité des soins.
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Formation et maintien des compétences

L'implantation de l'utilisation des produits sanguins lors des transferts interétablissements repose sur des
compétences cliniques, techniques et organisationnelles spécifiques. A ce titre, une formation structurée et le
maintien des compétences sont essentiels afin d'assurer une pratique sécuritaire et conforme aux exigences en
vigueur.

Formation prealable a I'implantation

Avant toute implantation régionale, les paramédics en soins avancés concernés doivent avoir réalisé la formation
nationale portant sur la transfusion des produits sanguins lors des transferts interétablissements en contexte
préhospitalier.

Cette formation est basée sur les exigences de formation du CSNMT et vise a assurer une pratique sécuritaire,
conforme aux normes reconnues en médecine transfusionnelle.

Elle couvre notamment les éléments suivants :
e Les principes généraux de la médecine transfusionnelle applicables au contexte préhospitalier;
e Les produits sanguins visés par les protocoles cliniques;
e Les modalités de transport, de conservation, de transfusion et de tragabilité des produits sanguins;
e Lasurveillance clinique de I'usager recevant un produit sanguin pendant le transfert;
e Lareconnaissance et la prise en charge des réactions transfusionnelles;

e Les mécanismes de documentation et de déclaration des événements indésirables reliés a la transfusion
des produits sanguins.

Les éléments pouvant faire I'objet d'adaptations régionales ont été identifiés dans les documents de présentation
associés a la formation. Toute modification additionnelle ou tout ajustement non prévu doit faire I'objet d'une
demande écrite au DMN, pour analyse et autorisation.

Maintien des compétences

Les régions ayant implanté la pratique doivent s'assurer de la mise en place de modalités de maintien des
compétences adaptées, incluant :

e des activités de mise a jour périodiques, adaptées a I'évolution des pratiques, des protocoles cliniques et
des normes en médecine transfusionnelle;

e une mise a jour obligatoire des connaissances, minimalement tous les 3 ans (8), conformément aux
exigences applicables en matiére de médecine transfusionnelle, incluant toute modification aux normes,
aux directives ou aux pratiques reconnues;
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e lintégration des apprentissages découlant des événements déclarés, des analyses de qualité, des audits
ou des retours d'expérience;

e des activités de consolidation des compétences, incluant, lorsque pertinent, des exercices de simulation,
des révisions de cas ou des rappels ciblés;

e laréalisation de stages ou d'activités d'exposition clinique en milieu hospitalier, lorsque cela est possible,
en collaboration avec les établissements partenaires.

Encadrement et soutien clinique

La transfusion des produits sanguins lors des transferts interétablissements doit s'appuyer sur un encadrement
clinique structuré et un acces a un soutien médical approprié, afin d'assurer la sécurité des usagers et I'application
rigoureuse des protocoles cliniques.

A ce titre, les régions ayant implanté la pratique doivent s'assurer :

de la disponibilité d'un soutien clinique et médical conforme aux modalités prévues aux protocoles cliniques
applicables;

de l'arrimage avec I'hOpital de base, incluant les ressources médicales et, lorsque pertinent, les partenaires en
médecine transfusionnelle;

de mécanismes permettant de soutenir les paramédics en soins avancés lors de situations cliniques complexes,
inhabituelles ou a risque accruy;

de l'intégration des apprentissages issus du soutien clinique aux activités de formation, de maintien des
compétences et d'amélioration continue de la qualité.

Cet encadrement clinique constitue une condition essentielle a I'implantation et au maintien sécuritaire de la
pratique et doit étre adapté aux réalités organisationnelles régionales, tout en respectant le cadre de gouvernance
clinique en vigueur.
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Amélioration continue de la qualite

Indicateurs de suivi

Dans une perspective d'amélioration continue de la qualité, le suivi de la transfusion des produits sanguins lors
des transferts interétablissements s'appuie sur des indicateurs communs.

Une liste d'indicateurs provinciaux est présentée en annexe du présent document. Ces indicateurs constituent la
base minimale de suivi afin d'assurer une cohérence provinciale dans I'évaluation de la pratique.

Les régions peuvent, en fonction de leurs réalités organisationnelles et de leurs priorités locales, suivre des
indicateurs complémentaires, en plus de ceux identifiés en annexe, afin de soutenir leur démarche régionale
d'amélioration continue de la qualité.

Reddition de comptes

La reddition de comptes associée a la transfusion des produits sanguins lors des transferts interétablissements doit
étre intégrée aux mécanismes existants de reddition de comptes, afin d'assurer la cohérence et d'éviter la
multiplication des processus.

A ce titre, les données et les informations pertinentes doivent étre intégrées a la reddition de comptes bisannuelle
des indicateurs des transferts interétablissements réalisés par des PSA, selon les modalités en vigueur. Cette
reddition de comptes vise a soutenir le suivi provincial, I'harmonisation des pratiques et I'amélioration continue de
la qualité et de la sécurité des soins.

10
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Conclusion

Le présent document vise a soutenir une implantation sécuritaire, cohérente et harmonisée de la transfusion des
produits sanguins lors des transferts interétablissements en contexte préhospitalier. Il constitue une référence pour
les régions et les partenaires impliqués, dans une perspective de qualité, de sécurité et d'amélioration continue
des soins.

11
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Annexe 1 : Indicateurs de suivi

Cliniques
Nombre total de transferts interétablissements avec produits sanguins
Nombre d'unités administrées par transfert

Nombre de transferts ou la transfusion est initiée pendant le transport, comparativement a ceux ou elle est
poursuivie

Nombre de transferts avec produits sanguins, comparativement au nombre de transferts ou la transfusion est
initiée durant le transfert

Sécurité (déclarations au formulaire AH-520)

Nombre d'événements indésirables déclarés liés a la transfusion de produits sanguins, incluant les incidents liés a
la tracabilité, au transport ou a la conservation des produits

Nombre de réactions transfusionnelles suspectées ou confirmées

Type de réactions observées (classification globale)

Conformité

Proportion de transferts avec documentation complete liée aux produits sanguins
Proportion de transferts avec tragabilité compléte de la transfusion des produits sanguins

Proportion de transferts conformes aux protocoles cliniques applicables

12
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Annexe 2 : Liste de controle — Conditions
d'implantation et de suivi

Gouvernance et autorisation

O Autorisation obtenue du DMN-SPU

Arrimage clinique et partenarial

O Arrimage avec les établissements demandeurs et receveurs

O Arrimage avec la banque de sang qui émet les produits sanguins

Organisation et logistique

O

Procédures de transport, de conservation et de tracabilité établies

O

Ressources matérielles requises disponibles

Formation et compétences

O Paramédics en soins avanceés formés
O Modalités de maintien des compétences en place
O Mise a jour triennale planifiée

Encadrement clinique

O

Arrimage avec I'hépital de base établi

Qualité et sécurité

O

Mécanismes de déclaration des événements indésirables en place

O

Suivi minimal des indicateurs provinciaux

Reddition de comptes

O

Intégration a la reddition de comptes bisannuelle des transferts interétablissements réalisés
par des PSA

13
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