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Quelle est I'utilite de ce manuel?

C’est une source d’informations pour toute personne qui travaille a
IPamélioration de la qualité du Processus de Transfusion Clinique (CTP).

Le Processus de Transfusion Clinique est:

La transfusion de la quantité de sang adaptée a un patient donné
a un moment donné, dans de bonnes conditions et conformément
aux directives appropriées.

C’est une chaine d’événements intégrés qui commence par

la décision que le patient a vraiment besoin de sang et qui se
termine par une évaluation du résultat clinique de la transfusion.
Le but est de réaliser une utilisation optimale du sang.

L'utilisation optimale du sang est:

Lutilisation sdre, efficiente et cliniquement efficace du sang fourni
par des donneurs humains.

Sécurité: Pas de réactions anormales ni infections.
Cliniguement efficace: Bénéficie au patient.

Efficiente: Pas de transfusions inutiles.
La transfusion a lieu au moment ou le patient en a besoin.

Manuel d’Utilisation Optimale du Sang

Ce manuel contient des informations et des
matériels pratiques pour:

¢ Donner 'assurance qualité du processus de transfusion
clinique;

¢ Promouvoir les meilleures méthodes en matiére de transfusion
sanguine;

» Se conformer aux Directives Européennes appropriées.

Le manuel s’adresse aux personnes suivantes:
Membres des Comités de Transfusion des Hopitaux;

Personnel clinique : médecins, infirmieres et autres personnels
qui ont la responsabilité de la qualité des soins en thérapie de
transfusion;

Gestionnaires qui ont la responsabilité de la qualité des soins des
patients dans leurs hopitaux.
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1 =« Vue synoptique du Manuel

Quel est 'importance d’une utilisation
optimale du sang?

La sécurité du traitement hospitalier et la réalité des soins sont des
préoccupations majeures dans les systémes de santé. La trans-
fusion sanguine a fait I'objet de procédures juridiques et d’études
au Canada, en Angleterre, en France, en Irlande et dans d’autres
pays. Il conviendrait que les hopitaux soient a méme de montrer
que leurs méthodes de transfusion sanguine sont slres, clinique-
ment effectives et efficaces. En voici les raisons.

Responsabilité

Le sang est un tissu humain et c’est une ressource précieuse et
rare. De nombreux pays ont des difficultés a faire correspondre
I'offre a la demande. La fourniture des éléments sanguins dans
I'U.E. dépend essentiellement du support des donneurs volon-
taires. Le vieillissement de la population dans de nombreux pays
de I'U.E. et I'effet de nouvelles mesures de précaution pour sau-
vegarder les receveurs ont augmenté les probléemes de la préser-
vation d’'un apport sanguin suffisant. Les services de transfusion
encouragent les donneurs qui sont la contribution essentielle au
soin des patients, et par conséquent les hopitaux et les services
de collecte du sang ont I'obligation de démontrer aux donneurs
de sang que chaque don de tissu humain est soigneusement,
sagement et effectivement utilisé et qu'il est entierement compta-
bilisé. Pour leur part, Les patients ont besoin d’étre assurés que le
sang qu'ils recoivent est sdr, disponible et utilisé uniquement est
lorsqu’il est nécessaire.

Conformité a la législation de I’'U.E.

Les Directives de I'U.E. sur le sang imposent une responsabilité
légale aux directions des hopitaux pour introduire un systéme de
qualité dans des parties importantes de la chaine de transfusion.
La création de centres de transfusion sanguine est s'impose, pour
préserver les systémes de gestion de la qualité et pour imposer
des inspections réguliéres.

Les banques de sang des hopitaux doivent soumettre un formu-
laire annuel de conformité et peuvent étre inspectées sur la base
de cette formulation. Le signalement d’événements anormaux
est une exigence légale dans I'U.E., de méme que la capacité de
suivre chaque composant sanguin depuis son donneur jusqu’au
patient qui le recoit.

Accréditation

Les organismes qui demandent une accréditation par des orga-
nismes tels que la Joint Commission ou la Care Quality Commis-
sion au Royaume-Uni devront apporter la preuve d’'un systéme de
gestion de la qualité.

Les pressions légales et des médias

Les actions juridiques, les enquétes publiques, les recherches et
I'attention adverse des médias stimulées par les préjudices subis
par les patients lors des transfusions vont probablement attirer I'at-
tention sérieuse des gestionnaires (et I'application de ressources)
pour éviter les problémes futurs. Lexpérience tirée de plusieurs
pays montre que des événements anormaux peuvent causer des
risques médico-légaux, publicitaires et de réputation pour un hopi-
tal et parfois pour le systeme de la Santé dans son ensemble.

Les colts

Le colt de 'apport de composants sanguins a augmenté par suite
des nouvelles exigences de sécurité et autres développements
techniques. Par exemple, en France, le colt global des compo-
sants sanguins a augmenté de 37 % entre 1998 et 2008. Le co(t
par habitant pour la France était de 6,8 € en 1999 et de 8,8 € en
2008.

Résumé du manuel

Les détails du processus de transfusion clinique varient selon les
etats membres de I'U.E., mais il existe certaines mesures essen-
tielles qui sont communes a la plupart. Celles-ci sont indiquées
Figure 1.1, et davantage de détails sont donnés au chapitre 2
(figure 2.1).
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L’amélioration de la qualité: analyse et prévention des erreurs

Les figures suivantes (1.2 a 1.7) sont présentées de la méme fagon et montrent, pour chacune des étapes du processus de transfusion
clinique, des exemples d’erreurs ou d’échecs du processus, les conséquences possibles pour le patient, certaines raisons sous-

jacentes des échecs et erreurs, et enfin certains points clés sur la prévention et I'évitement. Le sujet de ces tableaux est traité de facon
plus détaillée dans les chapitres ultérieurs du manuel.

Figure 1.2
Analyse et prévention des erreurs dans les décisions de transfusion clinique

* Evaluer I'état clinique

« Décider, si la transfusion est
indiquée, quels composants et
quels nombres d’unités

» Conférer avec le patient

* Qbtenir son consentement

* Enregistrer I'indication de la

transfusion et la discussion avec
le patient

* Mauvaise décision clinique
« Transfusion inutile

 Ne pas faire une transfusion
nécessaire

 Erreur du composant donné
« Erreur de dose donnée
 Patient non informé

« Décision non enregistrée

 Perte de I'Enregistrement du cas
du patient

* Transfusion associée a surcharge
circulatoire

« Exposition évitable a I'infection ou
aux risques immunologiques

* Risque d'ischémie myocardique
* Patient qui se plaint

» Aucun enregistrement disponible
pour défendre I'accusation
médico-légale

* Manque de connaissances en
transfusion ou non suivi des
directives

* Evaluation clinique inadéquate

* Inconscience de I'importance des
informations et du consentement

* Aucune information sur le patient

« Informations données au mauvais
moment

* Le patient ne peut pas lire ni
comprendre les informations

« Des directives cliniques sont
disponibles

* La conformité aux directives est
auditée

Le prescripteur a une bonne
connaissance des indications
pour les composants sanguins et
les connaissances nécessaires
pour répondre aux questions du
patient

Des informations écrites sont
fournies au patient au bon
moment et sont lisibles et
compréhensibles

Le consentement doit étre
enregistré

La conformité aux procédures est
auditée

Les erreurs, événements et
réactions sont étudiés

* Les procédures sont améliorées
par I'expérience acquise




Figure 1.3

Analyse et prévention des erreurs dans la commande des composants sanguins

Prélévement sur le Patient et Demande de Sang

* Bien identifier le patient

 Décider du composant nécessaire
et de la quantité

» Compléter le formulaire de
demande de sang ou commande
électronique

* Prendre un prélévement de pré-
transfusion

* Envoyer le prélevement sanguin
et demander a la banque de sang
de I'hdpital

* Si nécessaire, lancer une
procédure d’hémorragie majeure
(MHP)

* Prélevement de pré-transfusion
pris sur un autre patient

« Echec de communication des
besoins de transfusion

* Groupe sanguin incorrect dans
I'enregistrement du patient

* Dose/volume inapproprié

« Le patient recoit le sang prévu
pour une autre personne

* Manque de reconnaissance d’une
hémorragie majeure

 La procédure d’hémorragie
majeure n’est pas activée

e Le patient immunodéprimé risque
réaction greffe-contre-hdte

 Réaction de transfusion
hémolytique retardée

« Jeune femme sensibilisée au RhD

* Transfusion avec erreur de
composant ou de quantité

 Réaction d’incompatibilité ABO
fatale

» Déces ou complications sérieuses
dues a un retard de transfusion

* Informations inadéquates sur le
formulaire

e Le formulaire demandé est rempli
incorrectement

« Détails incorrects sur le tube de
prélevement

* Bon Patient mais tube de
prélévement mal libellé

e Echantillon pris sur mauvais
patient

e Le transport du prélevement ne
convient pas a la situation

* Ignorance de la procédure en cas
d’hémorragie majeure (MHP)

e Pas de MHP disponible

* Police d'identification du patient
en place et observée

Ensemble minimum de données
pour l'identité du patient en place
et observé

Le prescripteur connait la
procédure de prélevement de
pré- transfusion et la demande
de sang

Le prescripteur connait les
indications du type de composant
particulier (par exemple irradié),
établit les besoins du patient et
commande correctement

Le personnel de laboratoire
clinique et de transport est
familiarisé et formé au protocole
d’hémorragie majeure

Le MHP est pratiqué
périodiquement (“exercice
d'alerte”)

La conformité aux procédures est
auditée

Les erreurs, événements et
réactions sont examinés

 Les procédures sont améliorées
par I'expérience aquise




Figure 1.4

Analyse et prévention des erreurs dans les tests de pré-transfusion

Erreurs dans les Tests de Pré-transfusion

« Noter 'urgence de la demande. Si
nécessaire, confirmer aupres du
spécialiste demandeur

Sélectionner la procédure agréée
convenant au degré d’urgence

Quand la demande est recue,
vérifier le prélevement (de con-
trole) du patient et demander des
données d’identité completes et
cohérentes sur le patient

Noter toutes exigences spécifi-
ques (par exemple composant
irradié)

Déterminer le type ABO et RhD
du patient. Filtrer le sérum du
patient pour les alloanticorps
d’érythrocytes

Vérifier si ces données corre-
spondent a tous enregistrements
antérieurs de laboratoire pour le
patient

» Sélectionner les unités appro-
priées

« Effectuer le test de comptabilité
(crossmatch)

« Etiqueter, enregistrer et envoyer
les unités sélectionnées

« Urgence mal comprise

 Sélection d’une procédure
inappropriée

« Le caractére complet et cohérent
de la demande et du prélévement
du patient n'a pas été vérifié

« La correction verbale des détails
est acceptée

 Pas de spécification du spécialiste
demandeur

 Le personnel de la banque de
sang n’enregistre pas la demande

« Les enregistrements de la banque
de sang ne sont pas Vérifiés

« Erreur de procédure d’essai ou
d’enregistrement des résultats

« Non vérification si un enregistre-
ment précédent existe et absence
de recherche des enregistrements

* Non sélection des unités appro-
priées (par exemple irradiées)

« Erreur dans la procédure d’essai
ou I'enregistrement des résultats

« Etiquetage incorrect

 Envoi a une mauvaise destination.
Méthode de transport inappro-
priée

« Transfusion retardée: risque
d’exsanguination

* Risque de transfusion
incompatible due a une
identification erronée

* Transfusion retardée

« Sensibilisation au RhD du
receveur Rh O négatif

 Réaction hémolytique retardée
due a manque alloanticorps

* Risque réaction greffe-contre-hote

* Manque de communication

* La banque de sang ne souhaite
pas délivrer des érythrocytes sans
crossmatch

e Lunité clinique hésite a faire la
transfusion d’érythrocytes sans
crossmatch

* Le personnel ne se conforme pas
a la déclaration de situation

» Mauvaise formation

* Pas de déclaration de situation

e Echec de demande du personnel
clinique

* Enregistrement du patient
défectueux ou perdu

* Réactifs défectueux

* Equipement défectueux

 Systéme d’enregistrement
inadéquat dans la banque de sang

* Nb d’Unités appropriées non
disponible

* La procédure d’hémorragie
majeure doit spécifier I'urgence
des demandes

* La banque de sang doit insister
sur une identification correcte et
un échantillon frais si nécessaire

« La formation est nécessaire pour
tout le personnel concerné

« Controles de Qualité Interne et
Externe des performances de la
banque de sang

* Mise en ceuvre d’une formation
effective du personnel au systéme
papier ou informatisé

» Maintenir un stock approprié dans
la banque de sang

Figure 1.5
Analyse et prévention des erreurs dans la délivrance du sang au service clinique

livrance du Composant Sanguin au service clinique

* Prélever le composant sanguin du
site de stockage

 Fournir le composant sanguin
rapidement au service clinique

* Réception du composant sanguin
dans le service clinique

 Stockage correct jusqu’a
transfusion

 Unité sélectionnée erronée

 Un ou plusieurs patients recoivent
un composant sanguin incorrect

* Retard dans la fourniture du sang

* Le sang est déposé au mauvais
endroit

* Le sang doit étre jeté a cause
d’un mauvais stockage

* Mauvais stockage, par exemple
placé dans congélateur ou laissé
sur chauffage

» Réaction de transfusion hémolyti-
que grave ou fatale

* Transfusion hémolytique retardée
* Anémie grave non corrigée

» Augmentation du risque d’erreur
de receveur de transfusion

« Unités sanguines perdues

 Réaction de transfusion due a du

sang contaminé ou endommagé
thermiquement

* Les détails écrits du patient ne
sont pas utilisés pour sélectionner
I'unité sanguine dans le stockage

* Destination indiquée est erronée

e Le personnel clinique n’est pas
conscient que du sang a été livré

* Le composant sanguin est
endommagé par un stockage a
une température incorrecte

* Prendre par écrit les détails
d'identité du patient au moment de
la collecte des unités sanguines

* Le personnel chargé de la collecte
du sang est formé aux procédures
correctes

* Les procédures standard sont
documentées

* La conformité aux procédures est
auditée

o Les erreurs, événements et
réactions sont examinés

* Les procédures sont améliorées par
I'expérience acquise




Figure 1.6

Analyse et prévention des erreurs dans I'administration (la transfusion) du sang

LAdministration d’un Composant Sanguin

« Vérifier les détails d’identité du
patient

« Vérifier la prescription écrite

» S'assurer que la ligne IV est en
ordre

Prise des observations de ligne
de base

Inspection de I'état de I'unité
Vérification de la date d’expiration

Vérification que les détails
d’identité du patient sur la
bande d’identification et
sur le composant sanguin
correspondent

Vérification que le groupe ABO et
RhD sur 'étiquette ID du patient
et I'étiquette de composant
sanguin correspondent

Commencement de la transfusion
au débit demandé

« Transfusion retardée

* Pack contaminé non détecté

* Transfusion d’un pack périmé

* Le patient recoit un composant
sanguin incorrect

* Le composant est transfusé trop
rapidement

* Les détails de transfusion ne sont
pas documentés

* Sepsie associée a la transfusion

» Décés di a la transfusion d’'une
unité contaminée

* Morbidité due a la transfusion
d’une unité partiellement
hémolysée (dépassant sa date
d’expiration)

* Décés di a une réaction
d’incompatibilité de groupe ABO

 Surcharge de volume (TACO)

* Unité non tracable

e Pack non inspecté

 Décoloration ou changement du
composant non remarqué

* Expiration du pack non identifiée

* Vérifications du patient et de
I'unité non effectuées

* Instructions pour la perfusion pas
claires ou non suivies

* Non obéissance a la procédure
standard

* Politique d'identification du patient
en place et observée : vérification
effective “par personnel soignant.
Données minimales fixées
pour I'ID du patient en place et
observées

* Personnel responsable de
I'administration des transfusions
sanguines formé a la procédure

* Les procédures standard sont
documentées

* La conformité aux procédures est
auditée

* Les erreurs, événements et
réactions sont examinés

* Les procédures sont améliorées
par I'expérience acquise

» Systeme de support informatisé

Figure 1.7
Analyse et prévention des erreurs dans la surveillance du patient sous perfusion

Surveillance du Patient sous Perfusion

* Observer I'état du patient et les
signes cruciaux

 Reconnaitre et réagir de fagon
appropriée a des événements
anormaux

* Enregistrer le résultat de la
transfusion

* Besoin d’évaluation pour
transfusion future

* Réaction anormale non détectée

* Réaction anormale non gérée
correctement

 Retard dans I'obtention de
I'assistance médicale

 Retard dans I'évaluation du
besoin de transfusion continue

 Préjudice évitable pour le patient

 Réaction retardée a la réaction
contre la transfusion

* Morbidité majeure ou déces dii a
un événement de transfusion

 Suivi incomplet ou enquéte
incompléte

* Enregistrement inadéquat en
cas de plaintes ou poursuites
judiciaires

* Patient non surveillé
* Réaction anormale non reconnue

* Pas de réaction appropriée a une
réaction anormale

* Pas d’appel a une aide clinique

* Le spécialiste appelé ne réagit
pas

e Le spécialiste ne traite pas la
réaction du patient correctement

¢ Médecins et infirmiéres
responsables des patients sous
transfusion sont formés a la
gestion des réactions anormales

* Les directives cliniques pour la
gestion des réactions anormales
sont disponibles et utilisées

* Les réactions anormales sont
examinées

 Les procédures sont améliorées
par I'expérience acquise




2 =« Le Manuel: Contenu, Objet et Audience visée?

Objet

Promouvoir I'amélioration de la qualité du procédé de transfusion
clinique, qui est défini comme suit:

Transfusion de la quantité appropriée de sang au patient
approprié au moment approprié, dans I'état qui convient et selon
des directives appropriées.

Le résultat et I'utilisation optimale du sang sont définis comme
suit « Lutilisation s(re, efficiente et cliniquement efficace de sang
humain donné ».

Sécurité: Pas de réactions ou infections adverses.
Cliniquement efficace: Bénéfique au patient.

Efficient: Pas de transfusion inutile.
Transfusion au moment ou le patient en a besoin.

Ce manuel est un fonds de ressources pour I'amélioration de la
sécurité et de I'efficacité du processus de transfusion clinique

et pour la promotion de I'utilisation optimale des composants
sanguins dans toute I'U.E., par un partage des informations et des
meilleures méthodes connues.

Portée du Manuel
Le Manuel comprend:

Des conseils et des ressources pour démarrer le développement

d’un systeme de qualité pour le processus de transfusion clinique.

Le Manuel ne comprend pas:

La collecte, le traitement ou les essais sanguins ; les méthodes
techniques de la banque de sang; et la préparation et I'utilisation
de dérivés de plasma humain, car ces produits sont des produits
pharmaceutiques sous licence, régis par d’autres dispositions
législatives de I'U.E.

Le Processus de Transfusion Clinique dans les
Pays de I'U.E.

Le détail des procédés de transfusion clinique et de leur infras-
tructure varie selon les pays de I'U.E. mais certaines étapes essen-
tielles sont communes, et indiquées Figure 2.1.

A qui s’adresse le Manuel?

Ce manuel est a l'intention des Comités de Transfusion Hospi-
taliers et s’adresse aussi au personnel médical, infirmier et de
laboratoire qui a la responsabilité de la sécurité du patient et de la
qualité des soins concernant la transfusion sanguine. Le présent
manuel devrait aussi bénéficier a d’autres personnels qui sont
concernés par I'amélioration de la qualité, la gestion des risques,
I'accréditation, la formation et I'évaluation. Les patients concernés
par la sécurité de la transfusion peuvent aussi en faire usage.

Historique
Précédentes initiatives au sein de I’'U.E.

En 1999, la Commission Européenne a publié le rapport “Blood
safety in the European Community : an initiative for optimal use” (la
sécurité du sang dans la Communauté Européenne : une initiative
pour une utilisation optimale), qui était le résultat d'un symposium
tenu a Wildbad Kreuth, Allemagne. Les paragraphes suivants sont
tirés de ce rapport, et sont mentionnés par ailleurs sous I'appella-
tion U.E. 1999 Initiative pour I'Utilisation Optimale:

«... On s’est particuliérement attaché a ce que le matériel collecté
et les procédés acceptés dans la préparation et la distribution des
produits (sanguins) soient aussi sdrs que possible. Bien que I'on
ait aussi examiné I'utilisation thérapeutique... par les directives, les
conférences de consensus, etc..., il est de plus en plus évident
que les résultats ont été moins que satisfaisants et que par suite,
une sur-utilisation, une sous-utilisation et I'utilisation inappropriée
de produits sanguins persistent. Cela peut contribuer a augmen-
ter les risques pour les patients et a une perte de ressources »

« La transfusion sanguine... comprend de nombreuses étapes...
qui doivent étre strictement contrélées pour assurer la sécurité
des patients et éviter des événements indésirables (évitables).
Ces étapes peuvent concerner:

Le patient, y compris I'évaluation de I'état physique et le besoin
de sang dans des conditions d’urgence ou de non urgence ;

la vérification de l'identité, le consentement informé a la trans-
fusion et la prise d’un échantillon sanguin pour des essais de
pré- transfusion.

Les produits (sanguins), y compris des produits de réserve dans
le service de transfusion; I'identification de I'unité attribuée; la
délivrance au service clinique et a la direction de produits san-
quins utilisés ou non.
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Le produit et le patient, y compris I'identification avant
transfusion, 'administration au patient, et la documentation des

résultats.

« ... Tous les efforts doivent étre faits pour établir un systéme de
gestion de la qualité... dans la partie clinique de la chaine de

transfusion sanguine »

Figure 2.1

Ces questions ont été réaffirmées lors d’'un second symposium

a Wildbad Kreuth en mai 2009 sur “The Optimal Clinical Use of
Blood Components : Quality and Best Practices in Haemotherapy”
(I'utilisation clinique optimale des composants sanguins : la

qualité et les meilleures méthodes en hémothérapie), symposium
auquel les participants ont noté que, malgré de nombreux progres
depuis 1999, des inquiétudes persistent concernant la sécurité et
I'efficacité de transfusion des composants sanguins.

L'étude de la Commission Européenne SANGUIS a montré de
grandes variations dans I'utilisation du sang dans 43 Hopitaux
Européens au cours de 1989-90. Des audits plus récents ont
continué de montrer des variations. Ces variations sont en pratique
une indication de I'incertitude clinique dans la prescription.

L’essentiel de la décision de transfusion

« Evaluer I'état clinique

« Utiliser les directives cliniques

« Informer le patient et obtenir son consentement
 Enregistrer sa décision et les raisons

L’essentiel de la commande du composant sanguin

« Identifier le patient correctement

* Prise de prélevement et bon étiquetage du tube

* Remplir correctement la demande/commande
électronique

* Noter les besoins spéciaux de transfusion

« Envoyer le prélevement et le formulaire a la banque de sang

» Communiquer avec la banque de sang si le sang est
demandé en urgence

L’essentiel de la surveillance
du patient transfusé

« Surveiller régulierement les
signes vitaux du patient

« Reconnaitre, diagnostiquer,
réagir a un événement
indésirable

« Enregistrer le résultat de
transfusion

« Evaluer le besoin d’'une
transfusion future

L

R

Evaluer le patient
et décider si
transfusion

\ 4

Commande du
> composant
sanguin

L’essentiel du test de

pré-transfusion

Surveiller le

patient

v » Déterminer le type de RhD
et groupe ABO du patient

 Détecter les anticorps

—»| d’érythrocytes cliniquement
importants

« Sélectionner et faire
correspondre les unités
d’érythocytes

Tests de
prétransfusion

Administrer le

* Appliquer I'étiquette de
compatibilité

Livrer le

A

composant
sanguin

A

composant
sanguin

¢—l

—

normale

L’essentiel de 'administration des composants sanguins

« |dentifier correctement le patient
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Méthodes
Financement et participants

LLe Financement de la Commission Européenne pour ce projet a
été obtenu au printemps 2007 avec des participants de huit pays.
En octobre 2008, des participants de 10 pays supplémentaires
avaient rejoint le projet.

En tout, 18 Etats Membres de I'U.E. ont participé : I'Autriche, la Ré-
publique Tcheque, le Danemark, I'Estonie, la France, 'Allemagne,
la Grece, la Hongrie, I'ltalie, I'lle de Malte, les Pays-Bas, la Pologne,
le Portugal, la Roumanie, la Slovénie et trois pays Britanniques:
I'Angleterre, I'lrlande du Nord et I'Ecosse. Ce livret et le site web,
qui s'y rapportent, ont été mis au point au cours d’un projet colla-
boratif qui a été lancé par la European Blood Alliance (I'Alliance
Européenne du Sang) et financé en commun par la Commission
Européenne et le Service National Ecossais de Transfusion san-
guine.

Les ateliers du projet

Lors de la premiére conférence d’Edimbourg en mai 2007, trois
groupes de travail ont été établis. La conférence, qui s’étalait sur
trois jours, comprenait aussi bien des sessions de groupe de
travail que plénieres. Tous les participants, lors de leur premiére
réunion de projet, ont donné une courte présentation des caracté-
ristiques clés de leur propre service et de leur environnement de
travail. La décision de travailler alternativement, en séance pléniére
puis en petits groupes, a été choisie a cause du degré d’interac-
tion entre les questions couvertes par les groupes de travail. Cela
permettait de développer des idées dans les petits groupes puis
de les tester en discussion dans le groupe tout entier.

Cet arrangement s’est avéré réussi et s’est poursuivi au cours des
ateliers suivants a Edimbourg (aolt 2007), en Slovénie (Lake Bled)
en mars 2008, et en Estonie (Tallinn) en octobre 2008. Latelier
final s’est déroulé a Edimbourg en septembre 2009. Les partici-
pants supplémentaires, qui nous avaient rejoints au cours de la
premiere année du projet, étaient invités a constituer un quatrieme
groupe de travail, lequel a développé le glossaire pour le projet.

Evaluation

Les participants ont regu le premier projet du manuel pour I'atelier
de Tallinn, lequel a été discuté de fagon exhaustive. Le second pro-
jet a été distribué en février 2009 avec des questions spécifiques
pour les participants. Des réponses détaillées ont été envoyées
par une majorité de pays participants et ces réponses ont été in-
corporées dans le troisieme projet.

Divulgation

Les rapports des ateliers, les présentations et les rapports sur les
questionnaires ont été affichés sur le site web du projet. Cepen-
dant, on a décidé qu’un site web de plus grande fonctionnalité et
capacité s'imposait pour une mise en commun et une discussion
efficaces des résultats du projet. Au cours du projet, I'équipe du
projet et les participants ont fait des exposés dans de nombreuses
réunions de sociétés scientifiques/médicales et organismes euro-
péens. Une réunion ouverte pour lancer le manuel est prévue pour
coincider avec la 31éme réunion de la Société Internationale de
Transfusion Sanguine a Berlin, en juin 2010.

Malgré I'absence de subventionnement de la part de I'U.E., des
fonds extérieurs ont été obtenus pour développer la premiere
phase d’un nouveau site web qui fera en sorte que les ressources
du projet soient largement mises a disposition.

Langue, traductions et définitions

Le groupe de projet a travaillé en Anglais. Les participants recon-
naissaient la nécessité d'obtenir une formulation unique de termes
précis, particulierement des mots qui peuvent avoir plusieurs
usages dans la langue non technique usuelle, plutét que de s’ap-
pesantir sur des termes techniques spécialisés spécifiques a la
transfusion sanguine. Le glossaire est donc basé dans toute la me-
sure du possible sur les définitions utilisées dans les Directives de
I'U.E. ou prises dans des dictionnaires standard. Lorsque d’autres
définitions sont utilisées, la source est identifiée. Certains termes
et définitions clés sont également mentionnés dans le texte.

Les données scientifiques

Pour de nombreux aspects importants de la pratique de la trans-
fusion, il n'existe pas de base de données empiriques solide, qui
identifie le procédé ou le traitement le plus efficace. Lidéal serait
de tirer ces données d’essais cliniques contrdlés, bien conduits,
aléatoires.

Par conséquent, de nombreuses procédures acceptées et de-
directives de transfusion clinique sont basées sur les meilleures
informations et preuves disponibles, telles que des études d’ob-
servation, des rapports de cas ou le consensus professionnel. Au
chapitre 7, le manuel fournit une illustration des recommandations
de méthode basées sur les données techniques, avec des extraits
tirés des directives de 2009 de la Bundesaertztekammer (Associa-
tion Médicale Allemande).

En outre, la version du site internet du manuel fournit des liens
avec des données sous-jacentes ou il y a des informations de
haute qualité telles que jugées par des systémes de notations
établis. Le lecteur pourra trouver une base de données extensive
d’essais cliniques et de revues systématiques de faits démontrés
se rapportant a la transfusion sur le site
www.transfusionguidelines.org.uk.
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3. Le Systéme de Qualité pour la Transfusion Clinique
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Introduction
Questions des patients:

L'une des fagons d'introduire le concept de gestion de la qualité
dans la transfusion clinique est d’envisager certaines des ques-
tions qu’un patient peut poser s'il pense qu’une transfusion est
susceptible d’étre faite.

En voici quelques exemples:

* Ai-je réellement besoin d’'une transfusion sanguine?

* Est-ce que ¢a va m'aider ?

¢ Est-ce qu’'une transfusion peut m’'étre dommageable ?

* Est-ce que vous allez me donner le sang qu'il faut ?

Est-ce que je vais me sentir mal pendant la transfusion ?

¢ Si je commence a me sentir mal pendant la transfusion, est-ce
que quelgu’un viendra m’aider ?

Si j'ai besoin de sang en urgence, est-ce que I'on va me
I'acheminer en temps voulu ?

Est-ce que quelgu’'un de compétent prendra le temps de
m’expliquer tout cela ?

Est-ce que le personnel de I'hdpital est bien formé pour me
donner la transfusion ?

* Comment puis-je savoir que I'hdpital fera bien cette transfusion?

Avec de telles questions, le patient cherche a ce que I'hopital lui
démontre sa compétence en matiére de transfusion sanguine.

Pour I'hépital, 'une des fagons de rassurer est de montrer que
tout se passera bien. Par exemple, grace a une formation, une
documentation sur les procédures ou des résultats de vérification
des performances ou des comparaisons de résultats entre un
hopital et un autre. Ce sont toutes des parties importantes d'un
systeme de qualité.

Le présent manuel fournit des conseils pratiques qui peuvent aider
a fournir des réponses a des questions de ce type, que celles-ci
soient posées sous différentes formes par des inspecteurs, des
auditeurs ou des régulateurs de la qualité.

Un systéme de qualité (SQ) pour le processus
de transfusion clinique doit:

¢ Pouvoir assurer aux patients, au public et aux spécialistes que
le traitement est sir, effectif et efficace, que les personnes qui
remplissent chaque étape du processus savent ce qu'elles font,
comment et pourquoi.

* Pouvoir prouver que les taches sont effectuées correctement et
uniformément en utilisant les procédures appropriées.

¢ Mener a des améliorations de la qualité en apportant des
preuves de la performance et en encourageant toute personne
souhaitant apprendre aussi bien a partir des erreurs que des
réussites.

La réussite de I'introduction d’un SQ dépend
d’un fort appui de la part des gestionnaires
afin que:

 La responsabilité du développement et du maintien du SQ soit
clairement attribuée.

* Du personnel en nombre suffisant, des conditions de travalil
adéquates, des installations et une formation appropriés soient
fournis.

¢ Un programme effectif d’évaluation ou d’audit soit dment mis
en place.

Pourquoi la transfusion doit-elle faire partie
d’un systéme de qualité plus large au niveau
de ’hopital?

De nombreuses études montrent que des patients souffrent de
préjudices évitables a cause d’erreurs ou d’accidents (échecs de
la qualité) dans les hopitaux. Cela se produit dans de nombreux
aspects du processus des soins. Pour la plupart des patients

et de leurs médecins, la transfusion n’est qu’un élément du
processus total des soins et les risques de la transfusion ne sont
qu’une petite part des risques auxquels les patients sont exposés.
C’est pourquoi il convient de planifier un systeme de gestion de
qualité pour la transfusion comme partie intégrante d’'un systeme
de qualité plus large au niveau de I'nopital. Ce fut 'une des
principales conclusions du Symposium de Wildbad-Kreuth 2009.

L’assurance de qualité clinique

A l'origine, les systemes de qualité se sont développés a propos
des procédés de fabrication. Cependant, ces mémes principes
s’appliquent largement a la scéne clinique. Mais de nombreux
médecins ne sont pas familiarisés avec une partie du vocabulaire,
des concepts et des méthodes utilisés par les experts en qualité

et ce vocabulaire et ces concepts peuvent ne pas s'appliquer di-
rectement au contexte clinique. C’est pourquoi nous n'avons utilisé
dans toute la mesure du possible que des termes simples et non
spécialisés. On trouvera un peu partout dans le texte des extraits
pertinents des directives de I'U.E. Lune des définitions appropriées
de I'assurance qualité clinique est:

« Améliorer les performances et éviter les problemes par

des activités planifiées et systématiques, y compris par la
documentation, la formation et des réexamens répétés »



L’établissement d’un systéme de qualité pour
la transfusion clinique

Les éléments essentiels comprennent:

Le leadership

¢ Les gestionnaires montrent qu’ils sont totalement impliqués
dans la recherche de la qualité

* Les responsabilités de la qualité sont clairement attribuées
¢ Des ressources sont mises a disposition

* || existe un comité de transfusion hospitaliere efficace ou comité
équivalent

Les normes ou spécifications

e || existe des déclarations explicites sur ce qu’'un produit doit étre
ou sur ce qu'un procédé doit réaliser.

La documentation
* || existe des instructions écrites pour effectuer chaque travail

* |l y a des enregistrements qui indiquent si le travail a été effectué
correctement

Le contréle du changement

Les modifications apportées aux procédés sont introduites de
fagon contrdlée et des enregistrements appropriés sont tenus

Lévaluation ou audit
¢ La performance est évaluée indépendamment

La formation et I’évaluation du Personnel

* Le personnel recoit une formation et doit en comprendre
'importance

¢ Ses connaissances et ses compétences sont évaluées

Lamélioration de la Qualité

e || existe une culture d’apprentissage a partir des erreurs ainsi
que des mesures prises sur la base de I'expérience acquise

Les facteurs de la réussite

Le leadership d’un professionnel

L'un des facteurs clés de la réussite peut étre le leadership fourni
par un spécialiste de renom qui s'intéresse activement a I'amé-
lioration du traitement de la transfusion. Des « Chefs Cliniciens »
attachés a une bonne transfusion peuvent provenir de spécialités
telles que I'anesthésie/les soins intensifs, la chirurgie ou I'héma-
tologie, dans lesquelles la transfusion est frequemment utilisée.
Une des approches qui a montré de bons résultats consiste a
encourager ces spécialistes a s'engager dans des programmes de
collaboration avec I'audit clinique ou de recherche sur I'utilisation
de la transfusion dans leur propre domaine spécialisé.

Un Comité d’Efficacité de la Transfusion Hospitaliére

Un Comité d’Efficacité de la Transfusion Hospitaliere (CTH) bien
tenu ou un organisme de fonction équivalente est largement
considéré comme essentiel pour I'amélioration des méthodes de
transfusion clinique. Lobjet serait de promouvoir un haut niveau de
soins pour les patients risquant de subir une transfusion (ou ceux
qui, avec une bonne gestion clinique, peuvent I'éviter). Le Comité
CTH doit avoir une ligne de responsabilité claire jusqu’a un poste
donné a un niveau senior de gestion dans I'organisme. Le CTH
doit avoir I'autorité de déterminer la politique de I'hépital concer-
nant la transfusion sanguine et doit avoir aussi un moyen réel de
communiquer cette politique a tout le personnel concerné et aux
patients le cas échéant.

Le mandat d’un comité CTH
[l doit:

e Promouvoir la dissémination et I'utilisation de directives natio-
nales ou locales s’appliquant au processus de transfusion cli-
nique

Revoir et actualiser régulierement la documentation de I'hdpital
pour la transfusion sanguine

¢ Mener des audits qui évaluent le processus clinique de transfu-
sion sanguine de I'hépital au regard de directives appropriées et
comparer I'utilisation des composants sanguins aux meilleures
méthodes

e Promouvoir I'éducation et la formation du personnel clinique, de
laboratoire et de soutien, travaillant au processus de transfusion
clinique

Rapporter les réactions indésirables graves et les événements
au programme national d’hémovigilance

e S’'assurer que les incidents sont analysés et que les informations
sont utilisées pour aider a améliorer les méthodes et éviter de
répéter les erreurs

Etre membre du CTH

Le CTH doit comprendre des médecins de diverses spécialités de
I’hopital qui utilisent la transfusion, par exemple en hématologie,
anesthésie, soins intensifs, chirurgie ou obstétrique, ainsi que du
personnel infirmier, de la banque de sang et des services d’audit
ou de recherche. Le comité a besoin d'un président effectif qui ait
le respect professionnel du personnel médical senior et qui puisse
recevoir I'attention de la Direction de I'hdpital.

Le Fonctionnement du CTH

Le CTH doit se réunir régulierement, avoir un ordre du jour officiel
et tenir des enregistrements complets de ses décisions. Il doit
avoir l'autorité et le support nécessaires pour que ces décisions
soient réellement communiquées a, et suivies par, le personnel qui
contribue au processus de transfusion clinique.
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Une personne chargée de donner I'impulsion nécessaire

Le comité de transfusion peut émettre d’excellentes recomman-
dations mais il a cependant besoin d’'un cadre exécutif, d’'une
personne employée spécifiquement pour veiller a ce que les re-
commandations soient converties en actions. Plusieurs pays ont
créé un nouveau poste dans ce but. Le présent manuel utilise le
terme de Transfusion Practitioner (TP) (Praticien de la Transfusion)
mais des postes de responsabilités semblables ont été également
attribués avec des titres tels que Responsable de la sécurité de la
transfusion (TSO), Coordinateur des Soins de Transfusion (TNC)
ou Responsable de I'Hémovigilance. Le TP veille au processus
clinique de transfusion, c’est-a-dire « transmettre I'assurance qua-
lité depuis la banque de sang jusqu’au patient ». La description du
poste de spécialiste de la transfusion spécifie normalement des
responsabilités telles que:

¢ |'éducation et la formation du personnel infirmier et médical
¢ Linformation des patients

* La promotion de la conformité et de la sécurité des activités
telles que la collecte des échantillons, 'administration des com-
posants sanguins et produits

¢ Auditer la pratique de la transfusion
¢ Examiner et rapporter les événements et réactions indésirables

* Redresser les situations indésirables et prendre des mesures
préventives ou correctives

* Soutenir le développement et la mise en ceuvre de politiques et
de directives pour la transfusion.

Dans de nombreux pays, le TP travaille dans le domaine infirmier
ou du laboratoire de transfusion ; d’autres pays ont employé des
médecins ou des pharmaciens dans des rdles similaires. Le but
est que le TP fasse partie d’une équipe de transfusion plus large
qui devrait se développer avec I'encouragement et la motivation du
comité de transfusion. Dans plusieurs pays de I'U.E., le réle du TP
est maintenant considéré comme partie essentielle du programme
d’amélioration de la qualité de I'ndpital en matiere de transfusion.

L’Equipe de Transfusion de I’Hopital

Au Royaume-Uni, les Ministéres de la Santé ont recommandé que
les hépitaux aient une équipe hospitaliere de transfusion (HTT)
pour gérer |'activité quotidienne de la transfusion sanguine dans
I'hopital. Les membres de cette équipe doivent comprendre un
spécialiste de la transfusion médicale, le directeur de la banque de
sang et le spécialiste de la transfusion.

La gestion de I’environnement

La réussite de la création d'un changement et d’une amélioration
dépend de facteurs autres que scientifiques ou techniques.

Il est important d'étre conscient des nombreuses influences

sur la capacité de réaliser des changements. Il est important
d’étre conscient des pressions telles que celles illustrées Figure
3.1 pour améliorer la capacité d'influencer les décisions et les
actions. La recherche montre aussi I'importance d’'une meilleure
compréhension des facteurs psychologiques et comportementaux
qui sous-tendent les comportements des professionnels de la
santé.

Figure 3.1
Les facteurs environnementaux qui affectent la qualité

ACTION
Réussite d’'une
amélioration
durable
de la qualité

Leadership
Professionnel
Meilleurs soins
souhaités pour
le patient
Développement
de carriere

Préoccupations
des patients

Politique
de Gestion,
Décisions
de Ressources

Secteur
Médical
Ventes, Profits
de développement
d’innovation

Préoccupations
du public

Medias
Campagnes
Presse
et Télévision,
Poursuites
Judiciaires

Les indicateurs de qualité pour la transfusion
sanguine

évaluation de I'utilisation clinique des produits sanguins est sou-
vent faite par la surveillance des pratiques cliniques par rapport a
des indicateurs objectifs de la performance. Il s'agit peut-étre da-

vantage d’'une comparaison que d’un audit. Des indicateurs utiles
des pratiques (indicateurs de qualité ou de performance) doivent

étre faciles a collecter et quantifier.

Des indicateurs de qualité peuvent étre utilisés pour surveiller
et évaluer la qualité du processus de transfusion thérapeutique
ou sa conformité a des directives cliniques. Il y a deux types
d’indicateurs : interne et externe.



Les indicateurs internes sont utilisés pour la gestion de la
qualité et 'amélioration du processus de transfusion clinique

au sein d’une institution. lls peuvent étre pertinents pour les
étapes critiques du processus et les professionnels participants.
Les indicateurs doivent étre spécifiques et détaillés, faciles a
échantillonner, éducatifs et effectifs dans la stimulation des
mesures d’amélioration.

Les indicateurs externes fournissent des informations pour les
organismes de contrdle externes tels que I'inspection de la Santé
et/ou pour la comparaison entre les hépitaux. Ces derniers doi-
vent fournir des informations de contréle ou de signalement sur la
qualité du processus, doivent mesurer des aspects globaux tels
que la réussite globale et requérir une bonne validation. En fonc-
tion de ce que ces indicateurs mesurent, trois types peuvent étre
décrits:

Indicateurs de structure: Ai-je bien organisé le processus?
Indicateurs de procédé: Ai-je bien fait?
Indicateurs de résultat: Ai-je atteint le résultat escompté?

Les indicateurs ne sont qu’un outil pour évaluer la méthode.

Dans certains cas, I'audit peut fournir de meilleures informations.
Cependant, si les indicateurs sont bien utilisés, ils peuvent étre un
outil efficace pour améliorer la qualité du processus de transfusion
thérapeutique.

Indicateurs spécifiques de la pratique de la
transfusion

La liste suivante est un exemple pratique de I'H6pital de I'Uni-
versité de Leiden aux Pays-Bas, dans lequel les indicateurs sont
échantillonnés annuellement et passés en revue par le Comité de
Transfusion de I'Hopital. Ainsi, des priorités sont identifiées et des
objectifs d’évaluation sont fixés.

La gestion du stock en hopital

C’est le nombre de produits venus a expiration dans le stock de la
banque de sang de I'hopital divisé par le nombre total de produits
sanguins dans le stock de la banque de sang de I'hopital.

Prescription

Le nombre d’unités de composants sanguins (érythrocytes,
plaquettes et plasma frais congelé) qui n’est pas prescrit selon
les directives connues, divisé par le nombre de prescriptions de
produits sanguins (érythrocytes, plaquettes plasma frais congelé)
dans la méme période.

Commande et déchets

Le nombre de composants (érythrocytes, plaquettes et plasma
frais congelé) renvoyés a la banque du sang de I'hépital par un
service, divisé par le nombre total de composants sanguins fournis
par le service de la banque de sang de ce service.

Le nombre de composants sanguins qui ne sont pas transfusés,
divisé par le nombre obtenu aupres de I'établissement du sang.

Formulaires de demande

Le nombre de formulaires de demande de produits sanguins aux-
quels il manque des détails essentiels divisé par le nombre total de
commandes de composants sanguins dans la méme période.

Identification des patients et des échantillons de sang

Le nombre de différences détectées dans les groupes ABO et
types RhD des patients dus a des erreurs d’identification ou
d’étiquetage en dehors du laboratoire de transfusion divisé par le
nombre total de prélevements testés par tri des patients pour le
groupe ABO et le type RhD dans la méme période.

Essai de compatibilité

Le nombre de différences détectées dans le tri RhD et ABO des
patients dues a des erreurs dans le laboratoire de transfusion
divisé par le nombre total de tris RhD et ABO effectuées dans la
méme période.

Tracabilité

Le nombre d’'unités pour lesquelles il n'y a pas d’enregistrement
dans la banque de sang de I'hépital ou le centre de transfusion
sanguine de la destination finale (transfusion a un patient identifié,
détruite ou renvoyée a la BE) divisé par le nombre d’unités fournies
pas la HBB ou BE.
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Identification positive du patient

Les erreurs d’identification des patients sont une cause majeure des
préjudices évitables dans tous les domaines de I'exercice clinique, pas
seulement pour la transfusion sanguine. Au cours de la période des 12
mois de Février 2006 a Janvier 2007, 'Agence Nationale Britannique
pour la Sécurité des Patients a recu 24382 rapports de patients qui, de
diverses fagons, ont fait 'objet d’erreurs dans leurs soins. Le tableau
4.1 donne des exemples d’événements anormaux causés par des er-
reurs d'identification et des facteurs qui peuvent causer ou prédisposer
a des erreurs.

Lidentification fiable des patients dépend de I'utilisation de procédures
d’exploitation standard et de I'application constante de regles strictes
dans les postes de données utilisés pour identifier les patients. Le
personnel doit étre assisté par des systemes tels que I'utilisation de
bracelets pour les patients, de cartes d'identité ou de bracelets écrits
ou produits par informatique. Des systemes électroniques de vérifi-
cation de I'administration du sang ou des médicaments au chevet du
malade ont été mis en ceuvre avec succes. Quelles que soient les meé-
thodes utilisées, la sécurité des patients dépend de I'acceptation et de
I'utilisation des procédures convenues par les autorités hospitaliéres.
L'ensemble du personnel concerné doit étre constamment conscient
du niveau de soins et d'attention nécessaires par I'adhésion a des pro-
cédures convenues.

Ensemble minimum essentiel de données
pour l'identification des patients

Pour assurer I'identification positive du patient en hopital, il convient
d'utiliser un ensemble spécifié d’'informations d’identification qui
est prescrit par les autorités de I'h6pital concerné. Cela doit com-
prendre les postes suivants:

Prénom

Nom de famille

Date de naissance

Sexe

Numeéro d’identification unique tel que:
Numéro de Sécurité Sociale
Numeéro d’identification nationale
Numéro d'identité de I'hopital

Table 4.1
Erreurs d’identification: causes et conséquences

Erreurs d’identification

Les facteurs qui peuvent causer ou prédisposer a des erreurs

« Interventions effectuées en plusieurs endroits par des équipes de personnel différentes, travaillant
des horaires différents, sans transmissions correctes

« Etiquetage erroné des échantillons de patients

« Etiquetage erroné des formulaires de demande

« Différentes conventions patronymiques dans des groupes ethniques

« Différences de langue

« Autres barriéres a la communication (par exemple chez les patients agés, atteints de surdité, en état
de confusion, inconscients ou sous sédation)

» “Abréviations” pratiquées par le personnel qui effectue les vérifications d’identité des patients

* Manque de formation du personnel et manque de compréhension des conséquences sérieuses des
erreurs d'identification

Précautions supplémentaires nécessaires
pour éviter une erreur d’identification

Patients inconscients

Il est absolument nécessaire d’avoir un systeme qui assure une
identification fiable des patients qui sont inconscients ou dont
I'identité est inconnue, par exemple apres un accident. Cela se
réalise souvent en utilisant un numéro unique de secours. Celui-Ci
doit étre attaché au patient par un bracelet ou une autre méthode
localement spécifiée qui fait en sorte que le numéro d’identité
reste attaché au patient pendant son traitement et son transfert
dans d’autres départements. Le formulaire de demande de sang
et le tube de prélevement de sang doivent étre étiquetés avec les
informations identiques. Une fois que l'identité complete du patient
est connue, il convient alors d’informer la banque de sang et les
autres services concernés.

Patients de cultures et de groupes linguistiques
différents

Chaque culture a ses propres conventions patronymiques, ce qui
mene a des confusions concernant les termes tels que « nom de

famille », « surnom » et « prénom ». En outre, certaines personnes
ne connaissent pas leur date de naissance.

Les nouveaux-nés dans l'unité néonatale

Il'y a souvent plusieurs enfants dans la méme unité néonatale qui
ont la méme date de naissance et pour lesquels seul le nom de
famille ou le nom de la mére est connu.

Evénements indésirables causés par des erreurs d’identification

* Administration de composant sanguin au mauvais patient, ou dose erronée

« Administration d’'un médicament au mauvais patient ou dose erronée, ou voie erronée
« Performance d'une procédure erronée sur un patient

« Erreur de patient amené a la salle d’opérations

* La mauvaise indication des résultats des recherches conduit a un mauvais diagnostic

 Annulation de I'opération due a la perte ou I'erreur de remplissage des résultats et de la correspon-
dance




Table 4.2
Points clés de I'information sur les patients

Points Clés

Messages Clés sur I'ldentification Positive des Patients
1. Pas de bracelet d’identification, donc pas de transfusion sanguine.

2. Dans la mesure du possible, le PATIENT lui-méme doit confirmer son identité.

placer dans les plus BREFS DELAIS.

3. Lidentification positive du patient DOIT se produire avant le prélevement sanguin et la transfusion de sang et des produits sanguins.
4. Linfirmiére, nommément responsable pour apporter les soins au patient, DOIT s’assurer que chaque patient ait un bracelet d’identification durant son séjour a I'hopital.

5. Si un bracelet d'identification a été retiré, il revient a la personne qui a retiré le bracelet ou au membre du personnel qui a remarqué le premier que le bracelet manquait, de le rem-

6. Un patient inconscient ou inconnu doit recevoir un bracelet d’identification qui affiche le Numéro d’Urgence Unique du patient et le sexe.

Identification positive du patient:
Messages-clés (tableau 4.2)

Le patient doit étre:

« |dentifié positivement avant tout prélévement sanguin pour essai
avant transfusion

» Positivement identifié avant transfusion sanguine

* Questionné pour confirmer son identité:
o lorsqu’un échantillon de sang est pris
o avant transfusion de chaque unité de composant sanguin

¢ Linformation d’identification doit étre bien attachée au patient en
utilisant une méthode définie par les regles locales

* Sj cette identification a été retirée, elle doit étre rapidement
remplacée

* Le patient inconscient ou inconnu doit recevoir un numéro
d’urgence unique

Certaines banques de sang des hopitaux refusent d’accepter ou
de traiter les tubes de prélevement sanguin ou les formulaires de
demande qui ont été remplis de fagon incompléte ou inexacte. Il a
été signalé que cela diminuait considérablement les erreurs d’éti-
quetage. Comme pour les autres étapes critiques, les procédures
d’identification des patients doivent étre auditées a intervalles ré-
guliers. Des documents sont fournis pour faciliter ce type d’audit.

Hémovigilance

En langage simple, I'hémovigilance signifie un systéme organisé
pour:

¢ observer, enregistrer, analyser et signaler une anomalie

« utiliser I'expérience acquise pour prendre des mesures qui éviteront
que cela ne se reproduise

’hémovigilance est une partie importante du systeme de qualité
pour la transfusion. Les autres méthodes d’identification des
erreurs, événements et réactions indésirables comprennent des
audits de pratique et I'étude des réclamations.

Les exigences légales de I'U.E.

Au sein de I'U.E., certains aspects de I'hnémovigilance sont des
exigences légales régies par des Directives qui définissent
I'hémovigilance comme suit:

* Ensemble de procédures de surveillance organisées se
rapportant a des événements ou des réactions indésirables
graves ou inattendues chez les donneurs ou les receveurs et le
suivi épidémiologique des donneurs ; 2002/98 CE

* Voir Glossaire

Lutilisation clinique du sang et des composants sanguins ne reléve
pas de la compétence de I'Union Européenne. Elle reste sous la
responsabilité des Etats Membres. Par conséquent les exigences
légales de I'UE se limitent au rapport d’événements et réactions
graves qui ont trait a la qualité et a la sécurité du sang et des com-
posants sanguins.

Réaction anormale grave (SAR)

e Celle-ci est définie par la Directive de I'U.E. comme réaction non
intentionnelle chez un donneur ou un patient qui se rapporte a la
collecte ou la transfusion du sang ou des composants san-
guins et qui est mortelle, menace la vie, invalidante, ou qui a pour
conséquence I'hospitalisation ou la prolongation de I'hospitalisa-
tion ou la morbidite. 2002/98 CE

Une réaction anormale grave doit étre signalée si elle peut se
rapporter a la qualité et a la sécurité du sang et des
composants sanguins 2005 /61/CE

Un événement anormal grave

¢ Est défini par la Directive de I'U.E. comme événement indésirable*
associé a la collecte, I'essai, le traitement, le stockage et la
distribution du sang et des composants sanguins qui pourrait
entrainer la mort ou mettre la vie en danger, qui entrainerait des
états invalidants pour les patients ou qui pourrait entrainer ou pro-
longer I'hospitalisation ou la morbidité. 2002/98 CE

¢ Un événement anormal grave doit étre signalé s’il peut affec-
ter la qualité ou la sécurité du sang et des composants san-
guins. 2005/61/CE

Pour les différentes réactions indésirables, la Directive U.E. utilise
les définitions de la Société Internationale de Transfusion
Sanguine (ISBT) concernant les réactions aux transfusions.

Les systémes nationaux d’hémovigilance

Les réactions anormales graves et les événements anormaux
graves doivent étre signalés aux Autorités Compétentes de chaque
Etat membre, conformément aux procédures qui ont été spécifiées.

e |es événements et réactions anormaux, qui sont dus a des pro-
blémes apparaissant dans toute partie du processus de transfu-
sion clinique telle que définie dans le présent manuel, ne sont
pas soumis a un signalement obligatoire selon les termes de la
Directive sur le Sang.

Le tableau 4.4 montre que des événements et réactions anor-
maux peuvent étre dus au composant sanguin lui-méme, a des
erreurs dans les essais ou I'administration de la pré-transfusion,
ou a des interactions entre le patient et le sang transfusé qui ne
sont pas le résultat d’'une erreur quelconque et qui ne peuvent
pas étre empéchées.

Chaque pays pourra spécifier les détails de ses dispositions
concernant 'hémovigilance qui viendront en supplément des
exigences des Directives de I'U.E. Il peut s’agir par exemple de
I'exigence de signaler les événements ou réactions qui sont dus
a des problémes survenus au cours du processus de transfu-
sion clinique.
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Quelques caractéristiques des différents
programmes nationaux d’hémovigilance

Les programmes nationaux d’hémovigilance établis ont élaboré
des définitions et des exigences de signalement quelque peu
différentes, comme le montrent les exemples ci-dessous.
'Organisation d’hémovigilance des Pays-Bas (TRIP) utilise le
terme:

¢ Réaction Grave a la Transfusion - tout incident qui entraine la
mort ou qui met en danger la vie d’un patient ou qui exige
I’hospitalisation ou prolonge le séjour en hépital ou qui entraine
une invalidité importante et persistente.

Un certain nombre de systemes, y compris le systéme britannique,
SHOT, utilise le terme suivant:

* Near miss (Presqu’accident)- erreur qui pourrait avoir eu un
effet indésirable sur un patient mais qui ne I'a pas fait.

Les systemes d’hémovigilance nationaux ne recueillent pas tous le
méme niveau d’informations, par exemple:

Table 4.4
Evénements anormaux évitables ou non évitables

le systeme des Pays-Bas exige des hopitaux qu'ils signalent
toutes les incidences de transfusion d’'un composant sanguin
incorrect, mais considerent le signalement des « presqu’acci-
dent » comme optionnel

¢ |le Royaume-Uni et I'lrlande se concentrent sur les « dangers
sérieux » de la transfusion, qui sont définis dans leurs systemes
de signalement, mais ils n'acceptent pas les signalements de
réactions aux transfusions qui, bien que plus communes, sont
considérées comme moins graves que les réactions fébriles non
hémolytiques

en France, les données de I'hémovigilance sont collectées pour
toutes les réactions, quelle que soit leur gravité.

Ces différences font qu'il est important d’exercer une certaine
prudence dans la comparaison des résultats entre les différents
systemes. Cela est déemontré par les données de quatre systémes
nationaux d’hémovigilance, illustrées au Tableau 4.3, qui montrent
différentes notations des événements dues en partie aux
différentes exigences de signalement.
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Infection bactérienne transmise Oui Possible & cause d’une absence de contrdle Désinfection de la peau du donneur
par transfusion du composant avant transfusion Poche de détournement sur la ligne
du donneur
Réduction des pathogénes
Conditions de stockage correctes
Infection virale transmise par Oui Non Manipulation correcte pour éviter
transfusion d’endommager les récipients
* HBV
« HOV Sélection du donneur
o HIV-1/2 Test du don
* Autre Réduction des pathogénes
Infection parasitique transmise Oui Non
par transfusion
* Malaria
« Autre Sélection du donneur
Test du don
Réduction des pathogénes
Hémolyse due a un stockage incorrect Non Oui Processus de transfusion clinique sous
assurance qualité
Immunologique due a incompatibilité ABO Non Oui
Hémolyse immunologique due a autre Non Oui
alloanticorps
Anaphylaxie ou hypersensibilité Non Non Peut étre imprévisible et inévitable
Purpura post-transfusion Le risque TRALI peut étre réduit avec FFP
Lésion pulmonaire aigué liée a Ia transfusion des donneurs males
Maladie greffée ou hote Non Oui Utilisation de composants irradiés pour les
A cause de la non sélection du composant patients a risque
<‘)u.de la non reconnaissance du patient Utilisation de plaquettes traitées par Amo-
arisque tosalen
Transfusion associée a une surcharge Non Oui Eviter une perfusion excessive
circulatoire A cause de la non reconnaissance du patient
arisque




Table 4.3
Evénements et réactions indésirables:
Fréquence signalée dans différents pays

Comparaison Internationale

Signalements/

Pays Statut Saisies 1000 unités
France (2005) Obligatoire tout 2.8
Royaume-Uni (2005) Volontaire grave 0.20

Irlande (2005) Volontaire grave 1.22

Pays-Bas (2006) Volontaire tout 29

LLa gestion des risques consiste a enregistrer les informations
lorsque les erreurs sont faites, qu’elles aient été détectées ou non
et comment elles ont été détectées, et la raison de I'erreur. Cela
s'appelle parfois « analyse de la cause premiére ». Les figures 4.2
et 4.3 montrent comment un systéme a utilisé ces données pour
cartographier sur le site de la premiére erreur I'étape du processus
clinique de transfusion au cours duquel elle s’est produite.

Dans cet exemple, le grand nombre d'incidents signalés et cate-
gorisés comme « essai de pré-transfusion » est principalement dd
aux erreurs au cours de la collecte du prélevement de pré-trans-
fusion plutét qu'aux erreurs du laboratoire de la banque de sang.
Presque tous ces rapports se rapportent a des « presqu’accidents
». La mesure corrective adoptée dans ce cas était d’exiger que le
groupe sanguin soit toujours déterminé sur deux échantillons indé-
pendants avant de délivrer le sang compatible.

Figure 4.2

Lorsque des événements et réactions adverses se produisent au
cours du processus de transfusion clinique : le systeme d’hémovi-
gilance des Pays-Bas (TRIP)

Etat cliniq
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(ETABLISSEMENT)

Donneurs non payés !
Recrutement, .
Information ~ Essai

dentification, Frescription
hlébotomie

Essai

Banque du, Prhti d
sang de lque de
DONNEUR | ComPgsant ,,hAg. transfusion | PATIENT
sanglin 6pital o
r ?) linique

Gestion,
Identification,

Traitement

Sélection et Pré-médication,

idémiologie fourniture du Identification,
P 9'® Stockage, composant Observation,
Sortie sanguin

Distributjgn

Figure 4.3

Site de premiére erreur menant a un possible incident d’'incompa-
tibilité ABO

Systéme d’hémovigilance des Pays-Bas (TRIP)

[ autre incident pas de transfusion

. autre incident (transfusion d'unité)

B scT

B sosouerenr

heure hopital
admission

gestion du stock

Essai pour établir indication
décision de transfusion
demande

pré-transfusion
administration labo

envoi

Stockage secondaire
transfusion + documentation
Evaluation du résultat

Autre ou inconnu

Prévention et évitement

Le systeme d’hémovigilance des Pays-Bas a estimé que jusqu’a
la moitié de toutes les réactions graves aux transfusions peut étre
évitée, par des méthodes qui sont actuellement disponibles. Le
tableau 4.4 montre une classification des réactions indésirables
aux transfusions. Ce tableau fait la distinction entre (a) les
réactions qui sont dues a un défaut de qualité intrinséque du
composant sanguin fourni (par exemple infection a I'hépatite B
non détectée) et (b) les réactions qui peuvent résulter d'une non
sélection du produit approprié (par exemple composants irradiés
pour un patient a risque de GvHD) et (c) les réactions telles que
I'anaphylaxie ou TRALI qui peuvent étre impossibles de prévoir.

Les erreurs : les causes, conséquences et
mesures pour 'amélioration de la qualité

Les figures 1.2 a 1.7 du Chapitre 1 illustrent les causes et les
conséguences des erreurs qui peuvent se produire dans I'en-
semble du processus des transfusions cliniques et donnent un
apercu général des mesures pratiques qui peuvent aider a minima-
liser les risques.
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Figure 4.1
Types d’événements et réactions indésirables.
Dangers graves de la transfusion (SHOT) Royaume-Uni

www.shot.org.uk

Nombres cumulatifs de cas revus en 1996-2008 n=5374
*Nouvelles catégories pour 2008

IBCT
2355
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Non classifié
7
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TTI
66
Autologue*
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5. Documentation pour la Qualité

La présente section fournit des conseils dans des documents qui
constituent une partie importante du systeme de qualité. Il s'agit de
montrer comment effectuer et enregistrer les différentes étapes du
processus de transfusion clinique et cela doit inclure des directives
sur les indications pour la transfusion des composants sanguins.
Ces directives sont mentionnées dans le manuel sous la forme de
Standard Operating Procedures (SOPs) (Procédures d’'Exploitation
Standard) et Clinical Transfusion Guidelines (CTGs) (Directives pour
la Transfusion Clinique). Ces documents constituent une partie
importante de la gestion de la qualité. lls pourront guider les proces-
sus de support et les méthodes cliniques de soins des patients et ils
sont une partie essentielle des criteres selon lesquels les méthodes
peuvent étre évaluées.

Etant donné les diverses fagons dont la transfusion est organisée
dans les divers pays de I'U.E., ce chapitre est un guide auquel on
pourra se référer mais qui n'est pas prescriptif. D'importants do-
maines de la méthode, en particulier la sécurité d’identification des
patients, peuvent étre traitées dans plusieurs documents. Il est donc

Les Directives de la Transfusion Clinique

essentiel de s'assurer que les informations correspondent dans
tous les documents. En outre, ces documents doivent aussi étre
revus et actualisés périodiqguement. Cela exige une certaine forme
de contréle des documents. Les directions des hopitaux doivent
s'assurer que, dans leur systéme de qualité pour la transfusion, les
documents énumeérés dans les tableaux 5.1, 5.2 et 5.3 sont en place
et sont utilisés.

L organisme de traitement du sang et la banque du sang de I'hopi-
tal doivent passer un accord écrit pour la fourniture des services, y
compris les procédures de commande, les niveaux de stock et les
dispositions pour les livraisons’.

Aussi bien le centre de transfusion sanguine que la banque du sang
de I'ndpital doivent travailler a préparer et a actualiser les directives
ou procédures se rapportant a la logistique des composants san-
guins. Cela doit comprendre ou se référer a des procédures conve-
nues pour ce qui suit (tableaux 5.1, 5.2, 5.3).

Les Directives sur les indications cliniques pour la transfusion des composants sanguins doivent généralement s’appliquer aux situa-
tions cliniques se rapportant aux activités cliniques de I'hépital, voir chapitre 7.

Tableau 5.1
Les banques de sang des hdpitaux doivent avoir des SOP pour:

Gestion de I'inventaire des stocks

Réception des échantillons de sang

Essai de pré-transfusion

Fourniture des composants sanguins

Fourniture d’urgence des composants sanguins

Signalement d’une réaction/événement anormal

Tracabilité des composants sanguins

Les composants sanguins: informations essentielles pour les cliniciens
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Tableau 5.2
L'accord passé entre le centre de transfusion sanguine et la banque de sang de I'hdpital doit comprendre:

Commande des composants sanguins auprés du centre de transfusion sanguine

Stockage et transport des composants sanguins

Vérification de la qualité des composants sanguins a la réception

Gestion des stocks

Tragabilité des composants sanguins

Hémovigilance

Tableau 5.3
Les banques de sang de I'ndpital et les unités cliniques doivent avoir des SOP pour les aspects suivants du processus de transfusion clinique:

Evaluation du besoin de thérapie par composant sanguin

Information sur le patient et documentation du consentement de la part du patient

Prise d’échantillons de sang pour un essai de pré-transfusion

Faire la demande de composant sanguin

Programme chirurgical de Commande du Sang

Commande, essai de pré-transfusion, délivrance et livraison des composants sanguins
*non urgent
* urgent et urgence

Transport des échantillons sanguins a la Banque de Sang de I'Hopital

Critéres d’acceptation pour les échantillons recus au laboratoire

Décongélation du FFP (produit frais congelé)

Transport des composants sanguins

Vérifications avant administration et essais auprés du patient

Sélection et utilisation des dispositifs de perfusion (par exemple perfusion rapide,
transfusion néonatale)

Etablissement de la transfusion, administration, débits de transfusion

Réchauffement des fluides de perfusion, y compris le sang

Surveillance et observation de base du patient

Gestion des réactions indésirables

Tracabilité des composants sanguins




6. Informations de base sur les Composants Sanguins

La présente section fournit une bréve description des principaux
composants sanguins. Des détails complets des spécifications des
composants sanguins sont disponibles auprés de chaque établisse-
ment de collecte du sang, lequel aura des procédures d'assurance
qualité pour préserver la conformité avec la spécification agréée.
Les établissements de collecte du sang sont régulés et inspectés
conformément aux exigences des directives pertinentes de I'U.E.

Préparation des composants sanguins

Jusqu’a la fin des années 1970, la plus grande partie du sang était
transfusée sans étre traitée au préalable pour séparer le plasma ou
les plaquettes. Cela s’appelait le “sang total”. La pratique courante
dans un grand nombre de pays de I'U.E. est de traiter la plus grande
partie ou la totalité des dons du sang en composants - érythrocytes,
plaguettes et plasma. Dans le processus d'un établissement de
dons du sang type, 450-500 ml du sang du donneur est aspiré dans
un sachet en plastique contenant 63 ml d’une solution
anticoagulante telle que le Citrate Phosphate Dextrose (CPD) ou
CPD-Adénine. Le citrate lie le calcium et agit comme anticoagulant,
et le glucose et I'adénine supportent le métabolisme des
érythrocytes au cours du stockage. L'unité de sang total peut étre
filtrée pour éliminer les leucocytes, la plus grande partie du plasma
est retirée et une solution additive, formulée pour supporter le
métabolisme érythrocyte, est ajoutée aux érythrocytes. Un concentré
de plaquettes peut étre préparé soit a partir des globules blancs et
de la couche de plaquettes (buffy coat ou couenne) ou a partir du
plasma riche en plaquettes. Les érythrocytes, les plaquettes, le
plasma et les globules blancs peuvent aussi étre collectés par
aphérese.

La Directive 2002/98 CE donne la liste des noms et des
spécifications des composants qui sont les érythrocytes, les
plaquettes et le plasma. Cela est résumé dans le tableau 6.1 a la fin
du présent chapitre. Cette partie du manuel fournit des informations
sur certains des composants qui sont communément utilisés. Dans
ce manuel, le terme « unité d’érythrocytes » est utilisé pour indiquer
les érythrocytes provenant d’'un don de sang standard.

L'étiquetage des composants sanguins

L'étiquetage des composants sanguins doit étre conforme a la
législation nationale appropriée ainsi qu’'aux accords internationaux.
La plupart des pays de I'U.E. utilisent le systéeme d’étiquetage
international appelé ISBT 128.

['étiquette du pack contient des informations essentielles sur le
composant du sang, comme illustré dans les Figures 6.1 et 6.2.

Le systeme ISBT exige que les informations suivantes soient
indiquées sous forme de code barres et sous forme lisible, dans les
quatre quarts de I'étiquette.

¢ En haut a gauche: le numéro de don unique contenant un code a
5 chiffres pour I'établissement de collecte du sang, deux chiffres
pour I'année de collecte et un numéro a six chiffres du don.

Le nom de I'établissement de collecte et la date de collecte
doivent étre sous forme lisible (et dans la Figure 6.1 sont
également indiqués sous forme de code barre)

¢ |e groupe sanguin ABO et le RhD

* En bas a gauche: Le code d’identification pour le type de compo-
sant sanguin (par exemple érythrocytes, leucocytes appauvris en
solution additive)

¢ En bas a droite: la date de péremption du composant.
Linformation supplémentaire (par exemple irradié) peut étre
ajoutée dans ce quart et elle est lisible et également sous forme
de code barres (voir Figure 6.2).

Des informations détaillées sur le procédé de code barre des com-
posants sanguins se trouvent sur le site www.icbba.org.

Figure 6.1
Etiquette internationale des composants sanguins selon ISBT 128,
tel que spécifié dans la norme ICCBBA. www.iccbba.org

Numéro d'identification du donneur: Information sur
Appliqué quand le sang est collecté le groupe sangu
W0000 08 123456 8 o
Accurate Blood Center
Anywhere, World
sizze = [ INATINN
collecte Date
du sang 08005 Rh POSITIVE
26 JAN 2008
Code — date d'expiration
de Expiration du composant
composant Date
sanguin E3046V00 0080312359
° APHERESIS 31JAN 2008
PLATELETS
IRRADIATED
LEUKOCYTE REDUCED
mL containing approx ___ mL
ACD-A
Store at 201024 C
T
Information supplémentaire
(par exemple Irradié) pouvant
étre ajoutée ici sous forme
de code barres et de mots

La Directive 2002/98/CE exige que soient indiquées les informa-
tions suivantes sur I'étiquette:

* Le nom officiel du composant

¢ Le volume ou le poids ou le nombre de cellules dans le
composant (selon le cas)

e Lidentification numérique ou alphanumérique du donneur
* Le nom du centre de transfusion sanguine

¢ Le Groupe ABO (non requis pour le plasma simplement pour le
fractionnement)
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Figure 6.2
Etiquettes de composants sanguins provenant de pays de 'U.E.
En dessous: Danemark, En bas: Portugal

linformation sur

N° ID du donneurr le groupe sanguin

DENMARK /
FFFFFFF
ssssssssssssss
Satecte ] / \
Collecte
RhD neg
03 APR 2006
compos: LRI = Peecerereten
composant NMWNWWI :
sanguin £3899000 0061000800
PO 10 APR 2006 08:00
TROMBOCYTTER
e (M e
200log9womb.  530000000000009600 suppl. IRRADIE
Ca.300g.
Heraf 250 g PASII.
Lagertemperatur 20 til 24 C.
PORTUGAL

BT T

WWNWWWW /\

BENEVQLA

ssssssssssssssss
PLAQUETAS

CPDMSOML20-24C 3300000000000 Information
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Figure 6.3

Exemple d’une étiquette de compatibilité. Celle-ci doit étre ferme-
ment attachée au pack et ce peut étre aussi un autocollant ou une
étiquette a attache. Cet exemple peut étre utilisé pour fournir des
preuves documentaires de tracabilité.

( STOP, SEE BACK OF THIS TAG BEFORE TRANSFUSION )
NHS
N,
SCOTLAND © $Scottish National Blood Transfusion Service 2005 V9
Donation No: G101 602 597 229 N
Component: Red Cells

Signature 1:
Signature 2:

Date Given:
Time Given:

Peel off label above and place in patient’s Medical Records

Surname: Forename:
MACDONALD MORAG
Gender:
11/07/1956 FEMALE
25 HILL STREET
TOWN CENTRE
Patient Identity No: Date/Time Required:
100198E 20/12/06
Patient Blood Group: Component:
O Rh POS Red Cells

Etiquetage du sang préparé pour un patient
individuel donné

Les composants délivrés pour un patient donné doivent aussi

avoir une étiquette qui identifie le patient pour lequel le composant
sanguin a été préparé. Cette étiquette est souvent appelée Etiquette
de Compatibilité. Elle doit étre fermement attachée au pack et ce
peut étre un autocollant ou une attache. La Figure 6.3 montre un
exemple d’'une telle étiquette qui a été congue pour fournir les
preuves documentaires de la tracabilité.

Donation Number:
G101 602 597 229 N

Special Requirements:

Once transfusion has been started, you must send lhe
completed section below to the Hospital Transfusion Laboratory.
This is a legal requlremenl

Surname: Forename:
MACDONALD MORAG

Patient Identity No: Lab Sample No:
100198E 6792385

Donation Number: G101 602 597 229 N

ComESNens Red Cells

Date Given: Time Given:

| confirm that the above patient received this blood component.
@lgn and Print Name
A

=4




Apercu de la préparation et de la composition
des composants sanguins

Les Composants érythrocytes

Sang total

En général, ceci contient 450 a 500 ml de sang du donneur
qui a été collecté dans un pack contenant 63 ml d’'une solution
anticoagulante telle que CPD.

Erythrocytes dans une solution additive

En général, la totalité, hormis 20 ml de plasma, est retirée du sang
total collecté et remplacé par une solution additive congue pour
optimaliser la conservation des érythrocytes, par exemple une
solution saline contenant un ajout d’adénine, glucose et mannitol
(également appelé SAGM, SAGMAN, Adsol ou solution additive
optimale). Cela doit contenir au moins 45 g d’hémoglobine par
unité. La Directive U.E. appelle cela « érythrocytes dans une solution
additive ». D’autres variantes de composants d’érythrocytes sont par
exemple ceux qui ont un déficit de leucocytes, dont la couenne a
été extraite ou qui sont collectés par aphérése.

Les composants a base de plaquettes
Souvent appelés “concentré de plaquettes”.

Plaquettes récupérées ou concentré de plaquettes par
aphérése

Les plaguettes peuvent étre préparées par centrifugation d'un

don de sang total (souvent appelées plaquettes récupérées) ou
collectées par aphérese. Les plaquettes préparées par chacune
des méthodes ont une efficacité semblable, mais I'utilisation des
plaquettes d’aphérése expose le récepteur au sang d’un plus petit
nombre de donneurs. Le rendement des plaquettes récupérées a
partir de quatre a six dons de sang total devrait étre de I'ordre de
300x10° a 350x10° plaquettes dans environ 300 ml de plasma (le
plasma est nécessaire pour maintenir la fonction des plaquettes
pendant le stockage). Un seul don de plaquettes en aphérése a un
contenu comparable de plaquettes et de plasma. Lutilisation d’'une
solution additive de plaquettes permet a celles-ci d'étre stockées
dans des quantités réduites de plasma. La fonction des plaquettes
est préservée de fagcon optimale par un stockage a 22 ° C avec
agitation. Cette température favorisant la croissance de certaines
bactéries, certains centres cultivent des concentrés de plaquettes
avant de les faire sortir du stockage dans le but de réduire le risque
de contamination bactérienne. Les plaquettes sont généralement
stockées jusqu’a cing jours et certains pays permettent un stockage
jusqu’a 7 jours avec des précautions spéciales.

Les composants du plasma

Le plasma frais congelé (FFP) est séparé et congelé, normalement
dans les six a huit heures aprés collecte, pour préserver la teneur en
facteur VIII. Certains composants du plasma sont:

* |e cryoprécipité - celui-ci est préparé par une décongélation
contrélée du plasma congelé pour précipiter les protéines au
poids moléculaire, y compris facteur Vllic, facteur von Willebrand
et fibrinogene.

¢ Le cryoprécipité appauvri - il s'agit du FFP a partir duquel le
cryoprécipité a été préparé, conduisant a une concentration
réduite de fibrinogéne et de facteur VIII.

Appauvrissement en leucocytes

Le retrait des leucocytes jusqu’a un niveau inférieur a 1 million

par composant et par filtration ou au cours de la collecte des
composants sanguins par aphérése est une méthode normale
dans un certain nombre de pays de I'U.E. Les avantages

de la leucodéplétion comprennent une réduction marquée
d'alloimmunisation aux antigenes HLA et une réduction du risque
d’infection par les virus intracellulaires tels que cytomégalovirus.
La leucodéplétion des érythrocytes peut aussi étre associée a une
amélioration des résultats chez certains groupes de patients.

Les composants sanguins a réduction de
pathogénes

Les processus qui réduisent ou abolissent I'infectivité des micro-
organismes dans les composants sanguins présentent un niveau
supplémentaire de sécurité contre les infections transmissibles par
transfusion, y compris celles pour lesquelles des tests de dépistage
ne sont pas actuellement disponibles.

Le plasma

Plusieurs procédés sont disponibles qui ont démontré des réduc-
tions importantes de l'infectivité tout en ne causant qu’une réduction
modérée de I'activité des fibrinogénes et autres protéines de plas-
ma. Ces procédés utilisent le bleu de méthylene, I'amotosaléne, ou
riboflavine (unités a donneur unigue), ou le traitement solvant déter-
gent (appliqué a des pools d’unités multiples). Une autre approche
est I'utilisation du plasma en quarantaine.

Les plaquettes

Les plaguettes présentent un risque de contamination bactérienne
car elles sont stockées a 22° C. La culture bactérienne des
plaquettes, au cours de la période de stockage, est utilisée par
certaines organisations pour minimaliser ce risque. Un procédé
d’inactivation des pathogenes des plaquettes est maintenant certifié
CE et est utilisé dans plusieurs pays. En outre, un autre grand essai
clinique d’efficacité et de sécurité devrait bientot fournir un rapport
sur ses résultats.

Les érythrocytes

Les processus de réduction des pathogénes des composants
érythrocytes n‘ont pas fait I'objet d’essais cliniques terminés.

25



26

Le cytomégalovirus (CMV)

Les composants sanguins cellulaires peuvent entrainer la
transmission du CMV a des groupes de patients a risque. Dans de
nombreux pays de I'U.E., il est coutume d'utiliser des composants
sanguins appauvris en leucocytes pour éviter ce risque. Dans
certains pays, I'utilisation des composants sanguins qui donnent
un test négatif pour I'anticorps CMV est recommandée pour les
patients a risque spécial d'infection par CMV.

La réaction de greffe contre hote dans la
transfusion (TA GvHD)

La transfusion peut entrainer la « Réaction de greffe contre hote

». La TA GvHD entraine un endommagement des tissus et des or-
ganes qui est normalement fatal. Il y a également une réaction im-
munologique intensive, facilitée par des lymphocytes immunocom-
pétents transfusés directement contre un récepteur immunocompro-
mis, ou qui partage un haplotype HLA avec le donneur. Le risque de
TA-GVHD peut étre évité par irradiation des composants sanguins
cellulaires ou par traitement des composants de plaquettes par
amotosaléne. Cela désactive les lymphocytes T restant dans le com-
posant de telle fagon qu'ils ne peuvent se greffer.

Lirradiation peut employer les rayons Gamma utilisant une source
Cs™u Co*, ou des équipements rayons X spéciaux qui sont mainte-
nant disponibles dans ce but.

Lutilisation d’érythrocytes lavés

Lorsqu’un patient a connu plusieurs réactions allergiques a la
transfusion, il est possible d’éviter les réactions a des transfusions
ultérieures par I'utilisation d’érythrocytes qui ont été lavés dans une
solution saline stérile utilisant un équipement spécial. Cela doit
éliminer les anticorps ou cytokines protéines de plasma résiduels
qui peuvent étre la cause des réactions. Les érythrocytes a lavage
salin doivent étre utilisés dans les 24 heures qui suivent le lavage car
la solution saline ne contient aucun nutriment pour les érythrocytes
et le sachet de collecte d'origine a été introduit avec un risque
conséquent de contamination bactérienne.

Les indications cliniques de la transfusion des
composants sanguins

Des informations résumées sur les indications de I'utilisation des
composants sanguins sont fournies au chapitre 7.

Les spécifications des composants de la
Directive 2004/33/EC

Celles-ci sont résumées au tableau 6.1.



Tableau 6.1
Résumé des spécifications pour les composants sanguins, Directive 2004/33/EC.
Ce tableau contient les informations données a I'annexe V, paragraphe 2.4.

ERYTHROCYTES: Volume
Valable pour les caractéristiques de
stockage pour maintenir le produit dans
les spécifications pour I'hémoglobine et
I'hémolyse
X Hémolyse : moins de 0,8 % de
Erythrocytes fas mois 6o la masse d'érythrocytes en fin
ap de vie utile
Erythrocytes, .
Déleucocytés, déplaquettés Pas moins de
43 g par unité

Erythrocytes, Pas moins de 5 -
déleucocytés 40 g par unité <1 10° par unité
Erythrocytes, Pas moins de
en solution additive 45 g par unité
Erythrocytes,
déleucocytés, Pas moins de
déplaquettés, 43 g par unité
en solution additive
Erythrocytes, X
déplaguettés, ng m‘;'r”ﬁrﬂfé <1 = 10° par unité
en solution additive gp
Erythrocytes, aphérése Pas moins de

! 40 g par unité
Sang total sans référence
al'annexe V, para 2.4
de la Directive 202/98 CE

Variations permises dans des limites
Plaguettes, aphérése conformes a la préparation validée
et les conditions de préservation

6,4 - 7,4 corrigé pour
22° G, alafin de la vie utile

Plaquettes, aphérése,

5 -
déleucocytées <1 x 10° par unité

Plaquettes, récupérées, méthode plasma

I "
riche en plaquettes groupées <0,2 x 10° par simple unité

Plaguettes, récupérées, méthode

08 -
leucocytée plaquettée groupée <0,05 x 10° par simple unité

Plaquettes, récupérées, groupées, <1 x 10° par pool

déleucocytées
Plaquettes, récupérées, < 0,2 x 10° par simple unité (méthode
unité simple plasma riche en plaquettes

Plaguettes, récupérées, unité simple, <1 % 10° par unité

déleucocytées
_ érythrocytes: < 6,0 x 10%/1
. ) =/> 0% . Leucocytes: < 0, 1 x 101
Plasma, frais congelé Valeur de I'unité de plasma Pas moins de 50 g/I Plaguettes: inférieur 4
fraichement collectée 50‘1 109 /I-
érythrocytes: < 6,0 x 10°%/1
Leucocytes: < 0,1 x 10%/
Plaquettes: <50 x 10%/I
=/> 70 =/> 170
Cryoprécipité Unité internationale par unité 140 mg par unité
. >1 x 10"
Granulocytes, aphérése granulocytes par unité

27



7. La Transfusion Clinique: Eléments probants et Directives pour la Transfusion
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La qualité des éléments probants

Lutilisation optimale du sang est définie dans le présent manuel
comme étant « |'utilisation sdre, cliniquement effective et efficace
d’un don de sang humain ». Cependant, pour un grand nombre des
indications largement acceptées et normales pour la transfusion, on
sait qu'il existe trés peu de preuves de haute qualité pour établir I'effi-
cacité de la thérapie par transfusion.

Par conséquent, les directives sur la transfusion clinique doivent
souvent étre basées sur des informations approximatives. Dans le
présent chapitre, les informations concernant la qualité et la notation
des preuves de la validité des pratiques cliniques, ont été tirées

des Directives Allemandes pour la Thérapie avec les Composants
Sanguins et les Dérivés du Plasma (2009). Une autre source utile est
la base de données des revues systématiques qui se trouve au site
web www.transfusionguidelines.org.uk.

Epidémiologie de I'utilisation du sang

Lutilisation des composants sanguins, par téte d’habitant, varie
considérablement, méme parmi les populations de pays qui ont des
niveaux de santé similaires. Cela méme malgré I'existence de directives
cliniques de transfusion essentiellement semblables dans la plupart
des pays de I'U.E. Cette grande variation est en partie due a des dif-
férences de démographies ou de types de maladies dans différentes
populations. Cependant de nombreuses études ont montré qu’au
moins pour la transfusion chirurgicale, une grande partie de la diversité
ne peut étre expliquée par ces facteurs. Les faibles besoins en sang de
certaines équipes chirurgicales peuvent étre le résultat des nombreux
détails de la gestion des patients qui influencent le besoin de trans-
fuser, y compris I'utilisation appropriée de seuils d’hémoglobine plus
bas pour la transfusion, les techniques chirurgicales et d’anesthésie,
I'évitement de I'hypothermie et I'utilisation de technologies de « blood
sparing » (économie de sang).

Quels patients font I'objet d’une transfusion?

Les études effectuées dans plusieurs pays européens montrent,
bien que ce sont les patients subissant des opérations et des traite-
ments pour des maladies graves, qui sont de grands utilisateurs de
la transfusion, une grande part de toutes les transfusions est utilisée
en fait pour des patients qui n'appartiennent pas a une simple caté-
gorie unique, qui sont dans des groupes d'age plus anciens et qui
ont essentiellement des états médicaux avec des diagnostics mul-
tiples, des interventions et des épisodes de soins hospitaliers.

Transfusion ou non?

Le défi que pose une décision clinique sur la transfusion est d’éva-
luer les avantages probables pour un patient donné. Lune des
fagons d’aider a prendre une décision clinique est d'utiliser une
simple checklist telle que la suivante:

* Quelles améliorations de I'état clinique du patient je cherche a
obtenir?

¢ Ces améliorations peuvent-elles étre obtenues sans transfusion?

¢ Puis-je minimaliser la perte de sang pour éviter le besoin d’'une
transfusion?

Existe-t-il d’autres traitements a donner avant de prendre la déci-
sion de transfuser (par exemple fluides de remplacement intravei-
neux, oxygene, inotropes)?

Quelles sont les indications cliniques ou de laboratoire spéci-
figues pour la transfusion pour ce patient en ce moment?

Quels sont les risques d'infection ou autre événement indésirable
grave?

Les avantages de la transfusion dépassent-ils les risques pour ce
patient particulier?

¢ Une personne professionnellement formée réagira-t-elle immédia-
tement si une réaction aigué a la transfusion se produit?

Si ce sang était pour mon enfant ou moi-méme, est-ce que j'ac-
cepterais la transfusion ou non?

e Est-ce que j'ai enregistré sur le tableau du patient (et signé) ma
décision et mes raisons pour la transfusion?

La prise de décision peut étre relativement simple lorsqu’un patient
a une hémorragie grave qui met sa vie en danger, une perte de sang
associée a une thrombocytopénie profonde, ou des symptémes in-
validants graves d’anémie associés a la chimiothérapie pour le can-
cer. Les indications pour la transfusion peuvent aussi étre évidentes
dans des conditions telles que la thalassémie ou la myélodysplastie.
La décision est beaucoup moins évidente - par exemple chez un
patient &gé qui a une concentration d’hémoglobine de 80 g/I, n'a
pas de symptémes évidents d’anémie, est hémodynamiquement
stable et sans perte de sang.

Figure 7.2
Ce qui nous conduit a une transfusion d’érythrocytes

Perte de sang Sans perte de sang

Menace immédiate- Ne menace Consommation Taux
ment la vie pas la vie d’érythrocytes d’Hb faible

_ J

Pourrait étre remis a plus tard

-

? Efficacité i ine?




Transfusion urgente et de secours = pertes de
sang importantes

Un patient unique avec perte de sang catastrophique peut consti-
tuer un défi majeur pour les équipes cliniques et de banque de
sang. Lorsque du sang est demandeé tres rapidement, il est extré-
mement important d'avoir des communications tres claires entre
les cliniciens et la banque de sang. L'expérience clinique et de la
banque de sang indique que des retards dans la fourniture de sang
en cas d’urgence vitale peuvent se produire pour diverses raisons
et contribuer a la mortalité dans des situations critiques telles que
I'némorragie obstétrique.

Il faut que les hopitaux aient une procédure pour les hémorragies
majeures, qui identifie les réles, les responsabilités et les voies de
communications.

Il convient aussi d’avoir un guide de transfusion clinique pour la
gestion des pertes de sang majeures.

On effectuera des répétitions (exercices d'alerte) pour familiariser
le personnel médical, infirmier, de laboratoire et de transport avec
la procédure, et tester celle-ci.

Tableau 7.1
Exemple d’'une Procédure pour Hémorragie Majeure

Par suite d’accidents de la circulation et autres désastres, plu-
sieurs blessés inconscients peuvent arriver a I'hdpital en un court
laps de temps, ce qui crée des risques a cause des problemes
d’identification des patients. Ce sont des situations ou il est crucial
que toute I'équipe connaisse et utilise la Procédure des Hémorra-
gies Majeures (tableau 7.1.).

Les conditions cliniques qui exigent des
recommandations pour la transfusion clinique

Le tableau 7.2 ci-dessous donne une liste indicative des types de
situations cliniques dans lesquelles il serait approprié qu’'un hopital
ait des procédures écrites (si cela se rapporte a sa charge de travail
clinigue). Nous donnons des exemples de procédures actuellement
utilisées dans des hopitaux de pays participant au projet.

Cela doit comprendre aussi un guide de transfusion clinique pour la gestion de 'hémorragie majeure.

Procédure pour Hémorragie Majeure

Exemple d’une procédure pour hémorragie majeure

1 Si plusieurs personnes travaillent dans les cas d’urgence, I'une d’elles doit s’occuper de la commande du sang et de la communication avec la banque du sang. Ceci est particuliere-
ment important si plusieurs blessés se présentent en méme temps.

2 Introduire une canule intraveineuse et prendre un échantillon de sang pour le crossmatching. Etablir la perfusion intraveineuse et obtenir I'échantillon de sang et le formulaire de
demande de sang aussi rapidement que possible auprés de la banque de sang.

3 Pour chaque patient, le tube d’échantillon de correspondance et le formulaire de demande de sang doivent étre clairement étiquetés. Si le patient n’est pas identifié, il convient de lui
attribuer une certaine forme de numéro d’identification d’urgence. Utiliser le nom du patient uniquement si vous étes certain d’avoir les informations correctes.

4 Indiguer a la Banque de Sang le degré d’'urgence d’apport de sang pour chaque patient. Communiquer en utilisant des mots qui ont été précédemment convenus avec le Banque de
Sang pour expliquer le degré d’urgence.

5 S'il existe un stock spécial de sang “0 négatif de secours”, par exemple dans le service, utiliser celui-ci en cas d’urgence pour les jeunes filles et les femmes en age de procréer.

6 Ne pas attendre une correspondance de sang si le patient est exsangue.

7 Ne pas demander de “sang crossmatched” en cas d’urgence. Demander a la Banque du Sang de fournir ce qui peut étre fourni le plus rapidement possible avec une sécurité raison-
nable concernant la politique locale. Pour les jeunes filles et les femmes en age de procréation, on utilisera des érythrocytes de RhD négatif jusqu’a ce que le type de RhD soit connu.

8 Si une autre demande de sang est nécessaire pour le méme patient dans un court laps de temps, utiliser les mémes identificateurs que sur le formulaire de la premiére demande et
I'échantillon, afin que le personnel de la Banque de Sang sache qu'il s’agit du méme patient.

9 Sassurer que le personnel de la Banque de Sang sache:

* qui va recevoir le sang dans la zone clinique,

« ou le sang doit étre livré, par exemple si le patient va étre transféré dans une autre partie de I'hdpital pour une radiographie.
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Tableau 7.2

Situations cliniques pour lesquelles des recommandations de transfusion devraient étre nécessaires

Commande de sang et fourniture pour une hémorragie majeure

La gestion d’une hémorragie majeure dans les cas suivants:

* Gastro-intestinale (varicé non-varicé) aigué, saignement Gl supérieur

* Obstétrique

* Traumatisme

Maladies critiques (transfusion dans I'unité de soins intensifs)

Evaluation et optimisation préopératoires

Pré-déposer du sang autologue - collecte et transfusion

Gestion des patients préopératoires avec des produits qui affectent 'hémostase, telle que warfarine,
héparine, clopidogrel

Gestion du sang périopératoire et techniques/économiseurs de sang

Troubles de coagulation inhérents

Troubles de coagulation acquis

Coagulation intravasculaire disséminée

Thrombocytopénie et thrombocytopathie, TTP

Transfusion prénatale et néonatale

Maladie hémolytique du nouveau né : prévention et gestion

Néonatale: échange, transfusion intra-utérine et d’apport

Anémie chronique due a des troubles hématologiques

Myélodysplasie

Hémoglobinopathies

Anémie autoimmune hémolytique

Troubles hématologiques graves : manque de moelle osseuse

Transplantation des cellules souches hématopoiétiques

Gestion des patients refusant la transfusion sanguine




Eléments probants: Revues systématiques et
recommandations cliniques

Revue Systématique
Il s’agit d’'une revue de la documentation sur un sujet qui:

 est basé sur une recherche compléte dans toutes les sources
pertinentes,

utilise des critéres explicites pour évaluer la validité et la qualité
méthodologique des études,

utilise des méthodes établies pour évaluer la validité et la qualité
méthodologique des résultats,

¢ demande un rassemblement des résultats a partir de plusieurs
études comparables pour augmenter la force des conclusions qui
peuvent étre faites (parfois appelées méta analyse).

On trouvera des revues systématiques se rapportant a la transfusion
sur le site www.transfusionguidelines.org.uk.

La Bibliotheque Cochrane au site http://www3.interscience.wiley.com
est une source compléte de rapports d’essais cliniques et de revues
systématiques.

Recommandations Cliniques

De nombreux aspects importants de la pratique de la transfusion
ne comprennent pas de base d’éléments probants obtenue par
des essais cliniques bien conduits et contrbles aléatoires, qui

ont la capacité nécessaire d'une identification du procédé ou du
traitement le plus efficace. Par suite, les recommandations cliniques
doivent souvent étre basées sur les meilleures informations
disponibles telles que des études d'observation, des études de cas
et un consensus diiment développé d'opinions professionnelles.

Exemple

Lillustration suivante est prise dans les recommandations 2009 de
la Bundesaertztekammer (Association Médicale Allemande).

Le document complet se trouve au site www. Bundesaertztekammer.

Ces recommandations ont été mises au point sur plusieurs années,
sur la base de revues de la documentation actuelle, et montrent:

« Comment la qualité (le niveau) des preuves est échelonnée

* Comment les recommandations de méthodes ont été construites.

Recommandations basées sur des éléments
probants pour la pratique

Ce qui suit est un extrait des recommandations 2009 de la Bunde-
saerzekammer (Association Médicale Allemande)
http://www.bundesaerztekammer.de/.

Notation des recommandations

Niveau 1: basé sur les données disponibles, les avantages
pour le patient d’'obéir aux recommandations étant jugés par
des experts pour contrebalancer les risques potentiels.

Niveau 2: s'il n'existe pas de données définies sur le rapport
risque-avantage.

La notation du niveau factuel

Niveau A : des données prises dans de grandes études
prospectives, aléatoires.

Niveau B : des données prises dans plusieurs études
prospectives avec des résultats conflictuels ou avec des
défauts méthodologiques.

Niveau C : des données provenant de rapports de cas et
d’études non aléatoires.

Niveau C+ : des données provenant de rapports de cas
et d’études non aléatoires qui ne sont pas ambigués et
confirmeées par plusieurs investigations.

Les conséquences des recommandations

Aussi bien le niveau factuel basé sur les données sous-jacentes
que le niveau de recommandation, reflétant 'impact du ratio risque-
avantage sur la recommandation de la pratique médicale (tableau
7.3).

31



Tableau 7.3
Classification des recommandations pour les directives de transfusion clinique

Reproduit a partir de: la trans-section des recommandations de thérapie avec les composants sanguins et les dérivés du plasma,
4¢me édition revue de 2009. Bundesaertztekammer (Association Médicale Allemande).

Etudes contrdlées, aléatoires sans
1 Non ambigu A défauts méthodologiques essentiels et 1A .
. . Fort niveau de
avec résultats non ambigus .
recommandation.
. Etudes contrdlées, non aléatoires, mais Valable pour 2 plupart des patients
1 Non ambigu C+ ) L 1C+
des données non ambigués disponibles
Devr:
Etude contrdlée, aléatoire avec des evra
defal'Jts methodologlq.ues. MaI’g’re Fort niveau de
les résultats non ambigus de I'étude, .
. B recommandation.
1 Non ambigu B on ne peut pas raisonnablement 1B
. o . Probablement valable pour la
écarter la possibilité que des défauts Jupart des patients
méthodologiques ont influencé les plup P
résultats
Assez fort niveau de
Etudes d’observation sans groupe recommandation, semble
1 Non ambigu (o] de contrdle, mais avec résultats 1C plausible, peut étre modifié lorsque
convaincants des données améliorées devien-
dront disponibles
Assez fort niveau de .
. Devrait
recommandation,
RO en fonction du cas individuel, une
Etude controlée, aléatoire, sans R A
. p . . . action différente peut étre indiquée.
2 Ambigu A réserves méthodologiques, mais avec 2A s - )
. . Linterprétation des résultats par
résultats conflictuels - .
les Directives du Groupe de Travail
est prise en considération dans la
recommandation
Faible niveau de
ecommandation,
o - ) une décision différente peut
Etudes contrdlées, non aléatoires mais stre indiquée en fonction du cas
2 Ambigu C+ des données peuvent étre extrapolées 2C+ - q B - Pourra
N - . spécifique. Linterprétation des
a partir d’autres études . A
résultats par les Directives du
Groupe de Travail est prise en
compte dans la recommandation
Faible niveau de
Etude contrdlée, aléatoire avec de recommandation,
2 Ambigu B - . ! 2B une décision différente peut Pourra
sérieux défauts PO, .
étre indiquée en fonction du cas
individuel
Tres faible niveau de
. . recommandation .
2 Ambigu (o] Etudes d’observation, rapports de cas 2C A > | Pourrait
une action différente peut étre indi-
quée en fonction du cas individuel
Section transversale des recommandations de thérapie avec des composants sanguins et des dérivés du plasma, 4éme édition revue de 2009. Reproduit avec la permission de la Bundesaertsekammer
(Association Médicale Allemande).




Points importants concernant les indications
cliniques de transfusion des composants
sanguins

Erythrocytes
Hémorragie majeure

Pour les patients qui sont sous un choc et anémiques, la transfusion
d’érythrocytes, pour en augmenter la masse en circulation, peut
diminuer les caractéristiques cliniques qui sont causées par un
apport d’'oxygene insuffisant. Le volume de sang en circulation doit
étre corrigé avec d'autres fluides. Les taux de mortalité sont élevés
chez les patients qui ne recoivent pas de sang.

Tableau 7.4

Anémie aigué

Un essai aléatoire chez les patients ICU a suggéré qu'une
transfusion d’érythrocytes, pour obtenir une concentration cible
d’hémoglobine plus élevée, semble ne présenter aucun avantage
par rapport a une transfusion plus classique pour obtenir une
concentration Hb cible plus basse. Une exception a cela peut étre
les patients atteints d’'une maladie cardiovasculaire. Le tableau
7.4 montre les recommandations nationales de transfusion
clinigue basées sur des faits récen