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A noter : ce dossier est une trame type proposée par l’ARS Ile-de-France. 

Le contenu du dossier d’évaluation prévu par le Code de la santé publique qui s’impose à tous les établissements est précisé à l’article R.6122-32-2 du Code de la santé publique.

Préambule
Le dépôt du dossier d’évaluation à l’Agence Régionale de Santé (ARS) se fait au plus tard quatorze mois avant l’échéance de l’autorisation. 

En Ile-de-France, les modalités de dépôt sont les suivantes : envoi d’une version papier en deux exemplaires par lettre recommandée avec avis de réception à la délégation territoriale du département du site géographique et envoi d’une version électronique du dossier d’évaluation à la délégation territoriale.

Cette évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à 5 ans. Toutefois, lorsqu’il s’agit du premier renouvellement d’autorisation, l’évaluation porte sur une période qui ne peut être inférieure à quarante mois. (Article R. 6122-23 du CSP)

Cadre règlementaire

· Articles L1234-2 à L1234-6 et R6123-76 à 81 du Code de la Santé Publique
· Décret n° 2007-1256 du 21 août 2007 relatif aux conditions d’implantation applicables aux activités de greffes d’organes et aux greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique ;

· Décret n° 2007-1257 du 21 août 2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement applicables aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques et modifiant le code de santé publique;

· Circulaire DHOS/O/O4 n° 2007-68 du 14 février 2007 relative aux activités de greffes d’organes et de greffes de cellule hématopoïétiques ;

· Arrêté du 3 avril 2009 relatif au contenu du document d’évaluation des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques ;

· Instruction N°DGOS/R3/2013/299 du 12 juillet 2013 relative aux schémas interrégionaux d’organisation des soins des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques
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DOSSIER ADMINISTRATIF
	Titulaire de l’autorisation
	

	Statut juridique
	

	Nom et adresse du lieu d’implantation
	

	Adresse mail du représentant légal de l’auteur de la demande


	

	N° FINESS

· EJ

· ET
	

	N° SIRET
	

	Téléphone 
	

	Numéro de décision de l’autorisation à renouveler
	

	Date de l’autorisation à renouveler
	


Dossier technique

Activités actuellement autorisées et visites de conformité réalisées
Activité de greffes d’organes (A dupliquer pour chaque organe autorisé)
Date d’autorisation :


Date de la dernière visite de conformité:
__/__/____

Conformité au jour du dépôt du dossier d’évaluation : 
☐ Conforme
  ☐ partielle
☐ non conforme
☐ non réalisée

Si réserves préciser les corrections apportées  depuis la visite :
Indiquer tout changement intervenu depuis la dernière visite de conformité dans la mise en œuvre de l’autorisation

Conditions particulières de l’autorisation :

Activité de prélèvement d’organes 

Date d’autorisation :



Certification HAS : 

Date de la dernière visite :     __/__/____
Conclusions du rapport de certification :

PARTIE A DUPLIQUER POUR CHAQUE ORGANE AUTORISE
I) Organisation de la prise en charge

1.1. Données d’activités 
File active de porteurs de greffons au 1er janvier 2015 : 

L’ensemble des données d’activité de chaque l’établissement (cf  grilles jointes en annexe) seront transmises à l’ARS par l’ABM et incluses dans le dossier de l’établissement, par équipe et par organe
1.2. Plateau technique 
· Articulation avec les autres activités de soins
Art R6123-76 du Code de la Santé Publique
	
	Oui
	Non
	Capacités/lits
(à renseigner si nécessaire)
	Commentaire et description  des spécificités pour l’organe concerné si évolution depuis la visite de conformité

	Hospitalisation
	
	
	
	

	Hospitalisation à temps complet
	
	
	
	

	Hospitalisation à temps partiel
	
	
	
	

	Unité de chirurgie dédiée
	
	
	
	

	Hospitalisation de chirurgie
	
	
	
	

	Hospitalisation de médecine dédiée
	
	
	
	

	Hospitalisation de médecine
	
	
	
	

	Salle d’opération disponible à tout moment 

(Article D6124-164 du CSP)
	
	
	
	Préciser la disponibilité


	
	Nombre

	Salles existantes au bloc
	

	Salles en fonction de jour
	

	Salles possibles de nuit   
	

	Salles dédiées à l’urgence de jour / de nuit
	

	Salles dédiées à la greffe de jour/ de nuit : 
	


	
	Oui
	Non

	La salle de greffe est-elle celle du programmé de jour / des urgences de jour ?
	
	

	La salle de greffe est-elle celle des urgences de nuit ? 
	
	

	La salle de greffe est-elle la même que celle des prélèvements
	
	


	
	Oui
	Non
	Capacités/lits

(à renseigner si nécessaire)
	Commentaire et description  des spécificités pour l’organe concerné si évolution depuis la visite de conformité

	Réanimation
	
	
	
	

	Surveillance continue
	
	
	
	

	Bloc opératoire de chirurgie cardiaque : greffe cœur et cœur-poumons
	
	
	
	

	Salles d’opération aseptiques affectées à la chirurgie cardiaque
	
	
	
	

	Appareil de CEC dans chaque salle
	
	
	
	

	Un appareil d’assistance cardio-circulatoire
	
	
	
	

	Un local aseptique pour le stockage des appareils de CEC
	
	
	
	


	
	Oui
	Non
	Capacités/lits

(à renseigner si nécessaire)
	Commentaire et description  des spécificités pour l’organe concerné si évolution depuis la visite de conformité

	1) Activité de médecine adaptée à la prise en charge des patients relevant de l'activité de greffes d'organes concernée. 
	
	
	
	

	2)  Prise en charge adaptée pour les greffes pédiatriques :
	
	
	
	

	Secteur dédié d’une unité de pédiatrie (art. D6124-166)
	
	
	
	

	Autre zone individualisée disposant d’un environnement pédiatrique au sein du secteur d’hospitalisation (art. D6124-166)
	
	
	
	

	Réanimation/ surveillance continue (art. D6124-167)
	
	
	
	

	- réanimation pédiatrique 
	
	
	
	

	- réanimation pédiatrique spécialisée
	
	
	
	

	- réanimation néonatale
	
	
	
	

	- unité de surveillance continue en pédiatrie
	
	
	
	

	- un secteur individualisé au sein d’une unité de surveillance continue
	
	
	
	

	Dispositifs médicaux adaptés
	
	
	
	

	- Autre
	
	
	
	

	L’établissement permet la présence des parents auprès de l’enfant – Article D6124-166
	
	
	
	

	3) Filière d’aval et organisation de l’accès à la réadaptation (R6123-80 CSP)


	
	
	
	+ joindre convention si l’établissement n’assure pas lui-même ce suivi 

+ description de la filière de soin


· Accès aux équipements
Article D. 6124-165 du Code de Santé Publique

	
	Sur site
	Accessible par convention*
	Disponibilité H24
	Description de la capacité à garantir l’accès dans les délais compatibles avec les impératifs de sécurité et dans des délais compatibles avec l’état du patient 

	Machine à perfuser

les greffons rénaux
	
	
	
	

	Des moyens d'assurer la circulation sanguine extracorporelle 
	
	
	
	

	Assistance circulatoire mécanique de longue durée

 = Greffe cardiaque ou pulmonaire
	
	
	
	

	Autotransfusion per opératoire 

= Greffe de cœur, poumons ou foie
	
	
	
	

	Epuration extrarénale 

 adulte /enfant par Convention avec le service de néphrologie
	
	
	
	

	Laboratoires permettant la réalisation d'examens
- bactériologie, 

- hématologie, 

- biochimie 

- histocompatibilité
- typage HLA, 
	
	
	
	

	- virologie

- parasito, 

- mycologie,

 -anatomopathologie, - immunologie, 

- dosage sanguin médicaments
	
	
	
	

	Produits sanguins

labiles 24h/24 délais

compatibles avec

l’urgence vitale
	
	
	
	

	Angiographie numérisée
	
	
	
	

	Echographie
	
	
	
	

	Scanner
	
	
	
	

	IRM
	
	
	
	

	Radiologie conventionnelle
	
	
	
	


· Protocole établi entre les unités de chirurgie « greffeuses » et l’unité de réanimation ou de SI et SC (Article D6124-162)

	Protocole
	OUI
	NON
	Commentaires

	relatif à la disponibilité des lits

	
	
	

	relatif  aux modalités de prise en charge des patients greffés
	
	
	


1.3. Description de l’équipe médicale

· Personnel médical intervenant pour la greffe 
	Article D. 6124-163 

	NOM - Prénom
	Qualification
	ETP
	Nombre
	Commentaire

	1) Chirurgiens ayant accompli 4 années de clinicat ou d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné
	
	
	
	
	

	2) Médecin ayant accompli 4 années de clinicat ou d'exercice comme praticien dans une unité effectuant des greffes de l'organe concerné
	
	
	
	
	

	3) Médecins spécialistes en anesthésie-réanimation par type de greffe
	
	
	
	
	

	4) Médecins spécialistes en anesthésiologie-réanimation chirurgicale par type de greffe 
	
	
	
	
	

	5) Médecins spécialistes ou compétents en réanimation médicale par type de greffe
	
	
	
	
	

	6) Médecins titulaires du DESC de réanimation médicale par type de greffe
	
	
	
	
	

	7) Greffe pédiatrique :

présence d’un pédiatre pouvant intervenir dans un délai compatible avec l’impératif de sécurité (art. D6124-168)
	
	
	
	
	

	Réanimateur en pédiatrie
	
	
	
	
	

	Anesthésiste réanimateur  dans un secteur de chirurgie pédiatrique
	
	
	
	
	


· Personnel non médical intervenant pour la greffe 
	
	Oui 
	Non
	ETP
	Commentaire

	IDE
	
	
	
	

	dont IDE chargée de la coordination du parcours de soins du patient
	
	
	
	

	IDE expérimenté dans la prise en charge des enfants
	
	
	
	

	Psychologue
	
	
	
	

	Diététicien
	
	
	
	

	Masseur-kinésithérapeute
	
	
	
	

	Assistant social
	
	
	
	

	Puéricultrice
	
	
	
	

	Personnel paramédical expérimenté dans la prise en charge des enfants
	
	
	
	


En cas de greffes simultanées de plusieurs organes (article R6123-78) :

Si les greffes simultanées de plusieurs organes sont réalisées sur un même site autorisé avec l’association éventuellement d’autres équipes médicales d’établissements de santé autorisés pour les organes concernés, préciser les modalités de collaboration et joindre convention
Commentaires sur l’équipe médicale et paramédicale : 

1.4. Permanence des soins destinés à l’activité de greffe (et non à l’activité de prélèvement)
Article D6124-164 du Code de la Santé Publique
L’organisation de la permanence des soins est-elle formalisée ?
· Personnel médical

	Qualification
	Gardes
	Astreintes

	
	Nombre
	ETP
	Nombre
	ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


· Personnel paramédical

	Qualification
	Gardes
	Astreintes

	
	Nombre
	ETP
	Nombre
	ETP

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Commentaires de l’équipe :
1.5. Continuité des soins

Quelle organisation pour la continuité des soins ? 
Est-elle formalisée ?

Qualité des personnels impliqués : 
Commentaires de l’équipe : 
1.6.      Évaluation des pratiques professionnelles 

Décrire les l’organisation de la pratique, développement professionnel continu et évaluation des pratiques professionnelles

Réunion de concertation pluridisciplinaire formalisée notamment d’indication de greffe (RCP) : organisation, fréquence 

Revue de morbidité-mortalité : fréquence (obligation HAS secteurs d’activité à risques)
Revue des résultats d’évaluation de l’activité fournis par l’ABM

Commentaires de l’équipe :

1.7. Organisation des vigilances dans l’établissement
Le Correspondant Local de Biovigilance (CLB) de l’établissement est-il connu du service ?

Décrire l’organisation mise en place au sein du service pour les déclarations de biovigilance liée à la greffe et aux activités de greffe (effets indésirables, incidents, gestion des alertes ascendantes : procédures)

Autres vigilances : (il est demandé ici comment l’équipe de greffe s’organise et quels liens fonctionnels existent avec les représentants des instances suivantes) :
· Lutte contre les infections associées aux soins (CLIN et EOH)

· Gestion de la iatrogénie médicamenteuse (pharmacovigilance)

· Gestion des produits sanguins labiles (hémovigilance)

· Gestion des dispositifs médicaux stériles (matériovigilance)

· Prise en charge de la douleur (liens avec le CLUD)

· Gestion des risques nutritionnels (liens avec le CLAN)

· Liens entre l’équipe de greffe et le responsable du Conseil de Bloc  

Lien entre l’équipe de greffe et la CRUQPC (en particulier, modalités de gestion des plaintes liées à l’activité de prélèvement-greffe) :
1.8. Parcours du patient

Organisation de l’aval (R6123-80) : filière, suites de greffe

Décrire l’organisation de l’aval avec SSR, soins de ville, retour en hémodialyse en cas d’échec de greffe rénale

Décrire les modalités de suivi des greffés : 

Nombre moyen de consultation post greffe annuel la 1ère année

Nombre moyen de consultation post greffe annuel les années ultérieures

Suivi partagé ?

Si oui :

Conventions avec des établissements ? 
Dossier informatisé partagé pour le suivi ? 
Coopérations avec établissements proches du domicile ? 

Programme d’éducation thérapeutique organisé par l’équipe ?
Missions d’étude clinique (CRISTAL)

Personnel dédié à cette activité (technicien d’études cliniques TEC) : nombre et temps dédié

Commentaires de l’équipe :

    PARTIE COMMUNE A TOUS LES ORGANES AUTORISÉS
II) Référence aux objectifs du SROS-PRS
2.1. Diminuer le nombre de greffons perdus

Décrire les actions mises en place pour contribuer à la diminution du nombre de greffons perdus :
· Actions sur la disponibilité des équipes et des blocs
· Mutualisation des équipes

· Amélioration de l’organisation des transferts

· …
RESPECT DES ENGAGEMENTS

I) Etat de réalisation des objectifs et engagements
1.1. Réalisation de l’évaluation et des engagements 

· Décrire les modalités de participation des personnels médicaux et non médicaux intervenant dans la procédure d’évaluation 

· Décrire les modalités d’évaluation de la satisfaction des patients

· Respect des engagements relatifs aux montant des dépenses à la charge de l'assurance maladie ou le volume d'activité, en application de l'Article L. 6122-5 
1.2. Etat de réalisation des objectifs du CPOM relatifs à la période d’évaluation

1.3. Etat de réalisation des conditions particulières de l’autorisation

· Si conditions particulières dans l’autorisation initiale (coopération, permanence des soins,…)  

II) Renouvellement des engagements
2.1. Engagements relatifs au SROS-PRS 

●
Objectifs du SROS-PRS et opérations auxquels le demandeur entend répondre

●
Evolutions envisagées dans les 5 ans, dont évolutions relatives aux projets d’équipes
2.2. Engagements relatifs au CPOM 

· Préciser l’état d’avancement dans la procédure de signature CPOM de votre structure et les engagements relatifs à l’activité de greffe le cas échéant. 

2.3. Engagements  du demandeur prévus à l’Article R.6122-32-1-e

Je soussigné, M (me) …, Directeur …., m’engage :

· respecter le montant des dépenses d’assurance maladie et le volume d’activité en application de l'Article L. 6122-5 ;

· respecter les caractéristiques du projet initial ;

· respecter les dispositions réglementaires en vigueur et mettre en œuvre les évaluations prévues ;

Fait à ___________, le __/__/____

Signature.

ANNEXES
DONNEES TRANSMISES A L’ARS PAR L’ABM POUR CHAQUE ETABLISSEMENT 

(Grilles issues de l’annexe 8 de l’Instruction N°DGOS/R3/2013/299 du 12 juillet 2013 relative aux schémas interrégionaux d’organisation des soins des activités de greffes d’organes et de greffes de cellules hématopoïétiques)
Indicateurs communs à tous les organes, déclinés par équipe / par région / par SIOS :
Liste d'attente
	
	2007
	2008
	2009
	2010
	2011
	2012
	2013
	Moyenne*

	Inscrits au 1er janvier de l’année N
	
	
	
	
	
	
	
	

	Nouveaux inscrits
	
	
	
	
	
	
	
	

	Greffés
	
	
	
	
	
	
	
	

	   dont % de retransplantation
	
	
	
	
	
	
	
	

	Sorties de liste pour aggravation ou décès en attente
	
	
	
	
	
	
	
	

	Décès en liste d’attente
	
	
	
	
	
	
	
	


NB : Les années considérées sont les 7 dernières années. La dernière année étant N seulement pour les inscrits au 1er janvier (exemple en 2013 = 2013).

* moyenne annuelle sur 2007-2012
Flux de malades
	
	% sur les inscrits 2007-2012

	Pourcentage de patients inscrits par l'équipe, domiciliés dans la région
	Pour le doc équipe/ région

	Pourcentage de patients inscrits par l'équipe, domiciliés hors de la région
	Pour le doc équipe/ région

	Pourcentage de patients inscrits par l'équipe, domiciliés dans le SIOS
	Pour le doc équipe/ région/SIOS

	Pourcentage de patients inscrits par l'équipe, domiciliés hors du SIOS
	Pour le doc équipe/ région/SIOS


NB : Les années considérées sont les 6 dernières années. La dernière année étant N-1 (exemple en 2013 = 2012).
Durée d'attente
	
	Médiane d'attente sur les inscrits 2007-2012, en mois (IC à 95%)

	De l'équipe
	

	Région
	


NB : Les années considérées sont les 6 dernières années. La dernière année étant N-1 (en 2013 = 2012).

Indicateurs communs à tous les organes, déclinés par équipe :

Indicateur résultat

	
	Taux d'échec à 1 an
	Taux d'échec à 3 ou 5 ans

	Taux d'échec ajusté de l'équipe
	% (différence non significative)
	% (différence non significative)

	Taux d'échec France
	%
	%

	Cohorte étudiée (Taux)
	exple : 2003-2007 (1 an)
	exple : 2000-2004 (5 ans)


* Le protocole d'évaluation est disponible sur http://www.agence-biomedecine.fr/Indicateur-de-resultats-post
Suivi

	Exhaustivité des données Cristal, nombre de dossiers à suivre chez les greffés entre 1993 et 2011*
	

	Exhaustivité des données Cristal, pourcentage de dossiers avec des nouvelles de moins d'un an
	%


* greffés entre 1993 et 2011 suivis par l'équipe sans déclaration d'arrêt fonctionnel du greffon ou de décès et hors perdus de vue. La dernière année étudiée étant ici N-2 (en 2013 = 2011).
	
	A l’inscription 
(nouveaux inscrits 2012)
	A la greffe 
(greffés 2012)

	Pourcentage de données manquantes du bilan médical
	% (n bilan(s))
	% (n bilan(s))


Indicateurs spécifiques par organe, déclinés par équipe / par région / par SIOS : 

Rein

	
	Equipe
	Région

	Pourcentage de dialysés parmi les nouveaux inscrits en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de patients immunisés inscrits en 2012*
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de greffes avec donneur vivant en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Moyenne de la durée d’ischémie froide en 2012** 

(% de données manquantes)
	
	


* Définition utilisée pour le nombre d'immunisé : au moins une spécificité HLA classe I ou II saisie dans  le champ « spécificités HLA interdites » de Cristal
** Hors donneur vivant, donneur décédé après arrêt cardiaque et greffe combinée

Perfusion des reins prélevés chez les donneurs décédés à critères élargis (DCE)

	Taux de greffons rénaux de donneurs DCE perfusés sur machine
	% sur les reins prélevés chez des DCE

	De l'équipe
	%

	Région
	%

	SIOS
	%


* Selon les conditions validées par le conseil médical et scientifique de l’Agence de la biomédecine le 13 mars 2012.
Pancréas
	
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffes de pancréas isolé en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Moyenne de la durée d’ischémie froide en 2012* 

(% de données manquantes)
	
	


* Hors donneur vivant, donneur décédé après arrêt cardiaque et greffe combinée
Foie

	
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffe en SU* en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage d’ischémie froide strictement supérieure à 9h** en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot))

	Nombre de SPLIT en 2012 (pourcentage)
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Nombre de greffes avec donneur vivant sur la période 2007-2012
	
	

	Nombre de greffes en domino sur la période 2007-2012
	
	


*SU = super urgence

** hors donneur vivant
Poumon
	Priorité «Super Urgence» (SU)
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffes en SU sur le total des greffes, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de décès en attente pendant une SU sur le total des décès, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de décès en attente ou sorties pour aggravation pendant une SU sur 

le total de décès en attente ou sorties pour aggravation, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)


Cœur
	Priorité «Super Urgence» (SU)
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffes en SU1 sur le total des greffes, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot))

	Pourcentage de décès en attente pendant une SU sur le total des décès, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de décès en attente ou sorties pour aggravation pendant une SU sur 

le total de décès en attente ou sorties pour aggravation, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)


	Ischémie froide
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffes avec une ischémie strictement supérieure à 4 heures*
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)


Cœur-poumons
	Priorité «Super Urgence» (SU)
	Equipe
	Région

	Pourcentage de greffes en SU sur le total des greffes, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de décès en attente pendant une SU sur le total des décès, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)

	Pourcentage de décès en attente ou sorties pour aggravation pendant une SU sur 

le total de décès en attente ou sorties pour aggravation, en 2012
	% (n/ntot)
	% (n/ntot)


DOSSIER D’EVALUATION 


Activité de Greffes d’organes





Organe concerné :


Cœur


Poumons


Rein


Pancréas


Foie


Intestins


Combinés (préciser)


Autre : (préciser)











Nom de l’établissement








� Tout contact courriel concernant l’instruction de ce dossier se fera via cette adresse.
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