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I  - Le constat

L’institut NationaldeTransfusionSanguine(INTS) estun GIP employantprès
de 130 personnesréparties sur quatre sites parisiens et doté d’un budget de
fonctionnementde l’ordre de 60 MF (1/3 produitspropres,2/3 subventions).L’INTS
n’étantcité dansaucuntexte législatifouréglementaire,ses missions sontdéfiniespar
la convention constitutiveduGIP,signéele 14 mars 1994etapprouvée le31marsde la
même année.

- L’INTS a pour objetl’exerciced’activités :

. deréférenceet d’expertise,notammenten matièrede groupessanguinset
devirologie ;

. de recherche,fondamentaleet appliquée,en particulier liée auxactivités
de référence ;

. de formation, professionnelleet universitaire,initiale et continue.

- Les activités deréférenceet de formationsontglobalementsatisfaisantes,tant par
leur niveau que par leur adéquationaux besoins. Le jugementsur les activitésde
rechercheestplusnuancé,une seuleéquipe effectuantde la recherchefondamentale
deniveau international.

- Il convient de souligner la pauvretéde l’environnementnationalde l’INTS, qu’il
s’agissede la formation universitaireen transfusion sanguine ou dela recherche
menée au seindesétablissementsdetransfusion.

II - Les propositions

I I .1 - L ’avenir institutionnelde l’INTS

Troishypothèsesont étéétudiées :

- éclatementdel’INTS ;
- maintien, avec autonomie renforcée,del’INTS ;
- intégrationdel’INTS dansl’EFS.

- L’éclatement del’INTS pourrait prendrela forme durattachementdesactivités
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. deréférenceàl’AFSSAPS(AgenceFrançaisede Sécurité SanitairedesProduits
deSanté)ou à l’EFS(EtablissementFrançaisdu Sang) ;

. derechercheaux EPST,enparticulierl’INSERM, et aux universités;

. de formation aux universités.

Cettesolutionestpeut êtreenvisageable à long terme. Dansl’immédiat, elle ne
peut qu’être écartéecomptetenu de lafaiblessedéjà soulignée du milieu,qui implique
dene passepriver d’un instrument quia lemérite d’exister.

- Le maintien de l’INTS, avec autonomierenforcée(conseil scientifiquespécifique,
présidentdu conseil d’administrationpropre), aurait l’avantage d’afficher une
activité scientifique clairement indépendantedes établissementsde production
(EFS)et decontrôle(AFSSAPS).

Lesrisques majeurs decettesolutionsont :

. l’aggravation d’une sclérosedéjà perceptible del’INTS, liée à
l’endogamietransfusionnelleet auquasi-monopole de l’INTS ;

. le dilemneauquel seraconfrontél’EFS : soit se limiter à un strict rôle de
production de produits sanguins labiles,ce qui paraît peu souhaitable,soit développer
en propre des activités de référenceet de recherche appliquéepour asseoir salégitimité
médicaleet scientifique,ce qui entraîneraitdes doublonset donc une dispersion de
moyensdéjàpeu importants.

- L’intégration de l’INTSdans l’EFSapparaîtfinalementcomme la solution la moins
mauvaise :

. l’inclusion deslaboratoiresde référencedans l’EFS estle prolongement
naturelde ses activités opérationnelles.

Les laboratoiresne pourrontêtre accusés d’être « jugeet partie », puisque
c’est l’AFSSAPSqui prendles décisionset qu’ellepeuts’appuyer sur d’autres experts,
en complémentde l’INTS ;

. pour la recherche, sonintégrationpourrait créeruneperte decrédibilité
scientifiquedu fait del’« imageadministrative »de l’EFS. Le risquepeut êtreécartépar
la conclusiond’une convention entre l’EFS et l’INSERM sur les thématiques de
recherche àdévelopper, leurfinancementet leur évaluation. L’activitérecherchede
l’INTS, et doncde l’EFS, seraitsoumise alors auxrèglesdéfinies par laconvention,ce
qui serait un progrès ;
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. l’inclusion de l’activité de formation implique parallèlement une
ouverturede la formation versl’extérieur,par appeld’offres sur cahier descharges.
Mais la situationde quasi-monopolede l’INTS pour la formation universitaireesten
partie inévitable,du fait du nombreréduit de stagiairesà former et de la faiblesse
actuellede l’offre universitaire,qui est àdévelopper,dansce domaine.

Par ailleurs,l’intégration de l’INTS au sein de l’EFS pourrait faciliter une
mobilité souhaitabledespersonnels médicaux,scientifiqueset techniquesentrel’INTS
et lesETS(EtablissementdeTransfusionSanguine).

Cette intégrationpourraits’effectuerdanslesconditions suivantes :

. maintiend’unecertaineautonomiedel’INTS auseindel’EFS, peut-être
analogue àcelledontdisposerontles établissements locauxdel’EFS, cequi permettrait
psychologiquementdemieux faire acceptercette évolution ;

. conventiond’objectifs entrel’EFS et la CNAMTS (qui financeles deux
tiers de l’INTS) pour les fonctionsINTS qui l’intéressent, l’emploides fonds étant
retracé dans une section budgétaire spécifiquede l’EFS. La CNAMTS (Caisse
Nationaled’AssuranceMaladie desTravailleurs Salariés)est prêteà s’engagerdans
cette voie.

II. 2 - La délocalisation de l’INTS

En dehorsde raisonsd’aménagementde territoire qu’il nelui appartientpasde
juger, la missionn’a relevéque desinconvénientsau transfert éventuelde l’INTS à
Lille.

En effet, il apparaît que :

- les enseignantset chercheurs seraientpeu nombreuxà suivre,tant en raisonde la
faiblesse de la recherchedans cedomaine à Lille que parce que les contacts
internationauxse feraient plusdifficilement ;

- une délocalisationaurait un coût élevé, notammenten raison de laconvention
collectivedel’INTS ;

- les directeursd’ETS consultésvoient d’un oeil critique cettelocalisation, qui
impliquerait pour leur personnelen formationdes déplacementsplus longset plus
complexes ;

- enfin,pour desraisonsde sécuritésanitaire,il paraîtrait dangereuxdedélocaliserla
banque de sangs rareset le laboratoire de référence qui y est associé.
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Introduction

Par lettredemissionfiguranten annexe1,Madamela Ministre del’Emploi etde
la Solidarité,Monsieur leMinistre de l’EducationNationale,de la Rechercheet de la
Technologie et Monsieur le Secrétaire d’Etatà la Santé et à l’Action Sociale
demandaientà l’IGAS et à l’IGEN de menerune mission d’enquêteconjointesur
l’avenir de l’institut national de la transfusion sanguine dans lecadre de la
transformation del’Agence françaisedu sang, en un opérateurunique,l’Etablissement
françaisdu sang,regroupanten un établissementpublic tousles établissementsde
transfusionsanguine.

Les inspectionsdevaient examinerla qualité des activités de recherche, de
référenceet de formationde l’NTS, la pertinencede sonintégration éventuelle, toutou
partie dansl’Etablissementfrançais dusang,ces questions devantêtreexaminéesdans
l’éventualitéd’un transfertàLille de l’établissementpublicetdes activités del’INTS.

C’est par desentretiens,avec des personnalitésde l’INTS, de I’AFS (Agence
Françaisedu Sang),desétablissementsde transfusion sanguineet quelquespersonnes
extérieuresqueles inspectionsont pu formuler une opinion sur le devenirde l’INTS
(annexe 2).

Pource qui estdel’évaluation du niveauscientifiquedesprestationsdel’Institut
national de transfusion sanguine,il était demandéà la mission de s’appuyersur
Monsieur le professeurBruno VARET, membredu conseil scientifiquede l’institut
nationalde transfusionsanguineet de l’AFS. Monsieur le professeurVARET, qui a
bienvoulu collaboreravecla mission,lui a ainsi fourni une analysedes publications de
l’Institut national de transfusion sanguine, un paysagede la rechercheen transfusion
sanguineetuneopinionsurl’environnementscientifiqueet médical deLille.

La durée impartie à la mission n’a pu permettre qu’unniveau réduit
d’investigations.La mission n’a pas pu effectuer de contrôle dela gestion ni des
activités del’INTS. Notammentlesrapportsdu comptableet ducontrôleurd’Etatn’ont
pasétéconfrontésaux pièces.De mêmela qualité des prestations,tant derechercheque
deréférence etde formation, n’apu êtreévaluéesur place et surpièces.

Les hypothèses testéesselon différentscritères en dernière partie derapport
(autonomie,intégrationdansl’établissementfrançaisdu sanget éclatement)n’ont pas
été évaluéesdu point de vue financier. Il appartiendraau conseil du groupement
d’intérêt public etdonc à ses partenaireset aux services du ministère depréparerune
analyse financière detelle outelle optionqui seraitretenuepar lesministres.

Le présentrapport aborderasuccessivementles questionssuivantes :

- présentationdel’INTS ;
- qualitéet pertinencedesactivitésderéférence, de recherche et de formation ;
- devenirinstitutionneletdélocalisation.
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PREMIERE PARTIE
Présentation de l’INTS.

1.1 Les activités

L’INTS a pourobjet l’exerciced’activités:

. deréférenceet d’expertise,notammentenmatièrede groupessanguinset de
virologie ;

. de recherche,fondamentaleet appliquée,en particulier liée aux activitésde
référence ;

. deformation,professionnelleet universitaire,initiale etcontinue.

Lesactivitésde référenceet derecherches’exercentdans lecadre deseptunités,
regroupéesenquatredépartements.

Lesaxes detravail visentàaccroîtrelasécuritétransfusionnellepar desétudes
ayantpourobjet l’immunologietransfusionnelle (érythrocyte,plaquette)et les maladies
viralestransmissibles afindemaîtriser,autantquefaire se peut,les effetssecondairesde
la transfusion.

Lesactivités scientifiquessontsousla responsabilitéd’un directeurscientifique,M.
CARTRON, directeur dela plus importante unitéde l’INTS. Le conseilscientifiquede
l’AFS doit définir la politique scientifiquedu groupement.Il est composé de douze
membres, donttrois sontissusdu milieu dela transfusionsanguine (deuxfrançaiset un
hollandais). Il consacreen généralune journée paran à une présentation, parles
responsables d’unité, deleur activité.

Des activités deformation complètentl’ensemble :formationsuniversitaireset
techniques,initialeset continues.Elles sont orientéespar le Comité d’orientationet de
réflexion des enseignementsde transfusionsanguine(CORE), constituépar douze
membres, nomméspourtrois ans ;ils seréunissentdeux foispar an. Ceprogrammede
formation, étalé surl’année civile,est doncarrêtépar ces membres,représentantle
ministèrede l’Education nationale,de la rechercheet de la technologie, ladirection
généralede la santé et la direction deshôpitaux du ministèrede l’Emploi et de la
Solidarité, l’Agence française du sang, sous l’autorité du président, Monsieur
CONSEILLER.

L’objectif de l’enseignementinitial est de faire acquérir descompétences
professionnelles,une formationà et par la recherchedans les disciplinesliées à la
transfusionsanguine.

La formation continuevise l’ensembledespersonnelsde latransfusion sanguine,
aux divers maillons de la chaine allant du donneurau receveuret en particulier la
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collecte, la surveillance des donneurs, la qualification desdons, la préparation des
produits finis, la distribution et la prescription. L’INTS recherchepar ce moyen
l’amélioration de lasécurité transfusionnellepar la préventionrenforcée desrisquesliés
à la transfusion sanguine,l’identification des risquesémergentsou potentiels et
l’adaptationdes activitésauxévolutions scientifiqueset technologiques.

1.2 Le fonctionnement

L’Institut nationalde la transfusionsanguineestun groupementd’intérêtpublic,
constitué entre l’Agence française du sang (établissementpublic à caractère
administratif) et la Caisse nationaled’assurancemaladie des travailleurs salariés,
membres fondateursqui détiennent chacun40 %des droits. L’Etat (ministère chargé de
la santé)estmembrede droit, avec20 % des droitsdu GIP (annexe3). La convention
constitutiveduGIP aétéapprouvéepararrêtédu31 mars1994.

Cesontessentiellementdesraisonsconjoncturellesqui ontconduità ce montage :
sansdoute lanécessitédefaire vite etde ne pasperdrele potentiel existant :le GIP est
unestructure de créationet de dissolutionsimple, tout en prévoyant un encadrement par
la puissance publique important: commissairedu gouvernement,contrôleurd’Etat ; le
personnelde la FNTS (Fondation Nationalede TransfusionSanguine)étant de droit
privé, le GIP a permis de conserver à ces personnels leur statut de droit privé,mêmesi
un changementde conventioncollectiveest intervenu et qu’on a largementgelé les
augmentationsdes salaires des personnelspar rapport à ce qui aurait été si
l’établissementavait conservéla convention collective de l’UCANSS(Union des
Caissesnationales de Sécurité Sociale) ;le souci de ne pas pénaliser la création de
l’AFS par unetropgrandediversité des problèmes àrésoudre.

L’INTS est administrée par un conseil d’administration et un conseil
scientifique (cedernier étant celui de l’AFS). Le directeur de l’INTS, depuis 1991,
Philippe ROUGER,professeurde médecine,praticien hospitalier, est membre de ces
conseils ;par ailleurs, sansque cela soitimposépar les textes,le président de l’AFS a
toujoursétéle présidentdu conseil d’administrationde l’INTS.

Il n’y a pas deprocédured’audit ou de surveillanceinterne de la qualité des
prestations effectuées, hormisla procédurede droit commun d’évaluation de l’Unité
INSERMabritéepar l’INTS.

L’INTS estabritéesurplusieurssites : 6, rueAlexandreCabanelpourunesurface
de 4 550m2  1, 20, rueBouvier pour une surfaceutile de 450m2 et à l’hôpital Saint
Antoine pour 100m2 (délibérationducomitédedécentralisationdu 12décembre1996).
Deplus,l’INTS occupe quelquesbureauxadministratifs 37, rue Violet.
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1.3 Les personnels

L’INTS comprend129salariés(annexe4) dont 3 professeursdesuniversités,
praticiens hospitaliers,3 maîtres deconférencedes universités dont2 praticiens
hospitaliers, 1praticienhospitalier,5 directeurs derecherche,2 chargésderecherche, 5
ingénieurs,3 technicienset 3 administratifsqui sont despersonnelsstatutairesde
l’INSERM ou duCNRS.Lespersonnelssousconventioncollectivede l’INTS sont les
suivants :28 administratifs,74 personnelsscientifiqueset médicauxdont 4 chefs
d’unité et 3 adjoints, 12 ingénieurs, 32 biotechnologistes,3 techniciens et 3
administratifs.

Il y a donccinqtypesde contrats detravailà l’INTS :

- lespersonnelsstatutaires, del’Université,deshôpitauxsont rémunéréspourleur
part hospitalière par l’INTS, soit sous forme de remboursementà leur
établissementhospitalierderattachement,soitaprèsdétachement ;

- les personnelsde l’INSERM sont payés par l’INSERM, mais ont une
autorisationde cumul pour consultationsà l’INTS, délivrée chaque annéepar
l’INSERM et qui leurpermet d’avoirdescomplémentsde salaire àl’INTS ;

- les personnels employésà duréeindéterminéeà l’INTS sont payésselonune
convention collectivespécifique,négociéeaprès ladévolution del’ancienne
association ;

- il n’y a decontratsà duréedéterminéequepour lesmotifs prévus parle droit du
travail, essentiellementremplacementde salariés absents ;

- quant aux boursiers del’INTS, on ne sait pasquel doit être leur statut; le
comptabledoit serapprocherdu ministèredel’éducationnationale pour réglerce
problème.

L’appartenance despersonnels dehaut niveauà unstatutsoit universitaire,soit
INSERMou CNRSrendtouteopérationvisantà mettreencausel’autonomiedel’INTS
relativement délicate : en effet tous ces personnelspeuventdécider de quitter cet
organismeet se faire rapatrier dans leurs institutions d’origine, desquels ilssont
détachéspourtout oupartie.Cerisqueseraitbien sûrrenforcéencas dedélocalisation.

Quant aux personnelspropres de l’INTS, il est possible d’envisager leur
intégration dansl’EFS ; néanmoinsdansle cas d’unedélocalisation,ce changement
seraitinterprétéendroit du travail commeun changementde conditions dutravail et les
personnelspourraientêtreconsidéréscommelicenciésde fait en cas de refus de cette
novation :dans leur convention collective ils ont droit en moyenne à 19 mois
d’indemnité de licenciement,ce qui équivautenvironà 50 millions defrancs,dans
l’hypothèsela pire, celle où touslessalariéschoisiraientle licenciement.
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1.4 Le budget

Présentationdu budget

En 1997le budgetdel’INTS a étéde85,652millionsde francs.

En 1996,I’INTS avaiteuunrésultatd’exploitationbénéficiaire, de 6 MF,cequi
n’apasété lecasen 1997,oùle résultat déficitaire aétéde 0,4 MF. Le résultat a amputé
le compteréservesfacultativesdel’établissement,qui estpasséde 16,6 MF à16,1MF.

Le résultatdéficitaireest imputableà unebaissedesrecettes(- 2,8MF pour les
subventions, - 0,7MF pour lesproduitspropres),par rapport auxcharges ;eneffet, en
1997lesrecettesont étéde61,8MF contre62,2 MF decharges.Les principalescharges
sont lesdépenses depersonnel (58%),qui ont augmenté de1,2MF en 1997. 64%des
recettesde l’INTS proviennentde la subvention publique, 31% des produits propres
dont 13% pour les activités deformation, 14 % pour les produits deslaboratoireset 4
% pour lesproduits de recherche.

En 1997,il y a donceu une faible érosion des produitspropres : - 0,7 MF. Ce
maintien nedoit cependantpas cacherunecertaine redistribution des produits entreles
différentspôles d’activité : larecherchereste stable,mais lemontant desproduitsde
formationnecessed’augmenter(+ 10 %en 3 ans : 1994-97)alors que le montant des
produits des laboratoires de référence baisse : -7 %pour la mêmepériode).

La hausse traduitune augmentation etune diversification de l’activité, la baisse
des produits des laboratoires de référence est causée pourune faible part parunebaisse
quantitative de l’activité, pourunepart plus élevée par un changement de cotation. La
CNAMTS a en effet décidé de rembourserlesactesfigurant à la nomenclature au tarif
de ville, quandbien même ils sont souvent plus spécialisés, etestimeque cette
subvention estune subvention d’équilibre,dessinéeà prendreencharge lapart « santé
publique » de ces actes, c’est-à-direle rôle pionnieret spécialisé de ces laboratoires,
comme la formation et la recherche appliquée, éléments d’unemeilleure sécurité
transfusionnelle.

Un organismefinancéaux deux tiers par la Caisse Nationale d’Assurance Maladie
des Travailleurs Salariés

Lesrecettes del’INTS ont étéen 1997les suivantes :

Subventionspubliquestransitant parl’AFS (CNAMTS 2/3,Etat 1/3): 39,178MF;
Produits propres : 19,668MF

La subvention ne représente pasla seule contribution de la CNAMTS. En effet,
l’immeuble de la rue Cabanelappartient à la CNAMTS qui le loue à un loyer
relativement modéré(l’INTS acquittait des loyers annuels pour un total de 0,8 MF en
1997),cequi dès lors qu’elle est le principalfinanceurde l’Institut ne saurait choquer.
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Enfin la CNAMTS a accepté de financer l’aménagementde l’immeuble,
notamment lamiseaux normes deslaboratoires enversant unesubventionà l’AFS et à
l’INTS, dite autitre du schémadirecteur.L’AFS, qui a déménagé,adédit lestravaux.
L’INTS y reste pour l’instant engagé. Si une décision de déménagement devait être
prise,elle devrait être rapide, car les travauxenvisagésrue Cabanelsontspécifiquesà
l’usagequeveutenfaire l’INTS.

L’objet de l’INTS, recherche,formation,référenceen transfusionsanguinen’est
ni directementintégrableà l’objet du financementde l’assurancemaladie,le soin,ni
étranger. En effet, on peutestimer que ces activités sontindispensables aubon
fonctionnementdela collecte,de laproductionetde la diffusion des produitssanguins.

Il serait cependantintéressantpour le bon fonctionnementde l’INTS comme pour
la transparencedes financementsde la CNAMTS queles objectifs à poursuivre,
annuellement ou pluriannuellement,soient identifiésdans unprogramme,objectifs
auxquelssouscriraientfinanceuret financé. L’Etatet la CNAMTS pourraientd’ailleurs
s’associerdans cettedéfinition des objectifsà fixer à l’institution s’occupantde
formation -recherche -référenceentransfusionsanguine.

Uneabsence decomptabilitéanalytique

Pour cela,il serait bon qu’une comptabilitéanalytique minimale permetteune
étude des prix derevient des différentes activités.Si dans le bilan financier,le
comptable présente une ventilation deschargeset des produits par secteur (formation,
recherche, référence)il a inclus une quatrièmeactivité, administration -directionet
surtout il n’a pasréellementventilé les chargesde personnels selonles activités ;en
effet certains personnels consacrenttout leur temps àuneactivité, mais lamajeurepartie
répartit ses activitésentre ces quatrefonctions.Il faudrait doncventiler les coûts dela
fonction direction en coûts indirectspour lestrois autres fonctions.

De plus, un certain nombre de coûts dela production de l’INTSsont cachés :en
effet, si les professeurs d’Universitésont payéspar l’INTS pour leur indemnité de
praticien hospitalier, ne peut-onestimerque l’INTS profite pour part de leur salaire
universitaire ?Il en est bien évidemmentde même pour les chercheurs CNRSet
INSERM,rendanttoute comparaisonde coûtsavecun organisme privé (unlaboratoire
par exemple) ou un organismepublic (un laboratoirede CHU ou une Université)
compliquée.

En conclusion, l’INTS a une situation financièresaine (équilibre dépenses,
recettes,provisions importantes),mais cette apparentebonne santé financière est
entièrementimputable aufinancementdela CNAMTS. Pourquece montage ne soitpas
critiquable, il faudrait que des objectifspour chaqueactivité et leurs coûts soient
identifiés.
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DEUXIEME PARTIE

Pertinenceet qualité desactivités de l’INTS

2.1.Lesactivités de laboratoire : référenceet recherche

Lesactivitésopérationnellesdelaboratoires’exercent dansle cadredesept
unités, réparties surtrois sites,et dontles principalescaractéristiques sontrésumées
dansle tableaufigurant enannexe5.

Les équipes

Un modèledonnéenexemple :l’érythrocyte

Dansle domainedel’érythrocyte,l’INTS mène trois activités :

- une activitédirectementopérationnelle :l’approvisionnementet la gestion de la
banquenationalede sangs rares,implantée dansdesconditionsdéplorablesà l’hôpital
Saint-Antoine,à laquelle on peut rattacher l’échantillothèquedes globules rouges,
installéedans desconditionsidentiquesà Saint-Antoine ;

- une activité de laboratoirede référenceexercée, commela précédente,par le
CNRGS (CentreNational de Référencepour les GroupesSanguins),dirigée par le
professeurROUGER: ce centre se consacreà l’étude des problèmescomplexes
d’immunologie duglobule rouge et des groupessanguins rares. Lelaboratoiredu
CNRGS estinstallédansdeslocauxneufs et bien équipés rueBouvier, à proximitéde
l’hôpital Saint-Antoine.Le CNRGSconstitueet distribueun panelnationald’hématies
tests de référencepermettantde faciliter lephénotypage parles laboratoires.Il collabore
avec l’AFSSAPS (AgenceFrançaisede SécuritéSanitairedes Produits deSanté)pour
l’enregistrementdesréactifs(au titre del’arrêté du 8 février 1984)et dansle cadre du
contrôle de qualité enimmunohématologie,en validant les échantillons destinés au
contrôle :cescollaborationsne font pasl’objet de relations contractuelle ou financière ;

- une activitéde recherchefondamentale : elleest effectuéepar l’unité biochimie
génétiqueet INSERM U76, installée dans deslocaux rénovéset bien équipés,rue
Cabanel.Cette unité dirigéepar M. CARTRON, directeurscientifique del’INTS, est
quantitativementla plus importantede l’INTS, et regroupedu personnelINSERM,
CNRS,universitaireet propreà l’INTS. L’origine diversifiée du personnel est miseen
avantcomme unélémentclé du fonctionnementpermettantde réunir des compétences
ou des approches différentes.Elle se consacreà la biologie des groupessanguins
humains et s’attache en particulier à la caractérisationbiochimique etgénétique des
structures antigéniques présentes àla surface des globules rouges, à l’analyse
moléculaire des désordresacquis et héréditairesde la membraneérythrocytaire,à
l’étude de la biosynthèseet de la fonction des antigènes de la surface desérythrocytes
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humains. L’unité mèneégalementdes recherches plus technologiques sur la purification
des protéines.

Cette activité se situe doncen amont decelle du CNRGS, qui aainsibénéficié
de certains transferts méthodologiqueset technologiques, notammenten matière de
techniquesdebiologie moléculaire.C’est l’articulation des activitésde référenceet de
recherche, débouchant sur l’opérationnel,dans ledomaine de l’érythrocyte qui est
donnéenexempledeladémarcheoriginaleet singulière del’INTS.

Une extension envisagée du modèle : la virologie

Deux unitésoeuvrent,de manière totalement indépendante,dans ledomaine des
maladies transmissibles,ou,pourêtreplus précis, desmaladiesvirales :

- l’unité virologieet centrederéférencedes hépatites : constituéeuniquementde
personnelINTS, dirigée parle docteurCOUROUCE,elle est situéerueCabanel dans
deslocauxvétustes,inadaptés,et mal équipés.Utilisant les outils classiques deradioet
enzymo-immunologie,et de biologie moléculaire, elle s’intéresseavant tout aux
rétrovirus(HIV et HTLV), auxvirus des hépatiteset aux virus émergents (TTV, GBV-
C). A côtéd’activitésde recherche appliquée etd’épidémiologie,elle aessentiellement
un rôle d’expertise et d’évaluation. Dans ce cadre, cette unité a denombreuses
collaborationsavecl’AFSSAPS :évaluationdes réactifs, réévaluations périodiques des
réactifs commercialisés, fourniturede « panels » pour ces travaux d’expertise,
validation des échantillonsutilisés pour le contrôle de qualité ensérologievirale,
réalisationd’analyses sous-traitéespar l’AFSSAPS (recherche des anti-corpsanti  -
HTLV). Ces collaborations sonteffectuéesà titre gratuit ou onéreux,dans le cadre ou
nonde conventions ;

- l’unité d’étude bioclinique des maladies transmissibles : cette unité est dirigée
par le docteurLEFRERE et est implantéeà Saint-Antoine. Elle ne comporte que du
personnelI N T S , l’exception de son responsable pourqui a été récemment créé un
poste de MCU-PH à Paris VI.Malgré la proximité des thématiques, cette équipe n’a
aucunlien aveccelle dudocteurCOUROUCE.Sa caractéristique,en théorie, est d’avoir
une approche àla fois clinique, biologiqueet épidémiologique des maladies virales
transmissiblespar le sang.A côtéd’activités d’évaluation etd’expertise de méthodes de
dépistage des génomesviraux dans les dons de sang, d’organisation de contrôles de
qualité, elle réalise desétudesde prévalencede marqueurs virauxchezlesdonneurset
participe à des protocoles d’expertises cliniques.

Le recrutementen cours du professeur BARIN vise à développer à côté des
activités actuellesde référence,d’expertiseet de recherche appliquée des activités de
rechercheplus fondamentales surle modèle précédemment évoqué de l’immuno-
hématologie.Le but est égalementd’unifier l’ensembledes activités devirologie des
deuxunitéset de faireen sortequeles travaux soient réalisés en complémentarité. Ces
objectifsdemanderontdesmoyens supplémentairesen locaux,personnelet matérielet à
termel’intégrationdansunestructure de recherche reconnue.
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Des équipes moins intégrées

- L’unité immunologie plaquettaire :installée rue Cabanel,dansdes locaux
vétusteset inadaptés, avec des moyensen personnel(INTS uniquement)et matériels
réduits, elleestdirigéepar ledocteur KAPLAN.Cetteunitéjoueun rôleproche decelui
duCNRGS,mais dans ledomaine de laplaquette.Les étudesconcernenten particulier
la standardisationdes rechercheet identification des anticorpsantiplaquettaireset du
génotypageplaquettaire,les thrombopéniesfoetalesetnéonatales,et lesthrombopathies.

- L’unité immunologietransfusionnelle :installéerue Cabaneldans deslocaux
corrects,c’est unepetiteunité limitée au docteurLAMBIN et à une biotechnologiste.
Lesétudesconcernentla destruction des globulesrougessousl’effet desallo-anticorps
et des auto-anticorps.Elles visent essentiellementla mise au point de méthodes de
dosage des anticorpsresponsablesde la maladiehémolytiquedu nouveau néet de
caractérisationsdesantigènesdansle cadredel’anémieauto-immune.

- L’unité polymorphisme génétique :installéerue Cabaneldans deslocaux
rénovés, bien équipée,cette unité est dirigée par le professeurROUGER. Son
positionnementà l’INTS tient plus àl’histoire des analyses defiliation, autrefoisbasées
sur l’étude desgroupessanguins,et à l’agrémentpersonneldu professeurROUGER,
qu’à unelogique thématique.Cette unité procèdeen fait à des analyses de filiation dans
le cadre de laloi dejuillet 1994.

L’organisation

Un organigrammeprévisionnel,voire artificiel

Dansla « Note de présentation del’Institut National dela Transfusion Sanguine
1999 » datée du22 février 1999,et remiseà la mission figure page 24l’organigramme
opérationnelde l’INTS (cf annexe 6).

Cet organigramme appelle les remarques suivantes :

- il apparaît prévisionnel, puisqu’ilprévoit un département«Maladies
transmissibles », dirigépar le professeur BARIN,qui n’a pas encorepris sesfonctions à
l’INTS. Ce départementcomprendl’unité du docteur LEFRERE, qui se positionne
davantageen coordination qu’en intégration.De plus, le département « Hématologie
transfusionnelleet biotechnologieappliquée», duprofesseurWAUTIER, comporteune
« Unitéde développementclinique et biotechnologie», dirigée par le même professeur
WAUTIER, unité qui n’existequ’à l’état de projet ;

- le souci, explicitement exprimé, de placer chaque activité spécifique
opérationnelle sousl’autorité directe d’un des membresscientifiques du comité de
direction(CODIRIS)amène l’élaborationd’un organigramme certessymétrique(quatre
départements,huit unités) mais enpartie artificiel. Outre le problème déja cité de
l’intégration, encorejamais réalisée,du docteur LEFRERE, la mention del’unité
immunologie transfusionnelledudocteurLAMBIN à côté del’unité de M. CARTRON
dansle département de cedernier« Biochimie et génétiquetransfusionnelle »prêteà
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sourire, tant par les différences de thématique que demoyens et de niveau. De même,
quelleseral’unité future dudépartementdu professeurWAUTTER qui regroupera sa
futureunitéavecl’unité d’immunologieplaquettaire du docteurKAPLAN ? Deplus, la
logiquede synergie exposée parle professeur ROUGER n’aurait-elle pas du amener la
fusionde sondépartementaveccelui de M. CARTRON ?

Un directeur scientifiqueetun conseilscientifique aux rôles effacés

- Le directeurscientifiquedel’INTS estM. CARTRON, responsablede la seule
unité INSERM de l’institut. D’après les dires de M. CARTRON, son activité de
directeur scientifique comprend :

+ l’animationscientifique(colloques,séminaires, rapports annuels d’activité) ;

+ la coordination desthématiquesde recherche,le suivi et l’évaluation de la
recherche ;

+ lesrelationsavec lesinstances scientifiques ;

+ la veille scientifique et technologique,avec les budgetsafférents aux
thématiques de recherche ;

+ le contrôleet le respectdes règles d’éthique.

Pource qui est du second point,il faut remarquerqu’il n’existe pas deréunion
régulièredes chefs d’unités, ni de réunion pluslargedes cadres de l’institut. Cet état de
fait, déploré par certains,tire sans doute son origine dumode de gestion duprofesseur
ROUGER, consistant en des entretiens directs et individuelsavecles différentschefs
d’unité, sur l’ensemble des sujets, y compris scientifiques. M. CARTRONestimeque
les colloques, séminaireset réunionsdu comité d’entreprise suffisent àl’information
réciproque deschercheurs.Par ailleurs, les restructurations de laboratoireont été
relativement limitéesdepuisla création du GIP et aucune thématique nouvellen’est
venue s’ajouter à l’héritage des professeurs SALMONet SOULIER. Dans ces
conditions, on peut comprendrele propos, peut-être excessif, d’un responsable d’unité
déclarantque« le directeur scientifique n’existequesurle papier ».

- Selon l’article 18 de la convention constitutivedu GIP INTS « la politique
scientifique du groupement est définie par le Conseil scientifique de l’Agence française
du sang ».L’examendesprocès-verbauxde cetteinstance,les entretiens tant avec des
membres de l’INTS qu’aveclesprésidentset membres du conseil scientifiqueamènent
à conclure que tel n’est pas le cas. Le conseil scientifique a, selon des modalités
variables suivantles années, procédé àune appréciationde la qualité dutravail des
différentesunités. Cetteappréciationne s’est jamais accompagnée d’unevisite des
laboratoires,ni de véritables échanges, conseils, orientations avec les chercheurs. De
plus, les conclusions duconseilscientifique, sauf pour la dernière évaluation, n’ont pas
été communiquées directementaux responsables d’unité. Le président duconseil
scientifique n’a été entendu qu’une fois, le 3 novembre 1994, parle conseil
d’administration.C’est d’ailleurs à cettemêmeséance du conseil d’administration qu’a
été votéeune délégationdonnéeau directeur du GIP précisant que « leDirecteurdu
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Groupenentcommuniqueaux membres duConseil d’Administration les avis du
Conseil scientifique etproposeles orientationspratiques qui endécoulenten vue de
délibérationsau sein du Conseild’Administration».

Cettedélégationapermis,selonle professeurROSA,auprofesseurROUGER
de s’opposeràunecommunicationdirecteentreleconseilscientifique,et enparticulier
sonprésident,et les équipesde laboratoirecommeen témoignele procès-verbal du
conseilscientifique du 29novembre1996 :« A la questiondu Président sur lesmoyens
de porterdirectementà la connaissancedespersonnelsles conclusionsdu Conseil
scientifique,leProfesseurROUGERindiqueque,du fait de ladélégationqu’il a reçu du
conseil d’administration, ildoit soumettreau conseild’administrationde l’INTS les
conclusionsduConseilscientifiqueet leurtraductionen termesd’activités.Il préciseen
outre qu’il s’entretient personnellementavec chaque responsable d’activitédes
conclusionsduconseilscientifique concernantladiteactivitéetdes mesures àprendre».

Les résultats

Une absencede viecollégiale

L’Institut apparaît davantagecommela juxtapositionou, aumieux, la fédération
d’équipessuivant isolémentleur proprelogique,que comme uneinstitution ayant son
existencepropre. L’absenced’unité delieu, lemode de gestion dudirecteur général,le
rôle effacé dudirecteur scientifique, l’absence de réunion régulière, la tendance
naturelledes équipes derechercheà s’isoler dans leurs propres thématiquespeuvent
expliquercette situation.L’INTS représentecertainementun pôle decompétence,mais
n’a pas réussià être le catalyseur d’activitésde rechercheau sein de latransfusion
sanguineou en interfaceavecles hôpitauxet lesgrands organismes de recherche.Cet
échectrouve sansdoute son origine dansl’organisationfonctionnellede l’ensembleet
dans l’absence de projet globalbien identifiéqui fait que certaines équipessontconnues
à titre individuel, et noncommeappartenantà l’INTS.

Un champd’actionstatique

Si les équipes de l’INTSont bien su s’adapterà l’évolution destechniques(et
l’unité INSERM U76 a joué un rôle moteurà cetégard),il n’en demeure pasmoins,
comme cela adéjàétéévoqué,queles thématiquesde rechercheont peuévolué,restant
essentiellementconsacréesauxgroupes sanguins et à lavirologie.

Dans le domaine des constituantsdu sang,les protéinesn’ont guèrefait l’objet
de recherches tandisque celles sur les plaquettesn’ont sans doute paseu le
développement souhaitable.

Pourcequi estdes maladiestransmissibles,l’activité a étélimitée à la virologie
mais rien n’a été initié en bactériologie eten parasitologie. Les recherchesplus
transfusionnelles (conditions de prélèvement, de conservation, d’utilisation des produits
sanguins labiles) n’ont pas oupeuétéengagées.

Lors desapremièreréunion d’évaluation des activités del’INTS, le 17 octobre1994,le
conseil scientifique précisait : « L’orientation des recherches actuellesest
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nécessairementontogéniqueen fonctionde l’histoire des équipes formant l’Institut. Un
équilibreest àatteindreentrelesthématiques« classiques »qui peuvent être effectuées
dansles laboratoiresdépendant d’autres institutions(CNRS, INSERM,InstitutPasteur,
Université), et des recherches finalisées que ces instituts ne mènent pas. C’est, a-t-il
sembléau Conseil,un objectif particulièrementimportantpour l’INTS que d’arriver à
identifier le plusprécisémentpossiblesa place enmatièrede recherche ».Forceestde
constaterque présde cinq ans après ceconstatque la mission partage,aucunprogrès
sensible n’aétéréalisé.

De même,la remarquedu conseilscientifique du 29 novembre1996regrettant
« quel’approchede larecherchesoitprincipalement orientéevers ledonneur,et quele
côtéreceveursoitnégligé »nesembleguèreavoir reçude réponse.

Deséquipesà plusieursniveaux

Le travail des équipesde l’INTS n’a jamais fait l’objet d’une véritable
évaluationdétailléeet approfondie.L’unité INSEM de M. CARTRON a certesété
évaluée, avec des résultats trèssatisfaisants,selon les modalités propres à cet
organisme.Les autres unitésde l’institut ont fait l’objet d’une appréciationpar le
conseilscientifique.

Cestravaux,ceux réaliséspour la mission par le professeurVARET (annexe 7),
lesentretiens réalisésamènent àproposerla typologie suivante :

- une seuleéquipe,celle de M. CARTRON, fait réellementde la recherche
fondamentale reconnueauplan international ;

- deux équipes,celles deM. ROUGER (CNRGS)et du docteurCOUROUCE,
constituentdes laboratoiresderéférence, effectuantde la recherche très appliquée ;

- une équipe, celle du docteur KAPLAN, a essentiellementune activité de
référence, mais a mené des actions de recherche intéressantes.

Quant auxéquipes deM. ROUGER (polymorphisme génétique)et du docteur
LAMBIN, elles se situent,pour desraisons spécifiques à chaqueéquipe,dans un
contexteparticulier quinepermetguère delesincluredans un jugement d’ensemble.

Enfin, l’éloge nuancé fait par le conseil scientifique destravaux dudocteur
LEFRERE illustrebien la situation singulière, pour ne pas dire marginale, dece dernier.

2.2. La formation

La formation est de bonne qualitéet remplit un besoin

Les informations transmisespar l’INTS révèlent une formation continue
diversifiée, aux exigences graduées,de la seule initiation pour des personnels
administratifset techniques,non spécialisteset qui désirentmieux s’insérerdans le
secteurprofessionnel, àla maîtrise puis au perfectionnementapprofondi et à la
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spécialisation.De plus, lafonction est diversifiéedans sanature.Elle comportedes
unitésdevaleur,desunités spécialisées,desstagespratiqueset techniques.

Les37 unitésde valeurconstituent uneformationassociée àl’UniversitéPierreet
Marie Curie (Paris VI). Les disciplines intégréessont l’hématologie, l’immuno-
hématologie,l’immunologie, lesmaladiesinfectieuses,la virologie, la génétique,la
chimie des protéines, la biologie de la transplantation,la biologie cellulaire et
moléculaire, l’épidémiologie,lamédecine clinique.Les unités devaleurconduisentàun
diplôme universitaireou àun diplômequalifiant. Parexemple,le diplôme « immuno-
hématologie »comporte7 unités devaleur,lediplôme« immuno-génétiquehumaine »
est obtenuàpartir de8unités de valeur.Un diplôme deformationen médecinedu don
est fondé sur un équilibre entre les donnéesbiologiqueset cliniques de baseen
transfusionsanguineet lesstagespratiques.

L’organisation de la formation continue est elle-même diversifiée.
L’enseignementinteractif comportedessupportsvariés :vidéo-cassetes,diaporamas,
démonstationen laboratoires,et desséquences en alternance decours théoriques,
d’entretiens,d’études de cas, de tablesrondeset de séminaires.Un travailpréparatoireà
chaquestagede cinq jours estconçusous laformed’un envoidedocumentsetde cours.
Une évaluation, contrôledes connaissances validéepar l’université de Paris VI, est
organiséeà la fin de chaque stage correspondantà une unité de valeur. Un
prolongementde la formationestpermisparun accèslibre aucentrededocumentation
del’INTS, autreélémentimportantdel’unité deformation.

Les intervenantssont trèsnombreux.Outre le personnelstatutairede l’INTS, au
nombreduquelon compte 32 enseignants, parmi lesquelson reconnaît des professeurs
et des chercheurs reconnuspar la communautéscientifique,l’équipe d’encadrement
comporte9 personnes de structures associées par convention, 21 chercheurs enseignants
deplusieursdisciplinesassociésou invités,13 chargésd’enseignementqui exercentune
autreactivité professionnelleet apportentleur concoursspécifique, 86intervenantset
partenairesponctuels.Les personnelsde l’INTS assurent50 % de la formation,tandis
que les personnesassociéset autresintervenantsassurentl’autre moitié, soit 30.000
heuresstagiaires.En outredes organismescontribuentaudéveloppementduprogramme
en participantauxactions : desétablissementsde transfusion,desCHU (8), l’INSERM,
desuniversités(6).

Porterun avis depertinencesur cesactionsestdifficile : on peut seféliciterdu fait
que l’INTS se soitimpliqué dans la formation continuedepuisque celle-ci estune
obligation législativepourlesprofessionsde la santé,dès 1996. Laréforme du système
transfusionnelfrançais nécessiteeneffet,la mise àniveaude l’ensemble despersonnels,
l’actualisation scientifique et techniquedesmétiers dela santé en général.

Le principe de la liaison entre disciplines fondamentaleset pratiques
transfusionnellesest aussi bien marqué dansla formation initiale destinéeà des
étudiants médecins, pharmaciens ou scientifiques.

Quatrediplômesuniversitairesde 3ème cycle sont habilités parl’Université Paris
VI : la capacitéen technologietransfusionnelle destinéeà des médecinssouhaitant
exercer dansles ETS, le diplôme universitairede transfusion sanguine, lediplôme
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d’étudesspécialiséescomplémentairesenhémobiologie-transfusiondestiné auxinternes
et le diplôme d’université de médecine transfusionnelledestiné aux médecins
prescripteurset utilisateursdeproduitssanguins.La Facultéde Médecine de StAntoine
et celle de Broussais-Hôtel-Dieu apportent leur concours à ce dernier. En outre, une
formationpar larechercheestorganiséesous laforme de deuxmodulesdu Diplôme
d’Etudes Approfondies « Thérapeutiques biotechnologiques » : protéines
transfusionnelles,produitsthérapeutiquesd’originehumaine.

Les 171 étudiantsformés en 1997 - 1998 peuventcontribuer à créer une
dynamiquedans un secteur dont on aentendudire qu’il était caractérisé par la
démobilisation des acteurs et la disparité relative des pratiques. Les « bonnes
pratiques »,la Standardisationdestechniquesliéesà l’essorde labiologiemoléculaire,
le contrôle permanentdesréactifsen dépendent. L’articulationviséeentreactivitésde
recherche et formation et le lien fort entre diplômesuniversitaires et diplômes
qualifiants sont de nature,en effet, à induireune interaction très positive.

Au total,mêmesi l’appeld’offre deformationn’existe pas au niveaunational,le
recyclageet la sensibilisationauxrisquesémergentsou potentiels de 1.650personnes
par an est remarquable.Les personnels detransfusionsanguine, les personnels des
établissements de soins privés ou publics, les techniciens des établissements de
transfusion sanguine, deshôpitaux et des laboratoires ainsi que despersonnels
administratifs,non spécialistes,ontpubénéficierde cesformations.

Le programme mobilise surles enjeux de la sécurité transfusionnelle, mais les
aspects éthiques sontégalement présents.

De plus lesdisciplines scientifiques à l’interface de l’acte transfusionnel sont bien
représentéesdans cesactivitésde formationassociées à des universités, à l’INSERM,
aux CHU. Les unités de valeur deformation généralefont une large place àla biologie
du sanget à l’immuno-hématologie érythrocytaire, avec des travaux pratiques surles
groupagessanguinset le dépistaged’anticorpsirréguliers,anti-érythrocytes.De même
dans les unités de formation spécialisée(15), il nous semble très importantd’avoir
introduit le diagnostic surles anémies hémolytiques auto-immunes,les allo et auto-
érythrocytes,les connaissancesles plus actuelles surles bases approfondiesconcernant
les groupessanguins,la génétiquedes populations ou encore l’immunologie leuco-
plaquettaireet granulocytaire.Les stagespratiques de 4 à 5 jours proposenteux-mêmes
des actualisationstechniquessur le dosagedes protéines plasmatiques,le typage
plaquettaire,par exemple,en appui sur les différentes méthodes de labiologie
moléculaire.

Des thèmesen développementcommela thérapie génique, l’hépatite C,l’impact
des techniques biomoléculairesen transfusion sanguine,la thérapie cellulaire,la
maladie à prions sont ainsi programmés annuellement.L’INTS vise aussi le
développementd’un programme de coopération comportant uncursus communavec
d’autrespays européens(Royaume-Uniet Hollande pour l’instant). Cette ouverture
semble intéressante.

Ces activitésqui lient la formationet la recherche, les pratiques transfusionnelles
à leurs fondementsscientifiqueset techniques nous semblent très bien orientées. Si des
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contacts sont élargisà d’autresuniversitéset si uneévaluationexterneétait miseen
place, l’unité formation del’INTS pourrait continuerà apporterune contribution
majeure à un plannational de formation. La déterminationnationale en besoins de
formation n’exclut pas,nous semble-t-il, lafacilitation nécessairede recherchepar
l’INTS desréponsesà desbesoins,ancréesdans l’actualisation des connaissances
scientifiquesettechniqueset leurrapideévolution.

Le coût réel de la formation est impossibleà déterminer

Selon leschiffres donnéspar l’INTS, la formation estassurée pourmoitié par
despersonnelsdel’INTS etpar desintervenants extérieurs, pour1.109heures.

En moyennechaque cadre médico-scientifiquede l’INTS investit 14 % de son
tempsdansla formation.On l’a vu, les produitsde formationreprésentent euxaussi
13% desproduitsdel’établissement.

La massesalarialereprésentant environ50 % descharges,on pourrait sedire
que l’activité de formation seraitlargementbénéficiaire.Il n’en est rien,puisqu’onn’y
comptepas le coût desintcrvenantsextérieurs,ceux desETSnotamment, nimêmela
part universitairede certainspersonnelsde l’INTS. Il paraît donc difficile avec les
chiffres dont on disposede faire des étudesde coûts. Pourtant, celles-ci seront
indispensables,si l’on souhaite casserle quasi-monopolede l’INTS, et notamment
diffuser davantageces formations àl’intérieur desuniversités,de manière à cequ’elles
atteignent des professionnelsqui ne sont pasdirectementdes transfuseurs, mais des
cliniciens, prescripteurset soignantsdes receveurs.
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TROISIEME PARTIE

Devenir de l’INTS

3.1.Le devenir de l’INTS doit tenir comptede la situation particulière de la
transfusion sanguine,milieu faible et peu attractif

On ne peutpasaborder laquestiondupassé, du présentet de l’avenirde l’INTS
sansavoirà l’esprit « l’affairedu sangcontaminé». Au-delà desjugementspolitiqueset
des prises de position citoyennes surcette tranche d’histoire, ilfaut avoir ces
événementsà l’esprit, parcequ’ils sont paradigmatiques des problèmesque peuvent
poserl’organisationet la délivrancede soinsdans unesociété complexe.Cetteaffaire
n’estpas allée sans traumatismesprofondsdansle monde de la transfusion, cela va sans
dire, maisaussidans celuide l’hôpital, de l’universitéet surtout del’administrationde
la santé.

Et l’on a constaté,lors de cettemission, que l’interprétation,la lecturequefaisait
tout un chacun des causesde l’affaire du sang contaminé,allait déterminer les
préconisations quantà l’avenir de l’INTS. En effet, commele disait une directrice
d’établissementdetransfusionsanguine,"l’INTS, c’estnotrevitrine, notrefierté ;il n’y
avait rien et maintenantil y aune formationdebonniveau,uneactivité deréférencequi
marcheet desactivitésderechercheinternationalementreconnues, il nefaut pasnous
l’enlever". Maiscommele disaitaussi unacteur dumondeadministratif,l’INTS n’a fait
quecontinuerle développement historiquementautarciquedu monde dela transfusion.

C’est pourquoi il nous a sembléutile de repérer, dansl’analyse faite par les
acteursrencontrésce qu’ils identifiaientcommecausesde dysfonctionnementset d’en
faire descritèresdejugementdestrois solutions avancées : autonomie,intégrationdans
l’E.F.S.,redistribution desfonctions exercées.

Comment renforcer l’attractivité du milieu de la transfusion pour les
médecinset scientifiques ?

La transfusion sanguineest devenuedepuis des années le parentpauvre de
l’hématologie : à celle-ci les postesuniversitaires, à celle-la les postes dansles
établissementsde transfusion. Cette absence d’attractivitéa été renforcéedepuis
l’affaire du sangcontaminé.Le milieu dela transfusion apparaîtaussicommeun milieu
scientifiquement peu développépar rapportaux recherches« nobles »enhématologie
ou immunologie.

Cetteabsenced’attractivités’illustre très concrètement parle faible nombre
d’ hospitalo-universitairesdirecteurs d’établissementsdetransfusionsanguine ;l’INTS,
avecsa capacitéà attirer deshospitalo-universitaireset des chercheurs extérieurs à la
transfusion sanguine, a combléun manque.
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De plus, latransfusionsanguinen’estpas unedisciplinemédicale ;elleattirepeu
de jeunes médecins ou pharmaciens(d’autantplus pour cesderniers qu’ilssontécartés
de la capacitéen transfusionsanguine)parce que le mythe du « sangartificiel »
continuede découragerles jeunes,et qu’elle n’est pas très attractiveen termesde
carrière universitaire et scientifique, notammentparce que les établissements de
transfusionsanguinesontàl’écartdescentres hospitaliersunivervitaires.

Il faut en outre que ladiscipline transfusionnelle atteigneune certainemasse
critique,entermesscientifiqueset en termesde formation, pour pouvoirêtre légitime.
Or, le nombre de personnes à former, en termes de flux, ne nécessite pasforcémentdes
centres nombreux :ainsi la capacitéentransfusion sanguine, organisée parl’interrégion
Nord-Estde la Francene regroupequ’unedizaine d’étudiants ;celle de Rhône-Alpes
n’en regroupemêmeplus une dizaine,unefois formé lestock.

Comment lutter contre la tendance dumilieu de la transfusion à vivre de
manière autarcique ?

La encore,c’est la pouleet l’oeuf : le milieu dela transfusiondira qu’il a toujours
été marginalisé, àl’hôpital au mieux comme budget annexe, sinon dans unstatut
d’association, àl’université dansl’absencedepostespour les transfuseurs.Le milieu
universitaireet certainsdansl’administrationestimentau contraire que c’estparceque
le milieu de la transfusion s’est organisé de manière autarcique qu’il a échoué à nouer
les liens nécessaires aveclesprescripteurs notamment.

Car c’est bien la l’enjeu de demain :la sécurité transfusionnelle,ce n’est pas
seulementla production de produits «sécurisés», mais c’est aussi la bonneadéquation
du risque detransfusionaurisque thérapeutique :transfusermoins, transfusermieux.

Cet objectif demande une collaboration de proximité entrele milieu
transfusionnel,l’hôpital et lesgrands organismes de recherche.

3.2. Le devenir institutionnel de l’INTS passe par une intégration, sous
conditions, dans l’EFS

Trois hypothèsesont été envisagées :l’éclatement de l’INTS, une autonomie
renforcée,l’intégrationà l’EFS.

L’éclatement de l’INTS neparait pas unebonne solution à court terme

L’éclatement de l’INTS pourrait se faire par rattachement de sesdiverses
fonctionsaux organismes déjà spécialisés :l’agencefrançaisede sécurité sanitaire des
produits de santé ou l’EFS pourl’activité de référence,les EPSTet les universités pour
la recherche,lesuniversitéset d’autrescentres deformationpour la formation.

Cettesolutionaurait l’avantaged’ancrerchacunede ces activités dans un milieu
plus largequele milieu transfusionnel, maiselle paraît peu réaliste du fait même deleur
faiblessedans le milieu transfusionnelet en dehors de celui-ci. Eneffet, perdues au
milieu d’autres domainesnotamment pourla recherche et la formation, onpeutcraindre
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queces activitésavecpour thèmela transfusionne risquentdes’amoindrir.Il faut en
tous casconstaterqu’endehorsdel’INTS, peuderechercheet très peude formationse
font.Pour la recherche, le bilan «Elémentsderéflexionsur la recherche entransfusion
sanguine »réaliséen 1998par leconseil scientifiquede l’agencefrançaisedu sang est
tristementéloquent.Cet étatde fait, confirmépar leprofesseur VARET (annexe8),ne
peut être imputéuniquementà une volontéhégémonique del’équipe dedirectionde
l’INTS, car il y aaussile désintérêtdesmilieux universitaireset de larecherchepour
ces questions. Or ces secteurs sontvitaux pour labonnesécuritéde notresystèmede
transfusion.C’est pourquoi, pourl’instant, la mission déconseille fortement cette
solution qui ne pourra être envisagéeque dans un second temps,lorsque l’offrede
formationet derechercheserasuffisamment développée.

Une autonomie renforcée del’INTS, au moment même de la création de
l’EFS, risque soit d’affaiblir celui-ci, soit d’entraîner desdoublons coûteux

Pour que l’autonomie de l’INTS soit réelle, il faudrait le doter d’un conseil
scientifiqueet d’un président deconseil d’administrationdifférents deceuxde l’EFS.
Cette solution aurait alorsle mérite d’afficherune activité scientifiqueclairement
indépendantedes établissementsde production -distribution (EFS)et de contrôle
(AFSSAPS).L’INTS jouerait alors unrôle d’expertindépendant.Mais cetexpertserait-
il entendu et écouté ?Rien ne l’assure. Et surtout, l’EFS pourrait-il se passer de
développer pour sonproprecompte desactivitésde référence et de recherche appliquée
sansmettre en doute sa crédibilité scientifiqueet médicale ? Or cette solutioncréerait
alors des doublons coûteux.

D’autre part,et principalement,il paraît dangereux de continuer à laisser l’INTS
vivre à part, sansconfrontation directe avecla pratique hospitalière et avec les
universités, ce qui seraitle risque d’une autonomie renforcée.

Il faut noter enfin quele maintien du statut quo actuel est un faux semblant dansle
mesure oùle conseil scientifiqueet le présidentcommuns ne sauraient à long terme
garantir ni une véritable indépendance,ni un contrôle efficace, risquant de laisser ainsi
tout pouvoir audirecteur

L’intégration à l’EFS apparaît finalement comme la solution la moins
mauvaise

Certes cette solutionprésenteles inconvénientsinverses des deux précédentes :

- premier inconvénient :l’intégration pourrait créer, notammentpour les
activités de recherche, unepertede crédibilité dufait de l’inclusion de l’INTS dans un
établissement public quin’est pasun EPST.

Pour palliercet inconvénient,la missionpropose que soit passée, comme celaest
envisagépar les deux institutions,une conventionentrel’EFS et l’INSERM. Une telle
convention prévoirait desprogrammesde recherche surla transfusion et leur
financement, maisaussides procédures de sélection des équipes et d’évaluation dela
rechercheplus satisfaisantes que celles en vigueur à l’INTS. A cet égard, lamission
partagel’approche généraledu professeur Patrice DEBRE(annexe10),qui lui paraît
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être une bonne base de discussion pour l’organisation future de la recherche en
transfusion sanguine (élargissement du champ, composition de centres
multidisciplinaires, évaluation).

Pour cequi est desactivitésdeformation,il serait bon defairecesserlemonopole
de fait de l’INTS ; desappels d’offressur cahierdes chargespourraientouvrir vers
d’autres institutions de formation. Il faut noter cependantque le faible nombre
d’étudiants à former nepermettraitpas de multiplierbeaucoup l’offre deformation
initiale universitaire.Il faudrait également que l’EFS envisage des procédures de
conventionnement avec certaines universitéspour développer des formations de
médecine transfusionnelle, pour lesfuturs spécialistes de transfusion, mais aussi pour
lespraticiens qui seront utilisateurs de transfusions.

- deuxième inconvénient :un INTSintégrédansl’EFS ne serait-il pas juge etpartie,
notamment pour les activités de référence ?

Cette question ne semble pastrès difficile à résoudre : en effet,c’est l’agence
françaisede sécuritésanitaire desproduits de santéqui prendra les décisionset on
imagine mal l’EFS fournir des « fauxrésultats »par le biais de sondépartement
référence,en cas de conflit.De plus, c’est le rôle de l’AFSSAPS defaire appelà un
« panel »diversifié d’experts, demanièreà pouvoir trancheren toute indépendanceet
en connaissance decause.

Il y aparcontre deux avantages importants à la solution del’intégration :

- l’EFS acquerrait dèssa fondation une efficacité et une légitimité médicale et
scientifique, ce qui faciliterait notamment son rôle d’opérateurunique, à latête du
futur réseau d’établissements locaux detransfusionsanguine ;

- la mobilité pourrait fonctionner entre personnels desETS et ceux dudépartement
recherche, référence, formationde l’EFS,ce qui n’aurait que des avantages tant pour
les structures quepour les personnels, et contrasterait heureusement avec
l’immobilisme actuel.

Mais cette intégration devraitsefaire à desconditions bien précises :

- il convient de conserver une synergie maisaussiune indépendance dansla mise en
oeuvredes activités de formation, de recherche et de référence.

Pour atteindre ces objectifs,plusieursmoyens sont proposés :

. créer au sein dubudget del’EFS une section budgétairespéciale pour les
activités du départementrecherche -formation - référence ;

. passerune convention d’objectifsentre la CNAMTS et l’EFS dans laquelle
seraient visées les activités de ce département, propres à satisfaire à desobjectifs de
santépublique ;
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. garantir une certaine autonomie de fonctionnement (lesobjectifs étant
déterminésdans lecadrede l’EFSavecla CNAMTS, l’INSERM et lesuniversités)de
ce département, semblableau type derapport entre la direction centrale etles
établissementslocaux detransfusionsanguine;

- il convientd’encadrerles activitésde recherchedansdesprocéduresprécisesqui
garantissentleur adéquation auxbesoins,leur niveauet leur indépendance.Pour
cela, laconventionavecl’INSERM précédemment citéeseraitunboninstrument ;

- il faut développer une meilleurearticulationentreles activitésde rechercheet de
formation et les activités hospitalo-universitairesen général.Pour cela, si le
départementrecherche,référenceetformationde l’EFSn’était passitué sur lemême
lieu quel’EFS, il seraitbonqu’il soit localisédans un hôpitaluniversitaire.

Parcequ’elle présente lemoinsd’inconvénients etdes avantages,c’est doncla
solution del’intégration sousconditionsà l’EFSqui est préconisée.

3.3.Une délocalisation compromettrait gravement l’avenir de l’INTS

La missionneseprononcepas surla questiondela délocalisationde l’EFS qui ne
relevait pas de lalettredemission.

Elle a en revancheexaminé la question de la localisation du département
recherche,référenceet formationdel’EFS, dansle cas d’unedélocalisationà Lille.

Tout d’abord, et bien que l’intégration de l’INTS soit préconisée,il n’est pas
nécessaireque cedépartementsoit localiséaumêmeendroitquele siège. En effet, il y
auraforcémentun directeur de cedépartement,etunerelative autonomie de gestion.Il
n’y a donc pasplus de nécessité de proximitéque pour n’importe quel département
recherche -formation d’une administration :le centrede formation dela protection
judiciaire dela jeunessepar rapportau ministèrede la justice ; l’école nationale de la
santé publiquepar rapportau ministèrechargéde la santé...Il y aurasansdoute moins
de contacts quotidiens entre ce département etle siège qu’entre chacun des
établissements de transfusion etle siège.

Enrevanche,il a semblé àla missionqu’endehors de motifs liés à l’aménagement
du territoire et étrangers àla problématiqued’une meilleure efficacité de l’INTS, il n’y
aurait que des inconvénients àle délocaliser, fût-cedansune ville aussi proche deParis
que Lille :

- les enseignants etchercheurs, notamment ceuxde haut niveau, seraient peu
nombreux à suivre, en raison de la faiblesse de la recherche dans ce domaine précis
à Lille, soulignéepar le rapport déjà cité du conseilscientifique de l’agence
françaisedu sang, montréepar le documentdu professeur VARET (annexe 9),
confirmée par l’état des lieux réalisé, à la demande de la mission, par l’INSERM
(annexe 11), et par l’entretien avec M.SAMARUT(CNRS) A titre d’exemple, la
quasi-totalitédeshospitalo-universitaireset le directeurde l’unité INSERM, ainsi
qu’une majorité de seschercheurs,ne suivraient pasà Lille. Or, on est dans un
domainedanslequel levivier estassezrestreint pourquececi pose problème;
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- pour ce qui est des autres personnelset notamment les personnels administratifset
techniques, ilfaut noter qu’une délocalisationpourrait aboutir à un coût élevé,si
nombrede personnelsdécidaientde ne pas suivre : dans laconvention collectivede
l’INTS et vu l’anciennetédes personnels, lesindemnités delicenciementqui en
découleraientseraientdel’ordre de un à deux ans, soit un coûtpouvantavoisinerles
50 millions de francspour ce seulposte.Le risque estd’autantplus réel que le
personnel propredel’INTS estdéjà âgé (45,6 ans) ;

- les directeursd’ETS estiment quant à eux que la localisation dudépartement
formation à Lille renchérirait notablement le coût des formations, tant pour les
formateurs(souvent personnels d’ETS) quepour les stagiaires (souventaussi
personnels d’ETS).Cette localisation diminuerait d’ailleurs la participation des
personnelsd’ETS à laformation,notamment pour des raisons de temps : venir de
provinceà Lille implique souventde venir la veille, quand Paris est accessibledans
la journée ;

- localiser le département recherche formation à Lille impliquerait dele couper du
départementréférence, enpartie du moins. Eneffet, pour desraisons de sécurité
facilesà comprendre (leréseaude transports aériens metParis seulement enliaison
directeavec toutes les villes de France susceptibles de fournir ou de recevoir des lots
de sangs rares),la banque desangsrares et le laboratoire associé doivent rester à
Paris.Or, on l’a dit, un desreprochesfait à l’INTS est le manque decommunication
entre les différents pôles de référence et surtout de recherche.Il vaut doncmieux
quecesactivités soient regroupées sur un seulsite.

Pour toutes ces raisonset répétons-le,sans qu’il n’y ait aucune raisonintrinsèque
favorable à la solution lilloise, il vaut mieux garder le départementrecherche -
référence - formation de l’EFS en région Ile-de-France,si possible, enle rapprochant
d’un site hospitalo-universitaire.
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Annexe 1

Lettre de mission
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OBJET : Situation de l’Institut National de laTransfusion Sanguinedansle cadre de la
constitution de l’Etablissement Français duSang.

La loi du 1er juillet 1998,relative au renforcementde la veille sanitaire etdu contrôle de
la sécurité sanitaire des produits destinésà l’homme, a décidé,en son article 18,d’une nouvelle
réforme de l’organisation duservice public de la transfusion sanguine. Schématiquement,elle
transformel’actuelle AgenceFrançaisedu Sangen unopérateur unique,l’EtablissementFrançais du
Sang (EFS),qui regrouperaen son sein tous les établissementsde transfusionsanguine,aujourd’hui
au nombrede 41.

Dans le cadrede la réflexion organiséeen vue dela miseen place del’EFS, qui interviendra
au plus tard le 31 décembre 1999, sepose la questiondu devenir de l’Institut National de la
Transfusion Sanguine (INTS).Issu, dans le contexte créé parla loi du 4 janvier 1993, de la
réorganisationdesactivités transfusionnellesjusqu’alorsexercées parla Fondation Nationalede la
Transfusion Sanguine (FNTS),l’INTS est un groupementd’intérêt public constitué entre laCaisse
Nanonalede l’AssuranceMaladie desTravailleurs Salariés,l’Agence Françaisedu Sang etl’Etat.

La création d’un opérateuruniquede la transfusion sanguinepose la question du maintien
ou non de l’INTS en tant questructure distincte del’EFS.

Une réponsede cette nature soulève un certain nombrede questions préalables, et
notamment :
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- peut-on envisager une intégration des activités de recherchedans des conditions permettant
de maintenirun bon niveau de cesactivitéset des liens forts avecl’environnementscientifique de
la transfusion sanguine ?

- commentréaliser l’intégration des activités de formationalors quecelles-ci servent,par
ailleurs, desupport à une activité universitaire qui dépassele champ de la seule formation
professionnelle ?

Dans ces conditions, nous vous demandons deréaliser une mission conjointe des deux
inspections généralesafin de nous fairetoute propositionqu’ellesjugeraient utile surl’évolution de
l’INTS à partir d’une évaluation de sesmissions etd’une analyse du rôlequ’il pourrait jouerdansle
cadrede la réforme del’organisationde la transfusion sanguine.

Par ailleurs, devra êtrepriseen compte parla mission,la perspective de localisation à Lille
de tout ou partie desactivités del’INTS. La mission pourra àcet égard, fairetoute propositionutile
à partir d’une analysedes liens entre l’INTS et les organismes hospitaliers, universitaires et de
recherche.

Compte tenu des aspects scientifiques deces questions, nous souhaitons quele Professeur
Bruno VARET, membredu conseil scientifique del’Agence Française duSang, soitassocié àcette
mission.

Comptetenu des délais fixéspar la loi du 1er juillet 1998, nous vousserionsobligés de bien
vouloir nous remettre lesconclusionsde cette missiondans les meilleursdélais possibles et,en tout
état de cause, pourle 31 mars 1999 au plus tard.
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