>

édition

LE CONSEIL
TRANSFUSIONNEL :

de la thérapeutique consensuelle
aux alternatives adaptées -

Coordonné par

Rémi Courbil
Patrick Fabrigli
Dominique Legrand
Francis Roubinet



-

LE CONSEIL TRANSFUSIONNEL :

de la thérapeutique consensuelle aux alternatives adaptées

Coordonné par Rémi Courbil, Patrick Fabrigli,
Dominique Legrand et Francis Roubinet

Etablissement francais du sang

Le conseil transfusionnel est une obligation de |'Etablissement francais du sang (EFS) envers les
équipes soignantes (prescripteurs, infirmiers, etc.) des établissements de santé. Il englobe a la fois une
mission d’aide personnalisée a la thérapeutique transfusionnelle (le bon produit au bon moment, adapté
au patient et/ou a sa pathologie) et une mission de santé publique (un conseil harmonisé sur l'ensemble
du territoire, optimisant la qualité et la quantité de produits délivrés afin de garantir la disponibilité de
cette ressource rare, précieuse et indispensable).

C’est pour répondre a cette obligation de conseil transfusionnel, dont la permanence 24 heures sur 24
est une exigence réglementaire, que U'EFS synthétise ici les principales recommandations pour
l'utilisation des produits sanguins labiles (prescription, délivrance, conditions de conservation et de
transport, et réalisation de l'acte transfusionnel). Cet ouvrage présenté sous forme de classeur a feuillets
mobiles se veut un outil pédagogique, pratique et accessible a tous les professionnels de santé.

Le classeur est organisé en trois parties :

‘ Partie A
Le conseil transfusionnel adapté aux situations standardisées : les situations normalisées
rencontrées en pratique courante sont décrites en s'appuyant sur les textes réglementaires,
en particulier les bonnes pratiques, les recommandations professionnelles en vigueur et les
documents cadres de 'EFS ;

‘ Partie B

Le conseil transfusionnel adapté aux situations spécifiques : les situations plus complexes,
car plus rares ou moins (voire non) normées, sont abordées a travers |'expérience diversi-
fiée des professionnels de 'EFS que sont les auteurs ;

. Partie C

Les autres aspects du conseil transfusionnel : cette troisiéme partie, plus élargie, rend
compte de la réalité de terrain et de quelques autres aspects de la transfusion sanguine qui
« bénéficient » de cette présence continue du conseil transfusionnel.

Présenté sous forme de logigramme, accompagné d'un texte explicatif, chaque theme aborde de maniére
synthétique et pratique un des aspects du conseil transfusionnel pour proposer au prescripteur une
« juste prescription ».

Le conseil transfusionnel doit étre harmonisé sur l'ensemble du territoire en s’appuyant sur un enseigne-
ment homogéne des différents acteurs. Cet enseignement vise a responsabiliser les acteurs de la transfu-
sion sur leur contribution au bon usage des produits sanguins labiles afin que le modéle francais du don
éthique, basé sur I'anonymat, le volontariat et le bénévolat de ses donneurs de sang, perdure grace au
maintien d’une autosuffisance nationale.

Le conseil transfusionnel s’inscrit dans une démarche d'amélioration continue tenant compte des évolu-
tions médicales et des connaissances scientifiques en la matiére. Cette seconde édition integre
'ensemble des recommandations de bonnes pratiques émises par la Haute Autorité de santé (HAS) et
de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ainsi que les
nombreuses évolutions réglementaires parues depuis 2013, notamment en termes de caractéristiques
de produits sanguins labiles.
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LE CONSEIL TRANSFUSIONNEL : de la thérapeutique consensuelle aux alternatives adaptées

PREFACE

Le conseil transfusionnel est défini comme « l'aide apportée au choix de la thérapeutique transfu-
sionnelle, a la prescription de produits sanguins labiles, a la réalisation de l'acte transfusionnel, au
suivi des receveurs et a l'application des conditions de conservation et de transports des produits
sanguins » (décision du 6 novembre 2006 définissant les principes de bonnes pratiques prévus a
l'article L. 1223-3 du Code de la Santé publique). Le conseil transfusionnel est une mission de
I'Etablissement francais du sang (EFS), établissement public de I'Etat, au bénéfice des établissements

de santé (ES).

Le conseil transfusionnel englobe a la fois une mission d’aide personnalisée a la thérapeutique transfu-
sionnelle* (le bon produit au bon moment, adapté au patient et/ou a sa pathologie) et une mission de
santé publique (un conseil harmonisé sur 'ensemble du territoire, optimisant la qualité et la quantité
de produits sanguins labiles délivrés afin de garantir la disponibilité de cette ressource rare, précieuse
et indispensable).

Dans sa mission d'aide personnalisée a la thérapeutique transfusionnelle, le conseil transfusionnel doit
s'inscrire dans une démarche d’amélioration continue tenant compte des évolutions médicales et des
connaissances scientifiques en la matiere : le conseil transfusionnel s'inscrit ainsi dans le concept plus large
de “Patient Blood Management”. La permanence 24 heures sur 24 du conseil transfusionnel est une
exigence réglementaire. Cette organisation permanente doit étre réfléchie, planifiée et dotée d'outils de
communication performants. L'écoute et la pédagogie vis-a-vis des prescripteurs et utilisateurs, pour
certains peu familiers des produits sanguins labiles (PSL) et de leur transfusion, sont des qualités essentielles
des professionnels de l'EFS qui participent au conseil transfusionnel. L'image de professionnalisme et la
réputation de l'EFS se construisent aussi au travers de ces relations individuelles qui se créent, parfois dans
des conditions d’urgence et de stress, et dont les acteurs du conseil transfusionnel ont la responsabilité.

Dans sa mission collective de santé publique, le conseil transfusionnel doit étre harmonisé sur 'ensemble
du territoire national en s'appuyant, d'une part, sur la réglementation de 'Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé (ANSM), les recommandations de bonnes pratiques de la Haute
Autorité de santé (HAS) et les accords de consensus (ES/EFS) en vigueur et, d’autre part, sur un enseigne-
ment homogéne des différents acteurs. Cet enseignement doit les responsabiliser sur leur contribution au
bon usage des PSL. Car méme si la France reste un pays européen plutét « raisonnable » quantitativement
en termes de thérapeutique transfusionnelle (plus de 3 millions de PSL délivrés pour plus de 500 000 rece-
veurs), il n’en demeure pas moins vrai qu’une vigilance doit perdurer de la part de tous les acteurs malgré
la sécurisation constante des PSL. En effet le modéle francais du don éthique, c’est-a-dire basé sur
l'lanonymat, le volontariat et le bénévolat de ses donneurs de sang, ne peut se concevoir, et donc exister,
que dans un contexte d'autosuffisance nationale permanente et équitable. Les acteurs du conseil transfu-
sionnel doivent prendre conscience qu'ils sont, eux aussi, un des maillons de la défense du don éthique en
participant au maintien de l'autosuffisance par une prescription et une délivrance adaptées de PSL.

Cet ouvrage se veut é&tre un des outils d'aide a la réalisation de ces deux missions, d’assistance au
traitement personnalisé et de santé publique.

Il est organisé en trois parties :
e A: une premiére partie traite des situations normalisées rencontrées en pratique courante.
Celles-ci sont décrites en s'appuyant sur les textes réglementaires, en particulier les bonnes
pratiques, les recommandations professionnelles en vigueur et les documents cadres de ['EFS;
e B : une deuxiéme partie décrit des situations plus complexes, car plus rares ou moins, voire non,
normées. Celles-1a sont abordées a travers 'expérience diversifiée des auteurs ;
e C: une troisiéme partie, plus élargie, rend compte de la réalité de terrain et de quelques autres
aspects de la transfusion sanguine qui « bénéficient » de cette présence continue du conseil
transfusionnel. On peut parler ici de véritable continuité du service public.

* A l'exclusion de tout autre produit soumis & un régime juridique différent.
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PREFACE

Présenté sous forme de logigramme accompagné d'un texte explicatif, chaque théme aborde de maniére
synthétique et pratique un des aspects du conseil transfusionnel.

Enfin, destiné a évoluer constamment, ce qui est désormais le cas avec cette nouvelle version, du fait
de la progression de nos connaissances médicales et scientifiques, cet ouvrage est réalisé sous forme
d’un classeur afin de faciliter sa mise a jour.

Francois TOUJAS
Président de |'Etablissement francais du sang
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LE CONSEIL TRANSFUSIONNEL : de la thérapeutique consensuelle aux alternatives adaptées

INTRODUCTION

L'organisation du conseil transfusionnel

Qu’est-ce que le conseil transfusionnel ?

Le conseil transfusionnel est défini comme 'aide apportée au choix de la thérapeutique transfusionnelle,
a la prescription de produits sanguins labiles (PSL), a la réalisation de l'acte transfusionnel, au suivi des
receveurs et a l'application des conditions de conservation et de transport des produits sanguins (article
R. 1222-24 du Code de la Santé publique).

Il s'agit d’'une obligation des établissements de transfusion sanguine (ETS) au bénéfice des services de
soins des établissements de santé (ES) et, plus précisément, de leurs équipes soignantes (prescripteurs,
infirmiers, etc.).

Qui assure le conseil transfusionnel ?

La réglementation actuelle

Pour l'activité de conseil transfusionnel, la permanance, 24 heures sur 24, sur place ou par astreinte, est
assurée par au moins un médecin (décret n° 2014-1042 du 12 septembre 2014).

Les personnes habilitées sont les médecins, au sens de 'article L. 4111-1, qui possédent les qualifications
requises par l'article R. 1222-24 du Code de la Santé publique.

Le conseil transfusionnel, lorsqu'il ne porte que sur des avis ou interprétations des résultats des examens
transfusionnels ou sur le choix de l'utilisation des PSL, peut étre exercé par un pharmacien biologiste
qui, d’'une part, satisfait aux conditions prévues aux articles L. 6213-1 a L. 6213-6 et, d'autre part, exerce
dans un laboratoire d'immunohématologie associé a un service de délivrance de PSL. Ce pharmacien
biologiste posséde, en outre, des compétences particulieres reconnues par des diplémes ou des forma-
tions et, le cas échéant, une expérience déterminés par arrété du ministre chargé de la Santé et du
ministre de la Défense (décret n° 2014-1042 du 12 septembre 2014).

Participation des différents intervenants

Le conseil transfusionnel reléve réglementairement de la compétence d'un médecin ou d'un pharmacien
biologiste possédant les qualifications requises. Toutefois, en pratique, la majorité des personnels des
services de délivrance/distribution de |'Etablissement francais du sang (EFS) est amenée a participer au
conseil transfusionnel. Les limites du champ de compétences de chaque catégorie de personnel peuvent
&tre définies de la maniére suivante :

e Le personnel médico-technique de délivrance/distribution habilité

Il peut directement :

— répondre aux questions concernant les conditions de conservation des PSL dans les services, ainsi que
certaines modalités de transfusion ;

— modifier, en le tragant, les prescriptions comme décrit dans les documents d’aide au choix des PSL
qualifiés et/ou transformés et en fonction des protocoles thérapeutiques validés par le Comité de sécurité
transfusionnelle et hémovigilance (CSTH) ou la sous-commission chargée de la sécurité transfusionnelle
et de 'hémovigilance (SCSTH).

Il peut ainsi traiter les discordances entre la prescription et le protocole transfusionnel en 'absence
d’une qualification ou d’une transformation requise par la consigne transfusionnelle du patient, le pro-
tocole transfusionnel en vigueur ou la réglementation (la prescription est a modifier, et il n'y a aucun
enjeu sécuritaire, le produit comportant des qualifications supplémentaires a celles demandées).

ILpeut également gérer les discordances entre la prescription et le protocole transfusionnel si la prescription
comporte une qualification ou une transformation non requise par la consigne transfusionnelle du patient
ou le protocole transfusionnel en vigueur. Dans ce cas, le personnel vérifiera, au préalable, auprés du service
prescripteur qu’'un événement, un traitement, la découverte d'une pathologie ou la connaissance d’une
information vient justifier la demande. Le cas échéant le service peut accepter la modification proposée.
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INTRODUCTION

Il peut enfin gérer, en concertation avec le service, la modification de 'heure de mise a disposition pour
des PSL non disponibles, si le délai d'approvisionnement est compatible avec l'état de santé du patient.
Il prévient du nouveau délai pour la mise a disposition des PSL : il s’agit alors d’'une simple modification
du délai de délivrance.

Dans tous les cas, en absence d'accord du prescripteur ou en cas de doute, le
personnel médico-technique prend contact avec le responsable de la délivrance/
distribution ou directement avec le médecin ou le pharmacien biologiste en charge
du conseil transfusionnel.

o Le biologiste responsable des laboratoires d'immunohématologie (IH)
et/ou d’histocompatibilité (HLA) ou son remplacant

Il peut donner une consigne transfusionnelle quant au choix des caractéristiques immunohématologiques
(IH) d'un PSL, en cas de difficulté d'interprétation des résultats d’IH ou de HLA/HPA (groupe, phénotype,
recherche d’anticorps irréguliers, épreuve directe de compatibilité au laboratoire, anticorps anti-HLA/
HPA, etc.) ou sur le le choix de l'utilisation des PSL.

Le médecin ou le pharmacien biologiste responsable prend contact avec le service
prescripteur pour toute modification de prescription. En l'absence d'accord, il prend
contact avec le médecin en charge du conseil transfusionnel.

Par ailleurs, lorsque le professionnel de santé qui sollicite le conseil transfusionnel en fait la demande ou
lorsque le pharmacien biologiste exercant le conseil transfusionnel considére que la demande de conseil
nécessite un avis médical, ce dernier fait appel au médecin chargé de cette fonction au sein de 'ETS.

e Le responsable de la délivrance/distribution

S'il est pharmacien ou médecin n’ayant pas les qualifications requises pour le conseil transfusionnel, il
y participe dans les situations qui ne nécessitent pas l'intervention du médecin en charge du conseil
transfusionnel. Il s'agit notamment dans le cadre de la permanence de la délivrance/distribution et dans
son champ de compétence défini, de :

— probléme d'approvisionnement,

— demande de produit « rare » nécessitant un approvisionnement spécifique,

— probléme de conservation ou de transport des PSL,

— rappel de produits dans le cadre d'une procédure d’alerte,

— tout événement impliquant l'organisation de la délivrance ou pouvant mettre en péril la sécurité des
produits ou des personnes,

— déclenchement d’un plan d'urgence,

— modification de prescription,

— effet indésirable receveur (EIR).

Le responsable de la délivrance/distribution prend contact avec le prescripteur. En
'absence d'accord avec le prescripteur ou a sa demande, il fait appel au médecin
ou au pharmacien biologiste en charge du conseil transfusionnel.

o Le médecin en charge du conseil transfusionnel

Le personnel de délivrance/distribution fait appel au médecin en charge du conseil transfusionnel a
chaque demande d'un prescripteur d'un conseil médical d’aide au choix de la thérapeutique transfu-
sionnelle ou a la prescription de PSL, & chaque situation complexe (suspicion d'incompatibilité immu-
nologique complexe, prescription de concentrés de granulocytes d'aphérése ou de produits rares non
stockés, etc.), lors d'information post-don (IPD) ou d’EIR avec nécessité de transfuser & nouveau...
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INTRODUCTION

Le médecin en charge du conseil transfusionnel prend contact avec le prescripteur,
pour échanges et décision de conduite a tenir, et notifie celle-ci au personnel de
délivrance/distribution.

Quelle organisation pour le conseil transfusionnel ?

Le niveau d’organisation le plus pertinent pour une permanence du conseil transfusionnel est le niveau
regroupant, soit pour partie (niveau sectorisé), soit pour totalité (niveau régional), des sites d’'une méme
région transfusionnelle, selon la taille de celle-ci (la taille étant définie par le nombre total de sites et
le nombre d'ES desservis).

Le conseil transfusionnel s’appuie sur un trépied indispensable : une organisation permanente planifiée,
des acteurs qualifiés et formés et, enfin, des outils adaptés.

e Une organisation permanente planifiée

Le responsable de la délivrance/distribution ou le médecin responsable du conseil transfusionnel (si
différent) organise des permanences de délivrance/distribution et de conseil transfusionnel. En pratique,
il met a disposition un tableau d'astreintes précisant les noms et coordonnées (téléphone dédié a
l'astreinte) des médecins concernés. Les médecins ou les pharmaciens biologistes d'astreinte trans-
fusionnelle doivent é&tre joignables 24 heures sur 24 durant leur période d'astreinte (continuité du
service public transfusionnel). Le tableau d'astreinte est a disposition des techniciens de délivrance/
distribution de chaque site de la région, seuls autorisés a contacter directement le responsable d'astreinte
(coordonnées non transmises a l'extérieur de l'ETS).

La mission du médecin ou du pharmacien biologiste d'astreinte transfusionnelle
est de répondre, sur un territoire déterminé, aux:

— appels des personnels de délivrance/distribution des différents sites de la
région ;

— appels des personnels des services d'immunohématologie, notamment dans les
situations ou les résultats biologiques peuvent engager le pronostic vital du patient
(accidents hémolytiques transfusionnels, présence d'une double population, diffi-
cultés ou impasses transfusionnelles, présence d’'auto-anticorps, mélange
complexes d'anticorps, ou anticorps anti-public, hémorragies foetomaternelles
avec risque de déces in utero, allo-immunisations feetomaternelles pré- et/ou
post-natales) ;

— sollicitations des services de soins des ES desservis ;

— sollicitations des donneurs de sang (IPD) ;

— sollicitations d'autres ETS, des tutelles (Agence régionale de santé, Agence natio-
nale de sécurité du médicament et des produits de santé, etc.).

La démarche de réponse aux sollicitations extérieures est la suivante :

— réception d'un appel d'un service de soins [médecin, infirmiére diplémée d'Etat
(IDE), etc.] ou d’'un donneur de sang (ou autre) sollicitant un avis ou un échange
avec un médecin (sur un patient, une IPD, etc.) en appelant le personnel de déli-
vrance/distribution du site de U'ETS ;

— le personnel de délivrance/distribution de U'ETS contacte le médecin ou le phar-
macien biologiste d'astreinte transfusionnelle et lui transmet le motif de l'appel
et les coordonnées du demandeur : cet échange est indispensable pour faire le
point, au préalable, sur la problématique (dossier transfusionnel du patient, niveau
des stocks, etc.) et apporter la réponse la plus appropriée ;

— le médecin ou le pharmacien biologiste de I'ETS contacte, si besoin, le
demandeur.
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e Des acteurs qualifiés et formés

Des formations spécifiques dédiées, basées sur un programme national, doivent étre mises en place et
réalisées en continu. Par ailleurs, des réunions régionales régulierement organisées, permettant la ren-
contre et les échanges entre tous les acteurs du conseil transfusionnel, sont indispensables.

e Des outils adaptés

Ces outils sont constitués de téléphones mobiles permettant d'étre joignable en permanence, d’ordina-
teurs portables permettant de consulter le logiciel médico-technique de I'ETS (dossier informatique du
patient, du donneur, etc.) et d'un outil d’enregistrement systématique des appels (fichier informatique
centralisé, cahier d'astreinte, etc.).

La juste prescription

Le conseil transfusionnel participe pleinement a l'écoute client, élément indispensable dans la certifica-
tion 1SO 9001 de I'EFS.

Le conseil transfusionnel est un des liens qui permettent a I'EFS d'étre attentif aux attentes des ES, des
équipes soignantes, des prescripteurs et, in fine, de satisfaire aux besoins des patients transfusés.

Pour autant, le conseil transfusionnel joue un réle fondamental dans la thérapeutique transfusionnelle :
il contribue a la « juste prescription ».

La « juste prescription » est une prescription homogéne au regard des recommandations profession-
nelles, en cohérence avec la pathologie et les caractéristiques du patient, cette homogénéisation passant
nécessairement par la formation et l'information réguliére des différents prescripteurs.

L'homogénéité de cette prescription peut étre aidée par le conseil transfusionnel qui se doit de contribuer
a son ajustement au plus prés des recommandations professionnelles.

La « juste prescription » correspond, a un moment donné, aux besoins transfusionnels précis d’un patient
(le bon produit au bon moment, adapté au patient et/ou a sa pathologie). La justesse de la prescription
doit étre aussi bien qualitative que quantitative.

L'aspect qualitatif s'évalue au regard de la cohérence de l'indication, de la pertinence des qualifications
et/ou transformations demandées et de la conformité de la prescription de PSL.

L'aspect quantitatif s'évalue au regard du nombre de PSL prescrits, compte tenu, a la fois, des besoins
prévisibles du patient du fait de son état clinique (prévention des accidents de surcharge) et de ses
résultats biologiques et du délai nécessaire a la transfusion de ces PSL.

La France bénéficie d'un circuit de délivrance des PSL qui s’appuie sur un lien fort et essentiel entre
immunohématologie et délivrance.

Les PSL sont des produits de santé extrémement précieux, et en aucun cas des marchandises (anonymat,
bénévolat, volontariat et absence de profit) : ils doivent étre accessibles a tous les prescripteurs mais
utilisés a bon escient par ceux-ci.

Les fondamentaux de la transfusion sanguine francaise, dont le socle est constitué de l'éthique, de
l'autosuffisance et de la sécurité permanente, sont portés au travers du conseil transfusionnel.

Accompagner le prescripteur vers une « juste prescription » reste la mission premiére du conseil

transfusionnel.
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91 LES PRINCIPAUX PRODUITS SANGUINS LABILES DISPONIBLES

A) 1.1 Les CGR (suite)

Le concentré de globules rouges homologues (CGR) est une suspension de globules rouges obtenue soit
a partir de sang total aprés soustraction de plasma, soit par aphérése.

Les CGR sont systématiquement déleucocytés (CGRD) avec un contenu maximal en leucocytes résiduels
de 1x 10°

Les CGR se conservent a une température comprise entre + 2 °C et + 6 °C.

<
-

CGRD : concentrés de globules rouges déleucocytés; SAGM : saline, adénine, glucose, mannitol; UA:
unité adulte ; UE : unité enfant.

Les étiquettes apposées sur les CGR mentionnent obligatoirement outre la dénomination courte
du produit et les initiales de la solution anticoagulante et de conservation ou initiales de la solution :
le contenu en hémoglobine (en grammes), le volume calculé (en millilitres), le nom de l'établissement
de transfusion sanguine (ETS) agréé responsable de la préparation, le numéro du don sans recouvrir le
numeéro apposé lors du prélévement en code-barres et en chiffres, éventuellement concaténés (élément
essentiel de la tracabilité), le groupe sanguin ABO-RH1 et le phénotype RH-KEL1, s'il y a lieu, noter la
présence d'anticorps anti-érythrocytaires irréguliers avec mention de la spécificité en précisant les indi-
cations transfusionnelles : « Présence d'anticorps anti-X », « Réserver a un receveur négatif », la tem-
pérature de conservation entre + 2 °C et + 6 °C, la date et I'heure de péremption.
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Q1 LES PRINCIPAUX PRODUITS SANGUINS LABILES DISPONIBLES

A) 1.2 Les CP (suite)

Types de produits plaquettaires :
e le concentré de plaquettes d'aphérése est une suspension de plaquettes obtenue par aphérese
a partir d’'un seul donneur;
o le mélange de concentrés de plaquettes, issus de dons de sang total différents mais de méme
groupe ABO (6 au maximum, mais le plus souvent 5).
L'ensemble de ces concentrés de plaquettes (CP) sont déleucocytés, avec un taux de leucocytes résiduels
= 1x10°%
Conditions de conservation : & température comprise entre + 20 °C et + 24 °C sous agitation lente et
continue.

Les CP se présentent comme un liquide moiré, sans signe visible d’hémolyse.

Avant chaque délivrance, le personnel vérifie visuellement l'indice de tournoiement des plaquettes, témoin

de leur viabilité, et l'aspect des CP (floculats, agrégats, etc.).

<
-«

MCPSD : mélange de concentrés de plaquettes standard déleucocyté ; CPAD : concentré de plaquettes
d’aphérese déleucocyté ; IA: traité par amotosalen.

1. Le contenu en plaquettes figure systématiquement sur l'étiquette du concentré de plaquettes, quelle
qu’en soit la nature. Une numération plaquettaire est réalisée sur tous ces produits.

2. La supplémentation par une solution de conservation diminue le risque de réactions transfusionnelles.

3. Les CP traités par amotosalen subissent un traitement d'inactivation des éventuels agents pathogénes
par une méthode physico-chimique associant l'adjonction d’amotosalen au produit sanguin, suivie d'une
illumination par rayonnement UVA. Cette technique inactive aussi les leucocytes résiduels dans le pro-
duit sanguin, et de ce fait ces CP ne doivent pas étre irradiés secondairement par rayonnements ionisants.

Les étiquettes apposées sur les CP mentionnent obligatoirement outre la dénomination courte du
produit : le groupe ABO-RH1 et la présence éventuelle d’hémolysines ou d'anticorps irréguliers, le
contenu en plaquettes exprimé en 10", le volume calculé (en millilitres), la date et I'heure de péremption,
la mention « transfuser immédiatement dés réception dans le service de soins », le code produit et le
numéro de don en code-barres et en chiffres, éventuellement concaténés (élément essentiel de la
tracabilité).

* Par simplification par rapport au texte des caractéristiques des produits sanguins labiles (PSL), le SD
de la dénomination abrégée signifiant « standard déleucocyté » a été retiré.

** Ppar simplification par rapport au texte des caractéristiques des PSL, le D de la dénomination abrégée
signifiant « déleucocyté » a été retiré.
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A 13 Les plasmas thérapeutiques

LES PRINCIPAUX PRODUITS SANGUINS LABILES DISPONIBLES Q1

Dénomination Procédé de fabrication Volume Durée Particularités
(mL) de conservation
Plasma frais congelé + Préparé 4 partir d'un plasma issu = 200 1an + Le volume moyen est d'environ 215 mL
traité pour atténuation | d'aphérése ou de sang total (ST) (aphérése) ou 205 mL (ST)
d'agents pathogénes + Sécurisation par méthode amotosalen + L'amotosalen est un agent intercalant
par amotosalen pour I'ADN et ['ARN bloquant
(PFC-1A) aprés illumination la réplication
des agents pathogénes éventuels

Plasma frais congelé + Préparé a partir d'un plasma issu = 200 1an + Le volume moyen est d’environ 260 mL
sécurisé homologue d'aphérése ou de sang total (aphérése) ou 280 mL (ST)
(PFC-Se) + Plasma d'un seul donneur sécurisé : + Le second prélévement du donneur

— par une mise en quarantaine pour bilan biologique est réalisé au-dela

= 60 jours de 60 jours et en cas de conformité

— libération aprés conformité « libére » le don en quarantaine

des examens biologiques obligatoires
Mélange de plasmas Transformation faite a ['EFS Minimum | Utilisation immédiate |---
frais congelés sécurisés | avant délivrance consistant 400
homologues issus aregrouper dans une seule poche
de dons (MPFC-IA plusieurs (12 au maximum) PFC
ou MPFCAD-Se) décongelés de méme groupe ABO

et ayant subi le méme traitement

de sécurisation

Tous les plasmas thérapeutiques sont :
e déleucocytés avec un contenu maximal en leucocytes résiduels < 1 x 10*/L;
e sécurisés vis-a-vis des agents pathogénes transmissibles par transfusion selon deux moyens :
soit par quarantaine, soit par traitement physico-chimique ;
e aprés décongélation, un plasma thérapeutique contient au minimum un taux de facteur VIII de
0,5 Ul/mL pour le PFC-IA (fibrinogéne = 2 g/L) et 0,7 UI/mL pour le PFC-Se et se présente comme
un liquide limpide a légerement trouble sans signe d’hémolyse.

Les plasmas thérapeutiques se conservent a une température contrélée < - 25 °C. Ils sont délivrés sous
forme décongelée (décongélation maitrisée a 37 °C en moins de 30 minutes pour les volumes inférieurs
a 400 mL, 40 minutes pour les volumes compris entre 400 et 600 mL, 50 minutes pour les volumes
supérieurs a 600 mL), conservés a température ambiante et doivent étre transfusés a réception dans le
service au plus tard dans les 6 heures suivant la fin de la décongélation.

Un controéle visuel du produit doit étre effectué avant sa délivrance et avant sa transfusion a la recherche :

d’une fuite, d’'une floculation ou d’une altération de la couleur.

e
>

PFC: plasma frais congelé ; IA: traité par amotosalen; Se: sécurisé homologue ; MPFC: mélange de
plasmas frais congelés.

Les étiquettes apposées sur les PFC mentionnent obligatoirement outre la dénomination courte du
produit : le volume calculé (en millilitres), le groupe sanguin ABO-RH1, la date et 'heure de péremption,
les mentions « ne pas recongeler » et « transfuser immédiatement dés réception dans le service de
soins », le code produit et le numéro de don en code-barres et en chiffres, éventuellement concaténés
(élément essentiel de la tracabilité).
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A) 1.3 Les plasmas thérapeutiques (suite)

Principales caractéristiques des plasmas thérapeutiques

Fibrino-

géne (g/L)

PFC-Se |28
(21-41)

PDC-IA |27
(1,4-4,4)

PARTIE @) PAGE 024

Facteur V Facteur VIl Facteur XI Protéine C ProtéineS ATIII ALFA2 ADAMTS

(U/mL)  (Ul/mL) (U/mL) (U/mL) (UI/mL) (U/mL) anti-plasmine 13 (Ul/mL)
(UI/mL)

1,0a1,1 09a11 09a1 1,1a1.2 13a14 1,0 1,0 1,1£0.2

(0,5-1,5) (0,4-2,0) (0,4-1,5) (0,7-1,7) (0,6-2.9) (0,8-1,2) (0,8-13)

1,0 08 06 09 1,0 1,0 08 1,102

0715 |(03-12) (0409 |(06-12) |(06-18)  [(07-12) | (06-19)
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LES PRINCIPAUX PRODUITS SANGUINS LABILES DISPONIBLES Q1

A 14 Les qualifications

Mars 2016

des produits cellulaires

La qualification correspond a une qualification biologique supplémentaire par rap-
port au produit cellulaire initial de base.

Qualification Caractéristiques Etiquette produit

CGR

Phénotypé Une (ou des) détermination(s) d'antigéne(s) de systémes Chaque antigéne déterminé suivi du résultat
de groupes sanguins a (ont) été effectuée(s) en plus du groupage
ABO-RH1:

- phénotype RH-KEL1
- phénotype étendu

Compatibilisé | Une épreuve directe de compatibilité au laboratoire Lamention « compatible le ... (date) » suivie des éléments
entre le plasma du patient et le CGR a été réalisée (résultat d'identification du receveur, de l'identification du laboratoire
négatif = poche compatible) et de la durée de validité de 'examen si elle est inférieure

ala durée de validité du produit

CPA

Phénotypé Une (ou des) détermination(s) d'antigéne(s) HLA ou HPA Chaque antigéne déterminé suivi du résultat
a (ont) été effectuée(s)

Compatibilisé | Une épreuve directe de compatibilité au laboratoire La mention « compatible le ... (date) » suivie des éléments
entre le plasma du patient et les lymphocytes du donneura été | d'identification du receveur, de l'identification du laboratoire
réalisée (résultat négatif = poche compatible) et de la durée de validité de 'examen si elle est inférieure

ala durée de validité du produit

La qualification « phénotypé » pour les concentrés de globules rouges (CGR) s’applique si les antigénes
du produit sont effectivement compatibles pour une transfusion a un receveur identifié :
o phénotype RH-KEL1 : les antigénes RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e) et KEL1 (K) des systémes
RH et KEL;
o phénotype étendu : antigénes autres que A ou B ou ceux du phénotype RH-KEL1.

La qualification « compatibilisé » s’applique si le produit cellulaire est effectivement compatible pour
une transfusion & un receveur identifié (résultat négatif = poche compatible).

.
>

CGR: concentré de globules rouges ; CPA : concentré de plaquettes d'aphérése.
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LES PRINCIPALES INDICATIONS DES PRODUITS SANGUINS LABILES QZ

A 2.1.1 Les indications des concentrés

Mars 2016

de globules rouges en médecine

—

NON |Anémie aigué traitée

Anémie " >l dans o choot ]
chronique ans le chapitre consage
aux urgences transfusionnelles (A6)
ow?
Pas de signes

cliniques d'intolérance

y

Tauxd'Hb- NON Taux d’Hb NON Tauxd'Hb NON . Absence de

| <7gldl <8g/dL > <10 g/dL — > traitement = | NON

| 9 o 9 curatif i

NON Pas d'indication
| oul de la transfusion

Traitement curatif

oul oul oul Pas d'indication

de la transfusion
Réévaluation en
fonction de |'évolution
des signes cliniques

Indication de la transfusion de CGR

Choix des caractéristiques des CGR a transfuser
cf. fiches A1.1 et A1.4

1. En cas d'anémie chronique, l'indication de la transfusion de concentrés de globules rouges (CGR) se pose
rarement au-dessus d'un taux d’hémoglobine (Hb) de 10 g/dL ou d’'un hématocrite (Ht) a 30 %. Ces valeurs
doivent étre interprétées en fonction de l'état clinique du patient, en particulier chez le sujet 4gé (cf. fiche B.4.1.7).

—  En gériatrie (4ge > 80 ans), les seuils suivants sont recommandés :
« 7 g/dL en l'absence d'insuffisance cardiaque ou coronarienne et de mauvaise tolérance clinique ;
+ 8 g/dL chez les patients insuffisants cardiaques ou coronariens ;
+ 10 g/dL en cas de mauvaise tolérance clinique. (AE)

L'indication de la transfusion de globules rouges ne dépend pas unique-
ment de ces valeurs mais avant tout de la tolérance clinique de 'anémie
pour laquelle le diagnostic étiologique devrait étre établi (notamment
en cas d’hémoglobinopathies, cf. fiches B4.1.1, B4.1.2 et B4.1.3).

NB : Les anémies aigués sont traitées dans

le chapitre consacré aux situations
d'urgence transfusionnelle (A6)
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A)2.1.1 Les indications des concentrés
de globules rouges en médecine (suite)

Les recommandations de bonnes pratiques préconisent un seuil de 8 g/dL dans le cadre des diagnostics étiolo-
giques suivants chez l'adulte :

+ leucémies aigués et greffes de cellules souches hématopoiétiques ;

« tumeurs solides et hémopathies malignes chroniques (myéloides et lymphoides) ;

« insuffisance médullaire par myélodysplasie, par hémopathies myéloides ou par aplasies médullaires. (AE)

2. Les principaux signes cliniques d'intolérance liés a I'hypoxie tissulaire sont : asthénie, irritabilité, pal-
pitations, dyspnée d'effort, céphalées, vertiges, malaises... La tolérance clinique est trés variable d'un
individu a l'autre et est fonction de 'efficacité des mécanismes compensateurs, essentiellement cardio-
vasculaires, mais aussi de l'dge et du niveau d'activité physique de la personne. La présence de signes
cliniques d'intolérance justifie la transfusion.

3. Lorsque I'Hb est inférieure a 7 g/dL, les signes cliniques d'intolérance sont fréquents et conduisent
habituellement a transfuser, sauf dans certains cas particuliers ol une anémie tres profonde peut étre bien
tolérée (anémies carentielles : carence en fer, en folates ou en vitamine B12, certaines anémies inflamma-
toires, anémie de l'insuffisance rénale chronique ou en cas d’anémie hémolytique auto-immune).

4. Lorsque I'Hb est inférieure a 8 g/dL, les signes cliniques sont variables, en fonction des limites des
mécanismes compensateurs. L'indication de la transfusion est discutée :
e gériatrie : patients agés (+ 80 ans) insuffisants cardiaques ou coronariens ;
e oncologie :
— leucémies aigués et greffes de cellules souches hématopoiétiques ;
— tumeurs solides et hémopathies malignes chroniques (myéloides ou lymphoides) ;
— insuffisance médullaire par myélodysplasie, par hémopathies myéloides ou par aplasies médullaires.

5. Lorsque I'Hb est inférieure a 10 g/dL, les signes cliniques d'intolérance sont inconstants.

L'indication, souvent ponctuelle, de la transfusion de globules rouges est rare sauf en cas de défaillance
des mécanismes compensateurs cardio-vasculaires.

6. Exemples de traitements curatifs
e Carence en fer

Une supplémentation par du fer par voie orale est recommandée en dehors des situations d'urgence. (A)

En cas de mauvaise tolérance digestive, il est recommandé de prescrire le fer oral au cours des repas.
L’administration de fer par voie intraveineuse pratiquée en milieu hospitalier est recommandée en cas d'into-
lérance du fer par voie orale ou d'inefficacité, prouvée ou probable, comme c’est le cas notamment dans les
maladies inflammatoires du tube digestif. (AE)

e Carence en folates

La correction de la carence en folates repose sur l'apport de folates par voie orale, associé a un contréle par
hémogramme de son efficacité.

L'administration de folates par voie parentérale est recommandée en cas d'impossibilité ou d'inefficacité de
l'administration par voie orale. (A)

e Carence en vitamine B12

La correction de la carence en vitamine B12 repose sur l'administration de cette vitamine.

Il est recommandé de l'administrer par voie orale sous couvert d'un dosage sanguin.

L'administration par voie parentérale (intramusculaire ou sous-cutanée profonde) est recommandée, a la phase
initiale en particulier quand il s’agit d’éviter une transfusion ou lorsqu'il existe des signes neurologiques. (A)

=

CGR : concentré de globules rouges ; Hb : hémoglobine.

PARTIE @) PAGE 032 LE CONSEIL TRANSFUSIONNEL : SITUATIONS STANDARDISEES

© John Libbey Eurotext 2016



© John Libbey Eurotext 2016

LES PRINCIPALES INDICATIONS DES PRODUITS SANGUINS LABILES QZ

A 2.1.2 Les indications des concentrés

de globules rouges en chirurgie

Situation
péri-opératoire

"®

Taux d’'Hb NON} Taux d’'Hb N°N> Taux d’'Hb

NON
,,,,,,, » | Pas d'indication
<7g/d <8g/dl <10g/dl

de la transfusion

oul oul oul

Indication de la transfusion de CGR

Choix des caractéristiques des CGR a transfuser
cf. fiches A1.1 et A1.4

1. La notion de seuil transfusionnel correspond a la valeur de la concentration d’'hémoglobine en dessous
de laquelle il est recommandé de ne pas descendre.
Elle a ses limites car d’autres facteurs doivent étre pris en compte :
e la cinétique du saignement ;
o le degré de correction de la volémie ;
o la tolérance clinique de l'anémie (signes d'insuffisance coronaire, d’insuffisance cardiaque, tachy-
cardie, hypotension, dyspnée, confusion mentale, etc.).

2. Taux d'hémoglobine < 7g/dL

—  Le seuil transfusionnel de 7 g/dL est recommandé dans les situations suivantes :
« chez le patient sans insuffisance coronarienne aigué ;
- chez le patient traumatisé, hors traumatisme cranien et hors transfusion massive ;
+ chez le patient présentant une hémorragie digestive. (B)

3. Taux d’'hémoglobine < 8 g/dL

— Il est recommandé, au cours de la période péri-opératoire, de privilégier un seuil transfusionnel de 8 a 9 g/dL

chez les personnes ayant des antécédents cardio-vasculaires. (AE)

=

CGR : concentré de globules rouges ; Hb : hémoglobine.
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QZ LES PRINCIPALES INDICATIONS DES PRODUITS SANGUINS LABILES

A)2.1.2 Les indications des CGR
en chirurgie (suite)
4. Taux d’hémoglobine < 10 g/dL

—  Les seuils transfusionnels suivants d’hémoglobine au cours de la période péri-opératoire sont recommandés :
« 7 g/dL chez les personnes sans antécédents particuliers ;
+ 10 g/dL chez les personnes ne tolérant pas cliniquement les concentrations d’hémoglobine inférieures ou
atteintes d'insuffisance coronarienne aigué ou d'insuffisance cardiaque avérée ou béta-bloquées (B)
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