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OBJECTIFS

» Connaitre I'organisation de la transfusion sanguine en France

» Connaitre les différents types de don

» Connaitre les différents produits sanguins labiles (PSL), leur mode

de conservation et d’administration

> Connaitre les différentes méthodes de sécurisation des dons

» Connaitre I'organisation de la délivrance des PSL dans les

établissements de soins
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PLAN

» Ledondesang:

» Organisation des collectes
> Les différents types de don
» La sécurisation des dons

» Les produits sanguins labiles :

» Produits sanguins labiles et médicaments dérivés du sang
> Les concentrés de globules rouges :
» Indications

» Conservation

» Mode d’administration

» Qualifications -transformations
» Leplasma :

» Indications

» Les produits

» Conservation-décongélation

» Mode d’administration
» Les concentrés de plaquettes :

» Indications

» Les produits

» Conservation

» Mode d’administration

» Qualifications -transformations
> Exercices

» La délivrance des produits sanguins labiles :

» Organisation
> Les différents types de dépots

GT RDQ - Avril 2019




),

INTRODRDUCTION

La transfusion sanguine est une thérapeutique substitutive indispensable car il
n’existe pas de produit capable de se substituer complétement au sang humain.

Elle consiste a administrer un des composants du sang : globules rouges, plaquettes,
plasma.

Ce sont les Produits Sanguins Labiles (PSL) provenant de dons de sang prélevés lors
de collectes organisées.

Ils sont prélevés, préparés, qualifiés et sécurisés selon les principes de bonnes
pratiques définis par la Décision du 10 juillet 2018 et par le Décret n° 2014-1042

du 12 septembre 2014 relatif au sang humain. m

Ils répondent a la Décision du 1¢" avril 2019 fixant la liste et les caractéristiques des
PSL
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LE DON DIE SANG ”

ledondesang.net

Organisation ces collectes (1)

La particularité du systeme francais :

En France le don de sang est bénévole, volontaire, anonyme et exclu

de tout commerce
(loi du 4 janvier 1993 relative a la sécurité en matiere de transfusion sanguine et
de médicament)

'organisation des collectes, la préparation, la qualification,
la distribution et la délivrance des PSL sont sous la

responsabilité de deux organismes :
v'’Etablissement Francais du Sang ;/EI_:S\;
v'Le Centre de Transfusion Sanguine des Armées (CTSA)

qui collectent et assurent |'approvisionnement en PSL des opérations extérieures et de
certains hopitaux militaires
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LE DON DE SANG
Organisation ces collectes (2)

L'Etablissement Frangais du Sang

Etablissement public, opérateur national public, sous
I"autorité du ministere de la santé crée le 01.01.2000

Il est organisé en 13 établissements régionaux et a en
charge :

v"  La collecte incluant la promotion du don et la sélection médicale des
donneurs

La qualification biologique des dons
La préparation des produits sanguins labiles

La distribution des produits sanguins labiles

N N N

Des activités annexes liées a la transfusion
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LE DON DE SANG »
Les dififérents types ce con (1)

Le don de sang total :
v'  Prélévement de sang veineux (7 ml/kg maximum)
durée de 10 a 15 min

v' Autorisé de 18 a 70 ans, pour les personnes de plus de 50 Kg, 4 fois par
an pour une femme et 6 pour un homme

v" Il permet la préparation de :

* 1 Concentré de Globules Rouges : CGR
* 1 Plasma Frais Congelé : PFC
* 1 Concentré de Plaquettes Standard : CPS

NB : tous les PSL sont déleucocytés : $1& Décision du 01 avril 2019 fixant la liste et les caractéristiques des PSL

GT RDQ - Avril 2019 8



LE DON DE SANG )
Les différents types e con (2))

Le don par aphérese (simple ou combiné) :

Il permet le prélevement de tous types de PSL et a I'avantage d’obtenir un plus grand volume
de produit : plasma, plaquettes, globules rouges. Il utilise des séparateurs cellulaires
automatisés qui permettent la séparation des constituants sanguins, le recueil de certains et
la restitution au donneur de ceux non utilisés

v Ledon de plasma :

Prélevement de maximum 16% du volume sanguin total
(VST). Il est autorisé de 18 a 65 ans. La fréquence des
prélevements ne doit pas excéder 24 par an avec un
intervalle de 2 semaines

v Le don de plaquettes :

Recueil d’'un Concentré de Plaquettes d’Aphérése (CPA) de
maximum 13% du VST. |l est autorisé de 18 a 65 ans. La
fréquence des prélevements ne doit pas excéder 12 par an
avec un intervalle de 4 semaines

v Le don de globules rouges :

Moins fréquent, il répond a des regles strictes
Ces différents dons peuvent étre effectués séparément ou combinés (ex : plaquettes/plasma)
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LE DON DE SANG »)

La séeurisation des cons (1)

Décret n® 2014-1042 du 12 septembre 2014 relatif au sang humain
Arrété du 5 avril 2016 fixant les critéres de sélection des donneurs de sa

Elle repose sur 3 éléments

1.L'entretien pré don
Il est réalisé par un médecin ou un IDE habilité

Il comporte :
v' La sélection par un questionnaire remis au donneur, complété et signé par le
candidat au don et la personne réalisant I'entretien (forme et contenu définis par
I’ANSM et par arrété ministériel)
v" linformation pré don
2 catégories de contre-indications (www.dondusang.net), parmi lesquelles certaines
temporaires et d’autres permanentes donc définitives

Contre indications pour le bénéfice de la santé du donneur :

—  Anémie, pathologie de I’hémostase

—  Affection cardio-vasculaire, risque hémodynamique
— Maladie chronique grave

— Affection allergique grave

— Affection neurologique grave
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e DON DI SANG
La séeurisation ces dons (2)

Contre indications pour le bénéfice de la santé du receveur :

— Prise d’aspirine ou autre médicament inhibiteur des fonctions
plaquettaires : risque d’inefficacité du concentré de plaquettes

— Risque de transmission d’'un agent pathogéne : affection en cours traitée ou non,
situation a risque, séjour/résidence dans certaines zones géographiques, certains
vaccins, certains antécédents familiaux
= Bactéries: infection récente +/- antibiotiques, acte invasif, soins dentaires récents,

certains vaccins

= Virus: infection avérée, risque d’exposition par voie sexuelle, par gestes invasifs,
toxicomanie, tatouage, piercing, par séjour en zone géographique a risque
(Chikungunya, West Nile Virus...), certains vaccins

= Parasites : infection avérée ou séjour/résidence en zone endémique (paludisme,
maladie de Chagas...)

n Agents transmissibles responsables de la maladie de Creutzfeldt Jakob (prions) :
antécédents familiaux, antécédent de transfusions, de traitements par hormon
de croissance, certaines interventions de neurochirurgie, séjour > 1 an cumuI:)
au Royaume -Uni entre 1980 et 1996

GT RDQ - Avril 2019

11



LE DON DE SANG - La séeurisation des
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LE DON DE SANG - La séeurisation des dons
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2.

3.

LE DON DE SANG ),
La séeurisation des dons (3)

Les analyses biologiques effectuées sur le don
n Obligatoires :

v

v

v
v

v

= En fonction du contexte épidémiologique ou clinique :

v
v

Détermination des phénotypages érythrocytaires ABO et RH : RH1(D) RH2(C)
RH3(E) RH4(c) RH5(e) et du systeme Kell (KEL1)

Recherche d’anticorps anti-érythrocytaires pouvant avoir une incidence
transfusionnelle et d’anticorps immuns A ou B (Hémolysines)

Dosage de I’'hémoglobine et numération sanguine
Sérologies : Syphilis, VIH, VHC, VHB, HTLVI-II (1°" don
et donneurs résidant en Martinique/Guadeloupe)
Dépistage génomique viral du VIH, VHC et VHB

Sérologies : hépatite E, paludisme, maladie de Chagas etc...
Phénotypage étendu (Duffy, Kidd...)

La vigilance post don

= Information post don : le donneur ou un proche doit informer I'établissement de
transfusion sanguine de tout changement dans son état de santé qui pourrait
affecter le don voire les dons précédents

GT RDQ - Avril 2019
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LES PRODUITS SANGUINS ¢ PSL & MDS

Produits Sanguins Labiles Médicaments Dérivés du Sang
(PSL) (MDS)
= Collectés, préparés, distribués par les =  Préparés par I'industrie pharmaceutique a
Etablissements de Transfusion Sanguine partir du plasma humain ou par synthese
=  Durée de vie limitée = Stabilité longue
= Respect nécessaire des régles de = Dispensés par la pharmacie

compatibilité

Principaux PSL Principales catégories de MDS

v' Concentrés de globules rouges (CGR) v" Plasma viro-atténué par solvant
v’ Concentrés de plaquettes (CP) détergent (PFC-SD)
v Plasma frais congelé sécurisé par v' Albumine

quarantaine (PFCSe) ou viro-atténué par v" Immunoglobulines

amotosalen (PFC-1A) et mélange (PFCM-IA) v’ Facteurs de coagulation

v" Colle intra-lésionnelle

Vigilance : Hémovigilance Vigilance : Pharmacovigilance

La transfusion sanguine et l'acte transfusionnel concernent
uniquement les Produits Sanguins Labiles
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LES PRODUITS SANGUINS LABILES)))
Concentrés ce Globules Rouges (CER) (1)

Indications

Les anémies d’origine médicale, chirurgicale ou obstétricale : La transfusion de CGR est
décidée en fonction du taux d’hémoglobine mais aussi du délai d’apparition de 'anémie, de
sa cause, de I'age du patient et de la tolérance clinique de 'anémie

Des recommandations nationales définissent les seuils d’hémoglobine a partir desquels la
transfusion est recommandée

Le seuil transfusionnel est classiquement défini a 7 g/dL (Recommandations HAS 2014)

Conservation

42 jours entre 2°C et 6°C en enceintes frigorifiques qualifiées validées
et controlées a I'établissement de transfusion ou au dépdt de sang

Devenir des CGR apres réception en unité de soins

Les CGR doivent étre transfusés sans délai dans le respect de la prescription
médicale et au plus tard dans les 6h suivant leur réception dans 'unité de soins

Si la transfusion n’est pas immédiate, I’entreposage du CGR en attente sera bien
individualisé (voir procédure interne a I'établissement)

GT RDQ - Avril 2019 16



LES PRODPDUITS SANGUINS LABILES
Concentrés ce Globules Rouges (CER) (2)

Modalités pratiques de pose d’une transfusmn de CGR
Voie d’abord d’un calibre suffisant Di
Utiliser une tubulure a filtre (transfuseur) )
Adapter le débit a la prescription

1 mL de concentré globulaire = 15 gouttes

En moyenne et hors contexte d’urgence vitale, un CGR se transfuse en 1h30 a 2h00, plus
lentement si patient agé, cardiaque...(3h maximum)

GT RDQ - Avril 2019
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LES PRODUITS SANGUINS LABILES ”
Concentres ce Globules Rouges (CER) ()

Qualifications & transformations des CGR

Afin de prévenir la survenue de certains effets indésirables et pour améliorer la
gualité et |la sécurité des transfusions, les produits sanguins labiles (PSL) bénéficient
de qualifications et de transformations

Ces PSL « spécialisés » ont des indications précises en fonction de I'age, du sexe, du
protocole associé a la pathologie...

Toujours vérifier au moment de transfuser que le CGR possede les qualifications ou
transformations qui ont été prescrites

GT RDQ - Avril 2019 18



LES PRODUITS SANGUINS LABILES
Concentrés de Gleobules Rouges (CER) (4)

Qualifications

CGR Phénotypé (ce n’est plus une qualification mais doit étre prescrit si nécessaire)
v/ CGR dont les antigénes des systéemes Rh et Kell (antigénes RH: 1,2,3,4,5 et KEL:-1) sont
compatibles avec ceux du receveur

v’ Est indiqué chez les patients déja immunisés (RAI +), les sujets de sexe féminin de la
naissance a la fin de la période procréatrice, enfants de moins de 14 ans, les patients
atteints d’hémoglobinopathies et les patients transfusés de facon itérative avec une
espérance de vie raisonnable

CGR Phénotype étendu

v' Consiste en la détermination des antigénes autre que ceux des systémes Rh-Kell

CGR Compatibilisé
v' Un échantillon du CGR est testé au laboratoire en présence du plasma du futur receveur

pour s’assurer que le CGR est compatible
}‘d

n
e

v’ Est indiqué chez les patients ayant une RAI positive (anticorps anti érythrocytaire) o
antécédent de RAIl positive et recommandé en cas de transfusion d’un sujet attein

drépanocytose
GT RDQ - Avril 2019 19



LES PRODUITS SANGUINS LABILES »))
Concentrés de Globules Rouges (CER) (4)

Transformations

= CGR Déplasmatisé : obligation d’informer le patient

v" CGR dont on élimine aseptiquement le plasma résiduel pour réduire au maximum
la quantité de protéines plasmatiques

v'  Est indiqué chez les patients ayant présenté une réaction allergique grave lors de
transfusions antérieures

=  CGR Irradié : obligation d’informer le patient
v" CGR exposé a une source de rayonnements ionisants

v'  Est indiqué dans les déficits immunitaires graves (greffes, déficits congénitaux etc...)
en prévention de la maladie « du greffon contre I’h6te »

= CGR Préparation pédiatrique :

v' CGR de petit volume préparé pour la transfusion d’enfant de moins de 10 kg

= CGR Cryoconservé :
v' Permet la conservation de longue durée des GR

v'  Estindiqué chez les patients a groupe rare ou ayant développé plusieurs anticorps
anti érythrocytaires
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LES PRODUITS SANGUINS LABILES
Concentrés de Globules Rouges (CER) ()

Principales informations figurant sur les étiquettes de PSL
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5108075577 -
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041715108075577 -

s
IR

041715108075577 -

A‘_
LLHLIETRDLEET
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CONCENTRE DE GLOBULES ROUGES

Périmé le 14/12/2010 a 07:09

GS
E- i

04171
D-C- E-c+ e+ K-

T
RH:-1,-2,-3 4 S KEL:-1

Don 5108075577~ ||} 1010000000 RO

Anticoagulant : CPD / Solution conservation : SAGM

Conserver entre + 2°C et + 6°C
Hémoglobine = 55 g
Volume = 263 mL

EFS - Alsace

Etiquettes
détachables
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Date de péremption

Groupe ABO RH1
Phénotype RH KEL1 (2 nomenclatures)

Numéro du don = numéro du PSL

Modalités de conservation a I'ETS

ou au dépot
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LES PRODUITS SANGUINS LABILES »))
Plasma Frais Congelé (PFC)

Indications

Hémorragies (avec TCA : ratio patient/témoin > 1,5), risque d’hémorragie massive, CIVD
(coagulopathie intra-vasculaire disséminée), certains déficits en facteur de coagulation
rares, échanges plasmatiques

Les produits

v'PFCSe : Plasma Frais Congelé Sécurisé par quarantaine de 60 jours

v'PFC-IA : Plasma Frais Congelé viro-atténué par Amotosalen

v'PFCM-IA : Plasma Frais Congelé issu d’'un mélange traité par Amotosalen

v'PLYO : Plasma Lyophilisé, préparé et délivré par le Centre de Transfusion Sanguine des
Armées (CTSA)*

Conservation
v'1 an congelé atempérature < —25°C en congélateurs qualifiés validés et contrélés.

VIl est délivré décongelé sur prescription médicale mentionnant I'indication : sa décongélation
répond a des regles strictes et est effectuée par les ETS et les dépots. Il est important de tenir

compte de ce temps de décongélation lors de la commande de plasma

v'Décongelé : il se conserve au maximum 6 heures a température ambiante ou 24h a +4°C. il
est préférable de le transfuser a réception, les facteurs de coagulation étant extrémement

labiles

Mode d’administration
En intra vasculaire avec une tubulure a filtre (transfuseur), débit variable en fonction du
contexte clinique hémorragique notamment

*au profit des forces militaires (en opérations extérieures notamment) et, sur dérogation, dans des
situations exceptionnelles (SAMU, attentats ol ‘ménace/d’attentat,...). 22



LES PRODUITS SANGUINS LABILES »)
Concentrés ce Plaguetiess CP (1)

= |ndications

v

Prévention des hémorragies chez les patients thrombopéniques : décision de
transfusion lorsque le taux de plaquettes est < 10 G/L* ou des taux plus élevés
selon le contexte clinique (compris entre 10 et 100 G/L)

Hémorragies chez les patients thrombopéniques : transfusion curative pour
arréter ’'hémorragie

La dose de plaquettes a transfuser est adaptée en fonction du poids et du taux de
plaquettes du patient (numération sanguine datée)

= Les produits

v

* Numération de plaquettes normale entre 150 et 400 G/L

MCP-IA : Mélange de Concentrés de Plaquettes inactivé par Amotosalen : Composé a
partir de concentrés de plaquettes standards (CPS) issus de dons de sang total de
plusieurs donneurs de méme groupe sanguin

CPA-IA : Concentré de Plaquettes d’Aphérese inactivé par Amotosalen : Obtenu a
partir d’un seul donneur prélevé sur séparateur de cellules
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LES PRODUITS SANGUINS LABILES »)
Concentrés ce Plaguetiess CP (2)

Conservation

v'7 jours entre 20°C et 24 °C en agitation lente et permanente dans les ETS et les dépbts

v'Aprés délivrance, la transfusion doit étre immédiate dés réception dans I'unité de soins
car les plaguettes non agitées perdent vite leur efficacité

v'Ne jamais entreposer les concentrés de plaquettes au réfrigérateur

Mode d’administration

v' Enintra vasculaire avec une tubulure a filtre (transfuseur), débit variable en fonction
du contexte clinigue, hémorragique notamment

Qualifications-transformations

v'Phénotypé (antigénes HLA et plaquettaires HPA)
v'Compatibilisé

v'Réduction de volume

v'Déplasmatisé

v'Préparation pédiatrique

v'Cryoconservé
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EXERCICES »

Exemple 1
Monsieur X, anémié, doit étre transfusé de 2 CGR.

Le phénotypage érythrocytaire est : O RH: 1,2,-3,-4,5 KEL-1

Parmi ces produits quel CGR peut-on lui transfuser sans risque de voir
apparaitre un anticorps anti érythrocytaire (immunisation ) ?

Monsieur X CGR
ORH: 1,2,-3,-4,5 KEL:-1
ORH: 1,-2,-3,4,5 KEL:-1

O RH: 1,2,-3,-4,5 KEL:-1 O RH: 1,2,-3,4,5 KEL:-1

O RH:-1,-2,-3,4,5 KEL:-1
ORH:1,2,3,4,5 KEL:-1

Comment choisir ? Ne pas apporter a M. X un ou des antigene(s) qu'il ne
possede pas

GT RDQ - Avril 2019
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EXERCICES - correction )))

Exemple 1
Monsieur X anémié doit étre transfusé de 2 CGR.
Le phénotypage érythrocytaire est : O RH: 1,2,-3,-4,5 KEL-1

Parmi ces produits quel CGR peut-on lui transfuser sans risque de voir
apparaitre un anticorps anti érythrocytaire (immunisation ) ?

Monsieur X CGR
ORH: 1,2,-3,-4,5 KEL:-1 O RH: 1,2,-3,-4,5 KEL:-1
ORH: 1,-2,-3,4,5 KEL:-1

O RH: 1,2,-3,4,5 KEL:-1
O RH: -1,-2,-3,4,5 KEL:-1
ORH:1,2,3,4,5 KEL:-1

Pour prévenir une éventuelle immunisation :
Ne jamais transfuser au receveur un antigéne qu’il ne possede pas

GT RDQ - Avril 2019
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EXEERCICES

Exemple 2

Madame Y. doit étre transfusée d’'un concentré de plaquettes avant une biopsie
en raison d’'une thrombopénie sévere. LU'IDE commande et réceptionne le
concentré selon les bonnes pratiques. Au moment de la réception la patiente
est en radiologie pour un examen. L'IDE place le concentré de plaquettes dans
le réfrigérateur de service en attendant son retour

Quelles erreurs commet-elle ?

GT RDQ - Avril 2019
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EXERCICES - correction

Exemple 2

= Madame Y. doit étre transfusée d’un concentré de plaquettes avant une biopsie en raison
d’une thrombopénie sévere. L'IDE commande et réceptionne le concentré selon les bonnes
pratiques. Au moment de la réception la patiente est en radio pour un examen. L'IDE place le
concentré de plaquettes dans le réfrigérateur de service en attendant son retour

= Quelles erreurs commet-elle ?

» Elle n'a pas correctement programmé le moment de la transfusion qui doit tenir
compte des différentes contraintes : délai de réalisation des examens IH, commande,
temps de transport, contrbles a réception. La transfusion doit étre réalisée le plus
vite possible apres réception pour éviter I'entreposage source de
dysfonctionnement, voire d’altération des plaquettes

» Elle n'a pas lu l'étiquette du produit qui indiqgue le mode de conservation et
d’entreposage dans l'unité de soins

» Elle a mis le CP au réfrigérateur
» Elle n’a pas assuré 'agitation )
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LA DISTRIBUTION/DEUVRANCE DES PSL
onganisation
= Définitions
v' Distribution : fourniture de PSL par un établissement de transfusion sanguine (ETS)

a un autre ETS ou a un fabriquant de produits dérivés du sang ou a un
établissement de santé autorisé a gérer un dépo6t de sang

v' Délivrance : Mise a disposition de PSL sur prescription médicale en vue de
I'administration a un patient déterminé

= Organisation

v' Ladistribution des PSL est assurée par les établissements de transfusion sanguine,
EFS et CTSA : Chaque établissement de santé doit s'approvisionner toujours aupres
du méme ETS : C’est I'ETS référent

v' La délivrance des PSL est assurée par les ETS et par les établissements de santé
autorisés a conserver de<m dans des dépdts selon une réglementation stricte qui
définit 3 types de dépot (Décret n°2007-1324 du 7 septembre 2007 relatif aux
dépots de sang et modifiant le code de la santé publique )
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LA DISTRIBUTION/DELIVRANCE DES PSL
la distribuiion ces pProcults

La distribution de produits sanguins par
I’établissement de transfusion

@ Pour approvisionner les stocks de sang :
 D’un site ETS

U D’un dépot de délivrance d’un
établissement de santé

L D’un dépodt d’urgence d’un ® ®
établissement de santé
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LA DISTRIBUTION/DELIVRANCE DES PSL
les difiérents types de cépots (1)

Site ETS sur place Site ETS a Dépbt de Dépobt d’urgence
dans distance délivrance dans dans
I’établissement I’établissement I’établissement

Dépobt relais dans
I’établissement

Patient a transfuser dans une unité de soins
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LA DELIVRANCE DES [PSIL »”
Les cliifferents types ce cepots

Dépot d’urgence : conserve des CGR de groupe O et des plasmas AB distribués par
I’'ETS référent et les délivre en urgence vitale pour un patient de I'établissement

Dépot relais : conserve des PSL délivrés par I'ETS référent en vue de les transfuser a
un patient hospitalisé dans I'établissement

Dépot de délivrance : conserve des PSL distribués par I'ETS référent et les délivre
pour un patient hospitalisé dans I'établissement

Bien connaitre I'organisation de la délivrance dans I'établissement de santé
les délais de transfusion en dépendent +++
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Glossaire = Alvréviations

ANSM : agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
CGR : concentré de globules rouges

CP : concentré de plaquettes

CPA-IA : concentré de plaquettes d’aphérese inactivé par Amotosalen
CPS : concentré de plaguettes standard

MCP-IA : mélange de concentrés de plaquettes inactivé par Amotosalen
CTSA : centre de transfusion sanguine des armées

EFS : établissement francais du sang

ETS : établissement de transfusion sanguine

HTLV : virus T lymphotropique humain

MDS : médicament dérivé du sang

PSL: produit sanguin labile

VHB : virus de I'hépatite B

VHC : virus de I'hépatite C

VIH : virus de 'immunodéficience humaine

VST : volume sanguin total

GT RDQ - Avril 2019

£s



