Circulaire DGS/DH/AFS n°® 97/57 du 31/1/1997

La présente circulaire a pour objet de diffuser un ensemble de recommandations
relatives a la transfusion autologue en chirurgie, élaborées apres consultation
d'experts désignés par des sociétés savantes dont la Société francaise d'anesthésie
et de réanimation et la Société francaise de transfusion sanguine. Ces
recommandations visent a apporter le maximum de garanties en termes de qualité et
de sécurité dans le développement et la mise en ceuvre des techniques de
transfusion autologue.

En effet, la transfusion autologue peut apporter un bénéfice certain au regard des
risques immunologiques et infectieux, des lors qu'elle obéit a des indications et a des
procédures évaluées et validées. Elle a connu jusqu'a présent un développement
hétérogene d'un établissement de santé a un autre et d'un établissement de
transfusion sanguine a un autre. Environ 55.000 patients ont été proposés pour un
programme de transfusion autologue en 1995. Le nombre de prélevements
autologues représentait 4,7% de I'ensemble des prélevements.

Comme pour tout acte transfusionnel, la sécurité de la transfusion autologue est liée
a une vigilance de tous les acteurs sur tous les maillons de la chaine
transfusionnelle. Cette sécurité peut étre remise en cause par des erreurs de circuit
ou d'attribution des produits aux patients, comme le montrent les données de
I'hémovigilance. Ces erreurs peuvent faire courir des risques a d'autres receveurs
tout en privant le patient du bénéfice de la transfusion autologue, d'autant que les
patients candidats a la transfusion autologue présentent plus fréquemment que les
donneurs de sang des résultats positifs pour les tests de dépistage des maladies
transmissibles ou des résultats anormaux d'analyses biologiques (BEH n° 5 - 1996).

En conséquence, il a été, d'une part, précisé dans l'arrété du 29 novembre 1996,
guelles sont les seules dérogations possibles aux dispositions du décret du 16 février
1995 en matiére d'utilisation de produits sanguins labiles autologues pour lesquels
les résultats de tests ou d'analyses biologiques peuvent étre positifs ou supérieurs au
seuil de normalité.

Il a été, d'autre part, jugé nécessaire d'élaborer des recommandations portant sur :
- les trois techniques de transfusion autologue pratiquées actuellement, a savoir :
- la transfusion autologue programmeée, réalisable seulement en cas d'intervention

chirurgicale programmée. Dans ce cas, les produits sanguins labiles autologues sont
préparés exclusivement par les établissements de transfusion sanguine ;

- deux techniques de transfusion autologue Péri-opératoire, réalisées dans les
établissements de santé : I'hnémodilution normovolémique intentionnelle pré-
opératoire immeédiate ou per-opératoire et la récupération pré-, per- et post-
opératoire.

- les conditions médico-techniques dans lesquelles ces techniques de transfusion
autologue doivent étre réalisées dans l'intérét des patients, en soulignant notamment



- I'importance de mettre en place des circuits spécifiques bien définis pour prévenir
les éventuelles erreurs de destinataire des produits ;

- la nécessité d'établir un programme d'assurance de la qualité en renfor¢ant la
collaboration entre les équipes médico-chirurgicales des établissements de santé et
les personnels des établissements de transfusion sanguine ;

- la nécessité de mettre en place des progcédures écrites et des contrdles de qualité ;

- I'importance de la réalisation et de l'interprétation correctes des contrdles
d'identification et de vérification ultime ABO pré-transfusionnelle au lit du malade ;

- I'évaluation des différentes techniques utilisant le sang autologue.

Compte-tenu de l'importance des enjeux de sécurité transfusionnelle, nous appelons
tout particulierement votre attention sur ces recommandations que nous vous
demandons de diffuser le plus largement et le plus rapidement possible, en vous
assurant gu'elles parviennent a tous les professionnels de santé concernés, a savoir

1 : au sein des établissements de santé publics et privés participant au service public
hospitalier :

- les services cliniques hospitaliers d'anesthésie-réanimation, de chirurgie et
d'obstétrique ;

- les responsables de dépots de produits sanguins labiles ;

- les comités de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance ;

- les correspondants d'hémovigilance ;

- les présidents des CME ;

- les présidents de CLIN ;

- les infirmieres générales ;

2 : au sein des établissements de santé privés :

- les anesthésistes réanimateurs, les chirurgiens et les obstétriciens ;

- les responsables de dépots de produits sanguins labiles ;

- les correspondants d'hémovigilance ;

- les présidents des CME ;

- les infirmiéres générales ;

3 : les coordonnateurs régionaux d'hémovigilance.

Vous voudrez bien tenir informés de toute difficulté dont vous seriez saisis a propos
de la mise en ceuvre de ces recommandations la Direction générale de la santé
(bureau SQ4), ainsi que I'Agence francaise du sang.

Le Directeur général de la santé

Le Directeur des hopitaux



Le Président de I'Agence francaise du sang

GLOSSAIRE

Les transfusions autologues peuvent étre réalisées a partir de prélévements
effectués avant, pendant ou aprés l'intervention en fonction de I'acte chirurgical, de
I'état du patient et des possibilités locales. Les définitions suivantes ont été retenues.

TRANSFUSION AUTOLOGUE PROGRAMMEE (TAP) : transfusion qui utilise des
produits sanguins labiles (PSL) préparés par I'établissement de transfusion sanguine
(ETS) a partir de préléevements séquentiels programmeés ou d'une aphérese preé-
opératoire (érythrophérése, thrombaphérése ou plasmaphérése) réalisée lors d'une
hémodilution pré-opératoire anticipée. Elle permet de répandre en partie ou en
totalité aux besoins en produits sanguins labiles pendant une intervention mais aussi
dans la période post-opératoire.

HEMODILUTION NORMOVOLEMIQUE INTENTIONNELLE PRE-OPERATOIRE
IMMEDIATE OU PER-OPERATOIRE : acte comportant un prélévement délibéré de
sang effectué en vue de sa transfusion per-opératoire. Le volume sanguin prélevé
est simultanément compensé par un produit de remplissage vasculaire en quantité
suffisante pour maintenir normale la volémie.

APHERESE AUTOLOGUE PRE-OPERATOIRE : technique de prélevement de
globules rouges, de plaguettes ou de plasma réalisé a 'aide d'un séparateur de
cellules avec restitution du plasma et/ou des cellules non prélevées et
eventuellement compensation isovolémique en fluides non hématiques. cette
technique peut étre utilisée dans le cadre de la transfusion autologue programmée
ou de I'hémadilution normovolémique intentionnelle pré-opératoire immeédiate.

RECUPERATION PRE, PER OU POST-OPERATOIRE : acte comportant le recueil
des pertes sanguines par drainage d'une cavité corporelle ou d'un espace articulaire
ou par aspiration dans le champ opératoire et la transfusion du sang ainsi récupéré

soit directement apres filtration, soit aprés concentration et lavage.

. PREAMBULE

Une collaboration étroite entre les établissements de transfusion sanguine et les
equipes médicochirurgicales, notamment les anesthésistes-réanimateurs, est la
condition nécessaire pour une transfusion autologue de qualité optimale en milieu
chirurgical. Son objectif est le meilleur choix pour chaque patient dans un cadre
permettant I'évaluation des techniques.

Il convient de distinguer deux situations distinctes (sic ) :

- la transfusion autologue de produits sanguins labiles provenant d'un établissement
de transfusion sanguine,



- la transfusion autologue de prélevements réalisés dans |'établissement de sante, en
salle d'opération ou en salle de surveillance post-interventionnelle et qui ne
proviennent pas d'un établissement de transfusion sanguine.

Tous les préléevements autologues doivent répondre a des critéres de qualification
particuliers, étre obtenus selon des procédures techniques adaptées et bénéficier
d'une évaluation au méme titre que les produits sanguins labiles homologues.

I-1. CIRCUIT DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Comme l'avait déja précisé la circulaire du 3 juillet 1990, toutes les précautions
doivent étre prises pour éviter les risques de confusion entre les produits autologues
et homologues.

Les difféerentes étapes de la transfusion autologue doivent obéir a des procédures
particulieres. dans les établissements de santé et dans les établissements de
transfusion. Les produits sanguins labiles autologues ne peuvent étre assimilés a
des produits homologues et font I'objet de caractéristiques spécifiques (arrété du 3
janvier 1995), ils sont strictement réservés au patient prélevé et ne peuvent en aucun
cas étre utilisés pour d'autres patients ou a d'autres fins.

La transfusion autologue ne peut se développer que dans des conditions apportant
les meilleures garanties aux patients. Elle n'est cependant pas dénuée de risque.
Actuellement, les données de la littérature sur les effets inattendus et indésirables de
la transfusion autologue ainsi que les données de I'hémovigilance prouvent que les
risques, notamment de contamination bactérienne, ne sont pas nuls. il convient donc
d'en définir les indications et les procédures depuis le prélevement jusqu'a l'acte
transfusionnel.

I-2. QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS AUTOLOGUES

En cas d'erreur d'attribution, au risque d'incompatibilité immunologique s'ajouta celui
de la transmission possible d'agents infectieux identifiés ou non chez le patient
prélevé. Ce risque justifie I'existence de procédures précises et spécifiques a la
transfusion autologue: consultation médicale orientée, poche spéciale, critéres de
gualification biologique, étiquetage spécifique, circuits et Vigilance particuliers.

I-3. HEMOVIGILANCE RELATIVE AUX PRODUITS SANGUINS LABILES
AUTOLOGUES

Conformément au décret du 24 janvier 1994 relatif a I'hémovigilance, tout effet
indésirable ou inattendu survenu au cours ou au décours d'une transfusion autologue
doit étre déclaré aux correspondants d’hémovigilance dans les conditions prévues
pour les produits sanguins labiles homologues. Le contenu et les modalités de
transmission de la fiche d'incident transfusionnel sont celles prévues par la directive
technique n°1 de I'Agence francaise du sang (AFS) annexée a la circulaire DOES/DH
n° 40 du 7 juillet 1994 relative au décret n° 94-68 du 24 janvier 1994 sur
I'hémovigilance.

IIl. TRANSFUSION AUTOLOGUE PROGRAMMEE




La transfusion autologue programmeée fait appel a des produits sanguins labiles
autologues prépares par les ETS soit a partir de prélévements séquentiels
programmeés soit Par aphérése réalisée lors d'une hémodilution pré-opératoire
anticipée réalisée dans les 7 jours qui précédent l'intervention. Les caractéristiques
des PSL autologues sont définies par I'arrété du 3 janvier 1995. .

Une collaboration étroite entre I'équipe médicale de I'établissement de transfusion
sanguine et I'équipe médico-chirurgicale de I'établissement de santé est essentielle
pour définir les indications ainsi que les procédures de la transfusion autologue
programmeée et pour assurer l'information des patients. La circulaire du 3 juillet 1990
soulignait déja la nécessité d'un travail en commun avec les équipes chirurgicales
pour la définition du protocole de transfusion autologue spécifique a chaque patient.

Des procédures écrites qui définissent les modalités de transfusion autologue
programmée doivent étre établies par les prescripteurs et I'ETS. Elles doivent étre
soumises a l'avis du Comité de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance des
établissements de santé publics el/ou du correspondant local d'hémovigilance des
établissements de santé prives.

II-1. PRESCRIPTION DE LA TRANSFUSION AUTOLOGUE

Apres avoir informé le patient des modalités, avantages et inconvénients de la
transfusion autologue programmeée et apres avoir obtenu son consentement,
I'anesthésiste-réanimateur, a l'issue de la consultation de préanesthésie, ou le
chirurgien prescrit la transfusion autologue programmeée sur une ordonnance datée
comportant :

- l'identification du service demandeur ou de I'établissement de santé

- le nom du médecin prescripteur et sa signature

- le nom patronymique, le nom marital, les prénoms et la date de naissance du
patient

- le sexe du patient

- le poids du patient

- le protocole de transfusion autologue programmeée en précisant le nombre et la
nature des produits sanguins labiles autologues souhaités ainsi que le type des
prélevements permettant de les obtenir (sang total, aphérese plasmatique, aphérése
cellulaire) dans le souci d'éviter les prélevements inutiles; un prélévement de sang
total correspond a la préparation d'un concentré de globules rouges (CGR) et- d'une
unité de plasma frais congelé thérapeutique (PFC);

- la date et le lieu de l'intervention programmée.

Un document séparé accompagnant cette ordonnance et destiné au médecin
responsable des prélevements de I'ETS, précise les antécédents médicaux et les
traitements suivis par le patient ainsi que la nature de l'intervention programmée.

Les PFC autologues constituent un cas particulier dans la mesure ou les restrictions
d'indication définies par 'arrété du 3 décembre 1991 ne s'appliquent qu'au PFC
homologue. Lorsque des poches de PFC autologues ont été préparées dans le cadre
du protocole de transfusion autologue programmeée a partir de préléevements de sang



total, elles constituent un produit de remplissage de meilleur rapport bénéfice/risque
peur le patient que les substituts colloidaux.

[I-2. CONSULTATION MEDICALE ET ANALYSES BIOLOGIQUES PREALABLES

Les indications de la transfusion autologue programmeée relévent d'une démarche
médicale commune entre I'équipe de I'établissement de transfusion sanguine et celle
de I'établissement de santé.

Au niveau de I'établissement de transfusion, le médecin responsable de la
transfusion autologue interroge et examine le patient adressé par I'anesthésiste-
réanimateur ou le chirurgien a la recherche de contre-indications éventuelles. il
apprécie l'indication et la faisabilité a partir de I'état clinique du patient et, le cas
échéant, des données biologiques éventuellement fournies (hémoglobine, volume
globulaire moyen, bilan martial). il définit la technique et les conditions de
prélévement en concertation avec le médecin prescripteur s'il y a lieu.

Afin d'éviter des prélevements inutiles (cf 11-4), il convient de réaliser préalablement,
dans la mesure du possible dans I'établissement préleveur, les examens biologiques
permettant de définir le statut du patient & I'égard de tous les marqueurs dont le
dépistage est obligatoire sur les prélevements de sang destinés a une transfusion
conformément au décret n° 95-195 du 16 février 1995, ainsi qu'une numération
formule sanguine. Dans tous les cas, la mise en évidence d'une anomalie pouvant
entrainer le refus de prélever le patient dans le cadre d'un protocole autologue doit
étre communiquée dans les plus courts délais au prescripteur et au patient qui doit
étre informé des motifs de son exclusion. Ce n'est qu'une fois que les résultats de
ces examens seront connus que la décision d'acceptation du protocole sera prise,
aprés concertation entre le médecin de I'établissement de transfusion sanguine et le
meédecin prescripteur le cas échéant.

Il 3. CONSENTEMENT ECLAIRE DU PATIENT

Quel que soit le mode de collaboration des prescripteurs (chirurgiens, anesthésistes
réanimateurs) et des medecins de I'établissement de transfusion sanguine, le patient
doit étre informé sur les modalités de la transfusion autologue programmée, I'utilité
de ces examens préalables aux prélevements, les dates de prélevement, les
modalités de préparation et de transport des poches, la possibilité d'indisponibilité
des poches prélevées (poche percée ou éclatée, anomalie de transport...) et la
possibilité de transfusion homologue en cours d'intervention- Cette information doit
donner lieu a la remise d'une fiche d'information standardisée permettant le
consentement libre et éclairé du patient, soit au niveau de I'établissement de santé,
soit au niveau de I'établissement de transfusion préleveur. Le dossier du patient
conservé par I'ETS doit comporter la trace que cette information a été faite.

II-4. CONTRE-INDICATIONS A LA TRANSFUSION AUTOLOGUE
Ainsi qu'indiqué au 8§ 1I-2, la mise en évidence par I'ETS d'une contre-indication

clinique ou biologique doit étre communiquée dans les plus courts délais au
prescripteur et au patient et doit interdire ou interrompre le protocole. Le patient



pourra étre informé de l'existence d'une contre-indication, soit par le médecin de
I'établissement de transfusion sanguine, soit par le médecin prescripteur.

[I-4-1.Contre-indications résultants d'un risqgue pour le malade

- Toute pathologie infectieuse latente ou patente est une contre-indication formelle
au prélevement autologue(exemple : dentaire, urinaire, digestive...)

- Anémie avec concentration d’hémoglobine inférieure a 11 g/dl.
- Pathologie cardiaque, notamment :

. angor instable

. crise angineuse dans les 8 jours précédents
. rétrécissement aortique serré

. cardiopathie cyanogene

- Artériopathie cérébrale occlusive sévere

- La transfusion autologue programmeée est possible chez la femme enceinte.
Toutefois, les indications transfusionnelles obstétricales sont rares et difficilement
prévisibles en dehors du placenta acreta ou praevia recouvrant.

- Dans I'état actuel des connaissances, la transfusion autologue n'est pas contre-
indiquée chez les patients atteints de cancer, mais sa faisabilité dépend de I'anémie,
de la date souhaitable de l'intervention et des contraintes spécifiques liées aux
traitements anti-cancéreux.

- Les situations modifiant le rapport bénéfice/risque de la transfusion autologue
programmée doivent faire I'objet d'une concertation entre les partenaires médicaux
(anesthésiste-reanimateur, chirurgien, médecin de 'ETS) notamment chez les sujets
ayant une espérance de vie inférieure a une dizaine d'années.

[1-4-2. Contre-indications en cas de marqueur biologique positif

L'arrété du 29 novembre 1996 définit les dérogations en matiére d'analyses
biologiques et de tests de dépistage sur les prélevements de sang ou de ses
composants destinés a la transfusion autologue pris pour I'application de l'article
D666-4-1-lll du code de la santé publique. Il définit ainsi les contre indications a la
transfusion autologue en cas de marqueur positif ainsi que les conditions dans
lesquelles il est possible d'y déroger.

* Exclusion des protocoles de transfusion autologue programmée

Sont exclus des protocoles de transfusion autologue programmeée, les patients dont
le résultat de dépistage d'un ou plusieurs des marqueurs suivants est positif :

Antigene HBS
Anticorps anti-VHC
Anticorps anti-VIH let 2



Anticorps anti-HTLV1 et Il
Anticorps anti-HBC isolé (absence d'anticorps anti-HBS).

Toutefois et par dérogation, les patients pour lesquels les marqueurs mentionnés ci-
dessus sont positifs, peuvent étre prélevés et transfusés dans le cadre d'un protocole
de transfusion autologue programmeée a condition qu'ils se trouvent en situation
d'impasse thérapeutique définie par la conjonction des deux critéres suivants :

- I'existence chez le patient :

*soit d'un groupe sanguin érylhrocylaire rare caractérisé par I'absence d'un antigene
de fréquence élevée dans la population dés lors que la fréquence du groupe ainsi
caractérisé est inférieure a 4 pour 1 000,

*soit d'un mélange d'anticorps irréguliers anti-érythrocytaires tel que la fréquence des
phénotypes compatibles est inférieure a 4/100 000,

- et I'absence d'une solution thérapeutique alternative disponible dans des délais
compatibles avec I'état du malade.

Le constat d'impasse thérapeutique et la décision de prélévement en vue d'une
transfusion autologue programmeée sont établis conjointement par le médecin
prescripteur (anesthésiste-réanimateur ou chirurgien) et le médecin responsable des
prélevements de I'ETS.

Dans ces situations exceptionnelles de marqueur positif et d'impasse thérapeutique,
le protocole de transfusion autologue programmée doit donner lieu a I'élaboration
d'une procédure spécifique établie pour chaque cas dans le but d'apporter le
maximum de garanties pour éviter tout risque d'erreur notamment au niveau des
circuits.

Cette procédure décrit notamment :

- au niveau de I'ETS : les conditions de prélevement du patient porteur du marqueur,
les conditions d'identification et le circuit des prélevements, les conditions de
préparation, d'emballage, de stockage, de distribution des PSL autologues,

- au niveau de I'ES : les conditions de transport et le circuit de cas PSL depuis leur
réception, leur stockage jusqu'a leur administration au patient en détaillant les
dispositifs de sécurité mis en place pour éviter tout risque d'erreur.

- les conditions du retour systématique des PSL autologues non utilisés par
I'établissement de santé a I'établissement de transfusion sanguine.

Cette procédure établie au cas par cas identifie deux responsables de sa mise en
ceuvre, médecins ou pharmaciens, I'un dans I'ES, l'autre dans I'ETS. Elle doit étre co-
signée par la directeur de I'établissement de santé et la ou les directeurs du ou des
ETS concernés. Le coordonnateur régional d'hémovigilance en est informé.

* Possibilité d'inclusion

Ne sont pas exclus d'un protocole de transfusion autologue programmeée, les patients
présentant un taux d'’ALAT supérieur au seuil d'exclusion des donneurs et/ou un



résultat positif pour le dépistage sérologique de la syphilis, des Ac anti-HBC associés
a la présence d'Ac anti-HBS ou des Ac antipaludéens.

Toutefois, la décision de prélever ces patients est prise conjointement par le médecin
prescripteur et le médecin responsable des prélévements de I'ETS aprés évaluation
des antécédents du patient et en prenant en compte les données complémentaires
diagnostiques fournies par son examen clinique et biologique

[I-5. PRELEVEMENT DU PATIENT

Il s'agit la plupart du temps d'un premier prélevement chez des patients qui ne
répondent pas aux criteres de sélection des donneurs de sang homologue.

Le prélevement en vue de transfusion autologue programmée releve de la
compétence des établissements de transfusion sanguine. Il ne peut étre assimilé au
prélevement des donneurs de sang homologue. En particulier, il ne peut étre réalisé
lors de collectes de sang en équipes mobiles hors d'un établissement de transfusion
ou de santé.

Dans tous les cas, le préléevement de sang autologue doit étre réalisé sur une poche
spécifique, caractérisée par l'existence d'un feuillet plastique supplémentaire latéral
et indissociable de la poche, support des informations nécessaires a l'identification
du patient conformément aux caractéristiques des produits sanguins labiles
autologues (arrété du 3 janvier 1995 portant homologation du réglement de I'AFS
relatif aux caractéristiques des produits sanguins labiles autologues).

Sur ce feuillet supplémentaire est apposée par le fabricant une étiquette ou tout autre
support d'impression qui est rempli manuellement ou informatiquement lors du
prélevement par la personne responsable du préléevement. Conformément a l'arrété
du 3 janvier 1995, les mentions figurant sur cette étiquette sont spécifiques a la
transfusion sanguine autologue programmeée :

- mention "TRANSFUSION AUTOLOGUE"

- mention - POCHE STRICTEMENT RESERVEE A :

. NOM patronymique suivi du NOM marital s'il y a lieu

. Prénoms

. Date de naissance

. Lieu et date prévus de l'intervention

. Numéro d'ordre du prélevement : PRELEVEMENT N°........... "

Un exemple de maquette de présentation d'une poche autologue approuvée par
I'Agence francaise du sang est joint en annexe.

[I-5-1. Au sein de I'établissement de transfusion

* Personnel

Le prélevement doit étre organisé par L'ETS et effectué par un médecin ou un(e)
infirmier(ere) diplomé(e) d'état sous le contréle du médecin chargé de la transfusion
autologue suivant une procédure spécifique définissant en particulier les conditions



d'identification de la poche de sang autologue et le circuit spécifique et différent du
circuit des prélevements de sang homologues (lieu ou horaires différents).

En aucun cas, le prélévement ne peut étre effectué par une personne titulaire du seul
certificat de prélévement.

* Locaux, matériels, circuits

Les locaux, le matériel doivent étre conformes aux bonnes pratiques de prélevement
(arrété du 22 septembre 1993). En outre, l'organisation des prélévements dans 'ETS
doit permettre de séparer les donneurs de sang homologues des patients prélevés
en vue d'une transfusion autologue programmée conformément au décret n° 94-1008
du 22 novembre 1994 relatif aux conditions d'agrément des ETS.

* Prélevements autologues

Lorsque le prélevement dure plus de 10 minutes, le médecin responsable doit en
étre averti.

Le volume de sang total prélevé en transfusion autologue programmeée est compris
entre 300 ml et 600 ml pour l'adulte- Lorsque le volume prélevé est inférieur a 300 ml
(sans tenir compte du volume de la solution anticoagulante et de conservation), le
produit ne répond plus aux caractéristiques et son utilisation éventuelle doit alors
faire I'objet d'une décision conjointe du médecin prescripteur et du médecin
responsable du prélevement en fonction de l'intérét du patient.

Les concentrés de globules rouges autologues unité adulte peuvent étre obtenus par
aphérese et doivent répondre aux normes définies pour ce produit sanguin labile par
I'arrété du 3 janvier 1995 relatif aux caractéristiques des produits sanguins labiles
autologues.

Pour le plasma préleve par aphérese , le volume de plasma est compris entre 300 et
900 ml en tenant compte du volume de la solution anticoagulante.

Pour les plaquettes prélevées par aphérese, le volume maximum doit étre limité a
600 ml.

Dans le cas ou le patient réside prés d'un autre établissement de transfusion
sanguine que celui dont dépend I'établissement de santé ou est programmeée
I'intervention chirurgicale, les prélevements autologues peuvent étre effectués dans
I'établissement de transfusion le plus proche du domicile du Patient. Dans ce cas, les
relations entre I'ETS préleveur et I'ETS distributeur doivent suivre les
recommandations précisées au 81l-1 1.

Dans toute la mesure du possible, tous les prélévements d'un méme protocole sont
réalisés au sein d'un seul établissement de transfusion sanguine.

[I-5-2. Au sein de I'établissement




Dans le cas d'un établissement de santé éloigné d'un établissement de transfusion
sanguine et ayant un recrutement important de patients susceptibles de bénéficier
d'une transfusion autologue programmée et/ou présentant une incapacité a se
déplacer ou a quitter I'établissement de santé, l'organisation de séances de
prélevement réguliéres dans les locaux de I'établissement de santé par une équipe
de I'établissement de transfusion sanguine correspondant est définie par convention.

De la méme facon, des conventions avec les établissements de santé peuvent
permettre de prélever en milieu spécialisé des patients fragilisés.

l1-6. QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS AUTOLOGUES

Selon les recommandations faites supra (cf 11.4), il convient de réaliser sur chaque
prélevement en vue d'une transfusion autologue programmée, les mémes analyses
biologiques et tests de dépistage que sur les dons homologues de fagon a qualifier
précisément les produits qui en sont issus conformément au décret n° 95-195 du 16
février 1995.

D'une facon générale. les bonnes pratiques de qualification biologique du don (arrété
du 4 janvier 1995) s'appliguent aux prélevements effectués dans le cadre de la
transfusion autologue programmeée.

II-7. PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Apreés avoir vérifié I'absente de contre-indications biologiques lors des analyses
biologiques qui précédent le prélevement, les produits sanguins labiles autologues
sont préparés conformément aux bonnes pratiques de préparation des produits
sanguins labiles homologues, séparément des produits sanguins labiles homologues
(circuits ou horaires différents).

Les effectifs, la formation et la qualification des personnels qui assurent la
préparation des produits sanguins labiles autologues, ainsi que les locaux et le
matériel utilisés doivent répondre aux bonnes pratiques de préparation (arrété du 7
février 1994).

Les produits sanguins labiles autologues préparés doivent étre conformes aux
caractéristiques (arrété du 3 janvier 1995). En patrticulier, I'addition d'une solution
supplémentaire de conservation en phase liquide a un concentré de globules rouges
autologues dot étre effectuée dans un délai maximal de trois jours apres la fin du
prélevement pour permettre une meilleure conservation du produit.

La cryoconservation des produits sanguins labiles autologues doit faire I'objet d'un
protocole précis établi entre le médecin prescripteur et I'établissement de transfusion
sanguine dans l'intérét du patient, face a des situations immunologiques ou
pathologiques particuliéres.

11-8. ETIQUETAGE DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Les produits sanguins labiles autologues doivent étre différenciés des produits
homologues. A ce titre, les poches autologues comportent notamment un feuillet



plastique supplémentaire latéral et indissociable de la poche, support des mentions
listées au chapitre II-5 et en particulier, l'identification du patient.

L'étiquetage des produits sanguins labiles autologues, apres réalisation des analyses
biologiques et des tests de dépistage, est effectué conformément aux bonnes
pratiques de préparation et aux caractéristiques des produits sanguins labiles
autologues. Cet étiquetage ne peut étre réalisé gu'informatiquernent.

Outre les mentions propres a chaque PSL prévues par les caractéristiques des PSL
autologues (arrété du 3 janvier:1995), I'étiquette d'un produit sanguin labile autologue
se distingue de celle d'un PSL homologue par la mention de l'identité du patient et le
groupe sanguin du patient ABO-RhD qui ne peut apparaitre autrement que sous
forme de code a barres.

Au moment de |'étiquetage, il convient de contrdler la concordance des informations
relatives a l'identification du patient mentionnées sur |'étiquette informatique avec
celles figurant sur le volet latéral.

11-9. CONSERVATION DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Dans I'ETS, les produits sanguins labiles autologues sont conservés séparément des
produits homologues dans une zone individualisée et identifiée, dans des conditions
conformes aux bonnes pratiques de préparation et de distribution ainsi qu'aux
caractéristiques des produits sanguins labiles.

[1-10. DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGU ES

Les effectifs, la formation et la qualification des personnels qui assurent la distribution
des produits sanguins labiles autologues, ainsi que les locaux et le matériel utilisés
doivent répondre aux bonnes pratiques de distribution des produits sanguins labiles
homologues (arrété du 4 aolt 1994).

La distribution doit comporter un contréle de la concordance entre l'identité du patient
figurant sur I'étiquette du produit, celle inscrite sur le feuillet plastique lors du
prélevement et celle rédigée sur la prescription (conformément a l'arrété du 4 aolt
1994 relatif aux bonnes pratiques de distribution). Dans le cas d'une distribution
informatisée, le systeme doit refuser I'attribution du produit a toute personne qui n'est
pas le patient lui-méme.

Les produits doivent étre délivrés a I'établissement de santé ou doit se dérouler
I'intervention chirurgicale. En aucun cas, la distribution de produits sanguins labiles
autologues ne peut étre faite au patient lui-méme-

Dans les établissements de santé disposant d'un dépdt de produits sanguins labiles,
la convention qui définit son fonctionnement prévoit le cas échéant des dispositions
spécifiqgues aux produits sanguins labiles autologues qui doivent étre conservés
séparément des produits homologues au minimum dans une zone bien
individualisée.



Le plasma autologue, gu'il soit issu de sang total ou d'aphérese, peut étre utilisé
dans un délai maximal de 72 heures apres décongélation des lors qu'il est conservé
a température comprise entre + 2 et + 8°C.

Conformément & l'arrété du 8 décembre 1994 modifiant le réglement relatif aux
bonnes pratiques de distribution, les produits sanguins labiles autologues doivent
étre transfusés au plus tard dans les 6 heures qui suivent leur réception par le
service de soins utilisateur de I'établissement de santé. lls peuvent étre conserves a
titre exceptionnel au dela de 6 heures dans le cas précis d'interventions chirurgicales
programmées dont la durée rend nécessaire un allongement du dit délai. Dans ce
cas, une procédure écrite détaillée définissant notamment les modalités de
conservation des produits au dela des 6 heures est exigée. Cette procédure co-
signée par le directeur de I'ETS et le directeur de I'établissement de santé peut étre
commune a plusieurs types d'interventions chirurgicales.

II-11. TRANSPORT DES PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Le prélevement des patients dans un établissement de transfusion sanguine éloigné
de leur lieu d'’hospitalisation implique le transport des produits sanguins labiles
autologues. Celui-ci ne peut se faire qu'entre deux établissements de transfusion, de
sorte que le prescripteur n'ait qu'un seul site transfusionnel de distribution des
produits sanguins labiles. Dans ce cas, I'établissement préleveur envoie I'ensemble
des produits autologues destinés au patient accompagnés d'une fiche nominale de
distribution conformément aux bonnes pratiques de distribution (arrété du 4 aodt
1994).

Le transport des produits sanguins labiles autologues entre les différents
établissements est effectué a I'aide de conteneurs clos assurant les conditions de
température nécessaires et validées par |'établissement de transfusion expéditeur.
Ces conditions de transport doivent étre conformes aux bonnes pratiques de
distribution (arrété du 4 aolt 1994] ainsi qu'aux recommandations de |I'Agence
francaise du sang du la avril 1995 (9504101] et du 16 juillet 1996 (96.04.211).

En aucun cas, le transport des poches de produits autologues ne peut étre assuré
par le patient lui-méme-

[I-12. PROCEDURES DE TRANSFUSION AUTOLOGUE PROGRAMMEE DANS
L'ETABLISSEMENT DE SANTE

La transfusion ou non de tout au partie des produis sanguins labiles autologues doit
faire I'objet d'une décision médicale.

En liaison avec I'établissement de transfusion, le Comité de sécurité transfusionnelle
et d'hémovigilance des établissements de santé doit rappeler I'obligation de la
vérification ultime ABO au lit du malade pour les produits contenant des globules
rouges et approuver les procédures choisies pour assurer la sécurité du circuit des
produits autologues jusqu'a l'acte transfusionnel. Ces procédures définissent aussi
les moyens a mettre en oeuvre pour assurer la tracabilité des produits autologues et
I'intégration des différents modes de transfusion dans les dossiers transfusionnels



des receveurs. L'établissement de santé est tenu de justifier de la transfusion
effective du produit sanguin autologue au patient.

Dans chaque établissement de santé public, le Comité de sécurité transfusionnelle et
d'hémovigilance veille a I'existence de procédures et a leur respect ainsi qu'a la
formation des personnels en collaboration avec I'établissement de transfusion
correspondant. Dans les établissements de santé privés, il est souhaitable que la
Conférence médicale d'établissement assure cette mission.

Au moins une fois par an, I'établissement de transfusion sanguine distributeur et le
Comité de sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance ou la Conférence médicale de
I'établissement de santé font le bilan de l'activité de transfusion autologue avec les
services ou les établissements qui utilisent des produits sanguins labiles autologues
et s'assurent du respect des bonnes pratiques.

I1-13. TRANSFUSION AUTOLOGUE PROGRAMMEE PEDIATRIQUE

[1-13. 1. Prescription

Il convient d'informer les parents et le patient lorsqu'il est en age de comprendre des
différentes procédures de la transfusion autologue programmée.

De la méme fagon que pour I'adulte, la prescription est rédigée par lI'anesthésiste-
réanimateur ou le chirurgien et précise :

- I'identification du service demandeur

- le nom du médecin prescripteur

- la signature du prescripteur

- le sexe de l'enfant

- le nom, les prénoms de I'enfant

- la date de naissance de I'enfant

- le poids de I'enfant qui déterminera la quantité de sang a prélever
- la date et le lieu de l'intervention

- le volume total des prélevements souhaité.

Il faut, chaque fois que cela est possible, tenir compte de la scolarité de I'enfant, de
la disponibilité des parents avant d'établir le calendrier des prélevements.

[1-13. 2. Consentement éclairé

En chirurgie pédiatrique, conformément a l'article L 666-5 du Code de la santé
publique, les deux titulaires de l'autorité parentale signent un formulaire de
consentement libre et éclairé apres avoir été informeés sur les modaltés de la
transfusion autologue programmeée, I'utilité des examens préalables aux
prélevements, les modalités de transfert des poches et la possibilité de transfusion
homologue en cours d'intervention.

[1-13. 3. Contre indications




Ce sont les mémes que les contre-indications de la transfusion autologue
programmée de l'adulte.

Par ailleurs. un poids inférieur a 10 kg et des voies veineuses d'abord difficile doivent
faire discuter l'indication.

[1-13. 4. Prélévements

Les précautions dans les modalités du préléevement sont semblables a celles
requises chez l'adulte.

Le prélevement de petits enfants, doit étre réalisé par un personnel qualifié de
I'établissement de transfusion sanguine ayant I'expérience des ponctions veineuses
chez I'enfant.

Le TAP est rarement utilisée au-dessous d'un poids de 15-20 kg en raison des
difficultés d'abord veineux et plus rarement encore au-dessous de 10 kg. Pour les
enfants. les prélévements sont effectués au mieux dans le cadre d'une
hospitalisation ambulatoire permettant I'apport de cristalloides et/ou de colloides
pendant le prélevement.

La quantité prélevée ne doit pas dépasser 10 ml/kg lorsqu'il n'y a pas de
compensation volémique et 12 ml/kg en cas de compensation volémique et la
guantité de solution anticoagulante sera adaptée en fonction du volume a prélever.

II-14. RETOUR ET DESTRUCTION DES PRODUITS SANGUINS LABILES
AUTOLOGUES NON UTILISES

Dans le cas ou les produits sanguins labiles autologues n'ont pas été utilisés dans un
délai de 6 heures, I'établissement de santé doit impérativement les retourner a la
structure qui les a distribués (ETS ou dép6t) qui se charge de leur conservation
jusqu'a la date d'utilisation ou de péremption du produit et de leur destruction
éventuelle conformément aux bonnes pratiques de distribution.

Concernant les PFC autologues, il convient de les détruire a la date de péremption
des concentrés globulaires, excepté en cas de protocole particulier établi entre
I'établissement de transfusion sanguine et les prescripteurs.

11-15. IMPORTATION DE PRODUITS SANGUINS LABILES AUTOLOGUES

Dans le cas exceptionnel ou un patient étranger ou résidant a I'étranger doit subir
une intervention dans un établissement de santé francais et souhaite se faire
prélever par un établissement de transfusion de son pays, I'importation des produits
sanguins labiles autologues est soumise a une autorisation préalable d'importation
délivrée par le Ministere de la santé et 'Agence francaise du sang (AFS).

Cette autorisation est accordée sur demande adressée a I'AFS par L'ETS distributeur
de L'ES ou est programmeée l'intervention. La demande comporte la convention qu'il
convient d'établir, si possible avant tout prélevement, entre |'établissement étranger
qui préleve la patient, 'ETS francais distributeur et I'établissement de santé francais.



A défaut de cette convention, I'ETS devra présenter un engagement écrit de la part
de I'établissement étranger préleveur. Dans tous las cas, I'ETS doit s'assurer de la
prescription de la transfusion autologue par le chirurgien de L'ES francais. cette
convention ou engagement écrit doit prévoir notamment la nature et la date de
prélevement des PSL autologues concernés, les analyses biologiques et tests de
dépistage effectués en application du décret n°95-195 du 16 février 1995 et la
transmission des résultats ainsi que les modalités de conservation et de transport
nécessaires pour assurer la qualité des PSL a importer.

Il est cependant souhaitable que les préléevements soient effectués dans
I'établissement de transfusion distributeur habituel de I'établissement de santé.

Les données figurant dans HosmaT sont présentées uniqguement pour faciliter I'acces des professionnels a I'information essentielle.
Aux fins d'interprétation et d’application, seule fait foi la publication sur papier du Bulletin Officiel Solidarité-Santé.
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