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INTRODUCTION

• Sécurité transfusionnelle = problème de santé publique

– 5-10% des cas de VIH dû à du sang et produits sanguins contaminés 

– Problématique du VHC, VHB, syphilis, bactéries, parasites, etc. 

– Polymorphisme antigénique des globules rouges = barrière à la 

transfusion sanguine

• Incompatibilités ABO = mortelles, erreurs humaines dans 80%

• Allo-immunisation 

• Réactions allergiques

• Gestion des risques: stratégie globale intégrée de la collecte à 

l’utilisation clinique du sang
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ORGANISATION TRANSFUSIONNELLE
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• Opérateur unique chargé directement ou indirectement d’au moins 4 fonctions
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HEMOVIGILANCE 

SYSTÈME QUALITE
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COLLECTE DU SANG

 

POCHES DE 

SANG + TUBES 

ECHANTILLONS 

PRELEVEMENT DES 

DONNEURS 

PROMOTION 

DU DON DE 

SANG 

-Populations à faible risque  

-Principes éthiques du don 
 - Bénévolat 

- Volontariat 
- Anonymat 

 - Non profit 

-Fidélisation des donneurs 

-Sélection médicale = indépendante 
des analyses biologiques 

      -Comportements à risque 

      -Maladies/infection du donneur 

-Mesures d’hygiène : Kits à usage 
unique, désinfection, etc. 

-Dérivation des 1ers millilitres de sang 

Vigilance post - don 
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LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS

 

RESULTATS 

D’ANALYSE 
QUALIFICATION TUBES 
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La qualification biologique a 2 objectifs:

•Garantir la sécurité (infectieuse & immunologique) du produit et le rendre 

utilisable

•Donner des attributs supplémentaires au produit pour un usage spécifique

6



18/06/2021

4

LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

  

RESULTATS 

D’ANALYSE 
QUALIFICATION TUBES 

Maladies infectieuses 

-Virus (VIH, hépatite B, C, 
A, etc.) 

-Bactéries (T. pallidium, 
salmonelle, yersinia, etc.)  

-Parasites (plasmodium 
+/-, etc.);  

-ATNC : prions  maladie 
de Creutzfeld Jacob 

 

Immuno-hémato 

-Groupe ABO/RHD + 
phénotype 

(Tube & poche) 

- Hémolysines anti A 
et anti B 

 

 

Validation 
-Respect 
procédures 
-Réactifs (pérem- 
ption, contrôle 
qualité, etc.) 
-Concordance avec 
antériorité 
-Transcription/ 
saisie des résultats 

Gestion des 
échantillons 

-Chaîne du 
froid 

-Qualité prélèvt 
(dilué, 
hémolysé, 
étiqueté, etc.  

-volume du 
prélèvt 
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• Notion fondamentale en matière de sécurité transfusionnelle

– Délai entre ‘la contamination’ et l’apparition d’un marqueur accessible à un 

dépistage,

– Pendant ce délai +/- long, le sujet porte l’infection, peut le transmettre au 

malade

• On parle de:

– Fenêtre sérologique si le test utilisé dépister des marqueurs sérologiques

– Fenêtre virologique si le test utilisé dépiste le matériel génétique ou le 

virus lui même

LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS
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• Pour la même maladie, la durée de la fenêtre silencieuse va être différente 

selon les moyens de dépistage dont on dispose

• Le premier souci, c’est de réduire autant que possible cette fenêtre
Contage

J0

Fenêtre test 1

Fenêtre test 2

a b

LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS
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Durée
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HIV HBV HCV Syphilis

Fenêtre           -14j si Ac+Ag 56 j 66 j    2-3 semaines

Sérologique     -21 j si Ac seul

Fenêtre 

virologique 11 j 31 j 7j -
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LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS

INVs (J Pillonel) 2003-2005
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LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS
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Yooda AP, Sawadogo S, et al.. Residual risk of HIV, HCV, and HBV transmission by blood transfusion between 2015 and 2017 at the Regional Blood 

Transfusion Center of Ouagadougou, Burkina Faso. Journal of Blood Medicine 2019:10;53-58.DOI: https://doi.org/10.2147/JBM.S189079.
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LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS

1 / 3,5 Millions

1 Cas par an

1 / 1,2 Millions

3 Cas /an
Risque résiduel

11 jours22 joursDurée fenêtre

Dépistage génomiqueDépistage 

sérologique
VIH

1 / 6,5 Millions

1 Cas par 2 ans
1 / 0,450 Millions

Risque

résiduel

7 jours66 joursDurée fenêtre

Dépistage GénomiqueDépistage 

sérologique
VHC

INVs (J Pillonel) 2003-2005
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• = > probabilité de contaminer un 

malade par la transfusion 

sanguine alors que le don a été 

testé négatif.
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LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS

Déterminants du risque résiduel
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LA PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS

 

PRODUITS 

FINIS 
PREPARATION POCHE 

Conservation 

-Chaîne du 
froid selon le 
type de 
produit à 
préparer 

-Séparation en plusieurs constituants = 
thérapie des composants 

-Préparation en circuit clos 

-Utilisation de scelleuse 

-Techniques de réduction des 
pathogènes 

       -Déleucocytation 

 - Inactivation pathogène 

-Post-analyse : 
Concordance des 
groupes sanguins 

-Etiquetage correcte 

-Chaîne du froid selon le 
type de produit  
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• Prescription d’une transfusion sanguine: Bonnes indications 

transfusionnelles (Utilisation rationnelle) ++++

– Dernier verrou de sécurité

– « Toute transfusion sanguine qui n’est pas formellement indiquée est 

formellement contre – indiquée » Charles Salmon

• Prélèvement et réalisation des examens pré-transfusionnels

UTILISATION CLINIQUE DES PRODUITS 

SANGUINS
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Vérifications documentaires 

Test au lit du malade 

Vérifications et 

contrôles pré-

transfusionnelles 

Traitement de 

prescription / 

DISTRIBUTION 

Prescription médicale 

Administration et 

surveillance 

Suivi post-

transfusionnel 

MALADE 

PSL délivré 

-Qualité prescription  

-Sélection PSL adaptés  

-Contrôles groupe et Tests 
de compatibilité au labo 

 Constantes (TA, T°, FR, 
Pouls, Diurèse), plaintes  

Sérologies, anticorps (allo-
immunisation) 

Indications de la transfusion 

Produits finis 
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UTILISATION CLINIQUE DES PRODUITS 

SANGUINS
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• Maitrise des processus 

– Documentation: Référentiels, normes, standards, procédures, modes opératoires, 

instruction, etc.

– Contrôle qualité 

– Suivi des indicateurs

• Amélioration continue 

– Ecoute client

– Gestion des non-conformités

– Audits qualités

MANAGEMENT DE LA QUALITE
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• Ensemble de mesures prises depuis le donneur jusqu’au 

receveur

– Vigilance post-don

– Suivi médical des donneurs 

– Surveillance épidémiologique des donneurs

– Surveillance des équipements (automates, chaîne du froids, etc.

– Surveillance des malades transfusés, pendant et après

HEMOVIGILANCE
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Actions de prévention INFECTIEUX  IMMUNOLOGIQUE

Sélection éthique et médicale des candidats au don + -

Désinfection de la peau et dérivation des premiers millilitres + -

Qualification biologique des dons + + 

Déleucocytation + + 

Inactivation des agents pathogènes + -

Utilisation clinique rationnelle + -

Respect des règles de compatibilités et vérifications ultimes pré-

transfusionnelles
- +

Management de la qualité  / Hémovigilance 
+ +

STRATEGIES DE PREVENTION DES RISQUES 

TRANSFUSIONNELS
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Tableau récapitulatif des différentes actions de prévention 

et des risques concernés

19

CONCLUSION

• Pas de risque zéro en transfusion sanguine

• Souci du centre de transfusion = sécuriser le maximum possible les 

produits sanguins et les receveurs

• Comment y arriver?

– Renforcement de la sélection (des sites de collecte, éthique et médicale) des donneurs

– Amélioration de la qualification biologique des dons 

– Application de mesures de réductions des pathogènes

– Utilisation rationnelle des produits sanguins labiles

– Déploiement d’un système de management de la qualité et d’hémovigilance 
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