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INTRODUCTION

La transfusion en France est extrémement encadré au niveau législatif.
Réglementation opposable (inspections ANSM a l'EFS) :

» Doit étre appliquée a la lettre, méme dans des conditions d’'urgence difficiles, afin d’assurer au
patient une securité transfusionnelle optimale.

» Réglementation complexe et qui reste insuffisamment connue en général

» Mal vécue par les prescripteurs, qui doivent appréhender les textes, non pas comme des
contraintes administratives incompatibles avec la notion d'urgence, mais comme permettant
d'éviter le « sur accident ».

1. Evolution de la législation transfusionnelle en France : principauxtextes
3 lois principales : 21 juillet1952, 4 janvier 1993, 1¢ juillet 1998
Puis directives européennes en 2003, adaptées au droitfrancais depuis 2005
Circulaire du 15décembre 2003 « L'acte transfusionnel » : 4 fiches pratiques
Bonnes pratiques de transfusion (6 nov. 2006)
Recommandations ANSM (ansm.sante.fr)

2. L’acte transfusionnel, ce qui est obligatoire
De laprescription de PSL a latracabilité : les points essentiels
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EVOLUTION DE LA LEGISLATION
TRANSFUSIONNELLE EN FRANCE

1952, 1954 1993

Principaux textes de lois : i ¢
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La 1¢¢ reglementation concernant la transfusion en France: 1668
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Suite a un déces apres une xéno-
transfusion, le parlement de Paris
publie un arrét qui réglemente les
transfusions : restriction a celles
autorisées par les médecins de la
faculté de Paris

En 1675, le Parlement de Paris
aggrave l'interdiction en limitant la
transfusion a I'expérimentation
animale et en interdisant la
transfusion chez 'hnomme sous
peine de punition corporelle.



1¢¢ moitié du XXéme siecle : la transfusion n'est pas encore encadrée

Apres 1945 : extension de la transfusion
aux civils
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LOI DU 21 JUILLET 1952 :

1¢¢ |oi définissant une organisation de la transfusion sanguine en France

= utilisation thérapeutique du sang humain, de son plasma et de leurs dérivés : le
don est anonyme, bénévole et volontaire, effectué que dans des sites agréees par
le ministere de la santé

= puis décret 1954 : création de centre départementaux etde PTS, agrément par
ministere mais pas d’organisation nationale encore

= Puis arrété technique 1956

= Puis pendant 40 ans, le méme systeme
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Lol DU 4 JANVIER 1993 : SECURITE EN MATIERE DE TRANSFUSION SANGUINE

= 80’s: prise de conscience de dysfonctionnements médicotechniques et administratifs
(« affaire du sang contaminé ») d’ou loi 1993

= 6 themes allant dans le sens d’un service de santé publique national :
1) éthique du don
2) création Agence Francaise du Sang (org® et régul °nat)
3) « bonnes pratiques transfusionnelles »
4) mise en place de 'hémovigilance
5) organisation territoriale de la transfusion pour schéma cohérent
6) LFB (médicaments dérivés du sang, seul autorise a fractionner le plasma issu des dons
nationaux)

= Création par arrété ministériel du 31 mars 1994 de 'INTS : activité de référence et de biologie
spécialisée, recherche, formation

=  Prévoyait un bilan +/- révision a 5 ans
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Lol DU 1ER JUILLET 1998

Pensée dés 96, suite a épidémie du variantde la maladie de CKJ: création INVS et AFSSAPS

Déborde largementle cadre de la transfusion sanguine (création de ’Agence de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSaPS), del'Institut de veille sanitaire (INVS), etc.)

= renforcement de la veille sanitaire et du contrble de la sécurité sanitaire des produits destinés
a I’'homme
= Réaffirmation des principes éthiques du don : anonyme, bénévole, volontaire, information et
consentement du donneur
= Creéation d’'un opérateur unique : EFS (1¢" janvier 2000) , entité juridique unique au niveau
national
en charge de 5 types d’activités : collecte, QBD, prépa, distri-del, act annexes (IH,...)
Avec pour mission principale, en matiere de transfusion sanguine, d’assurer la

mise a disposition des PSL au plan national

= Définition des réles respectifs activité transfusionnelle vs activité de soin (ES), 18 ETS

= Transfert de compétences vers TAFSSAPS (actuelle ANSM) : hémovigilance, rédaction des
bonnes pratiques (recommandations en ligne) et inspection des EFS
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Les sites de
'EFS Aquitaine-
Limousin
aujourd’hui
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DIRECTIVES EUROPEENNES (2002/98/CE)

= Extréme diversité en Europe de la transfusion : aspects institutionnels, sociaux,
économigues, éthiques : garantir un égal niveau de qualité et de sécurité

= Transposées en droit francais, soit, en + : hémovigilance donneur, consentement donneur et
confidentialité, délivrance, depots de sang

= Permettent de garantir un niveau comparable de qualité et de sécurité tout au long de la filiere
transfusionnelle dans tous les Etats membres de I'UE (on peut faire + mais pas-)

Elle a permis la publication de 2005 a 2007 d’'une série de reglements qui assurent cette transposition
dans les domaines suivants :

= Organisation de 'hémovigilance

» Organisation du don du sang

» Bonnes pratiques transfusionnelles

= Dépots de PSL

=Ordonnance 2005 : bases de la transposition en droit francais des quatre directives
européennes consacrées a la sécurité transfusionnelle.

=Décision de I'Afssaps du 6 novembre 2006 : définit les principes de bonnes pratiques
=Décret du 7 septembre 2007 : relatif aux dépbts de sang
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PRINCIPAUX TEXTES CONCERNANT LE
RECEVEUR ET L'ACTE TRANSFUSIONNEL

Tout ce que demande 'EFS est le fait de la réglementation(ou presque)
Tout est encadré, étape par étape, de la commande de sang a la tracabilité en passant par la tenue du

dossier transfusionnel, les caractéristiques des PSL
(hémovigilance cf. cours du Dr. Fialon)
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INFORMATION DU PATIENT

Art. L.1111-2 du CSP et recommandations de 'TANAES 2000

Information au patient qu’il a éte transfuseé par ecrit

Circulaire ministérielle 09/04/1998

Information faite a priori (= avant) au patient de la nature des traitements, de ses risques averes et
théoriques par le médecin prescripteur de PSL et de MDS, au moment de la prescription ou lors de la
consultation pré-anesthésique.

L'information doit étre formalisée par écrit et en remettant une fiche d’information (qui n’a pas vocation a
étre signée).

Le prescripteur doit recueillir le consentement éclairé du patient ou son refus(refus a notifier et a
documenter dans le dossier).
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ORDONNANCE

C’est une prescription medicale.
La redaction de 'ordonnance doit étre assuree par le médecin prescripteur lui-méme.

Circulaire du 15 janvier 1992
«Les médecins doivent prescrire aux malades les produits les plus adaptés en évitant toutes les
indications qui ne sont pas strictement justifiées »

AFSSAPS 2002/2003 /2012
Recommandations pour la transfusion de PFC, CGR , plaguettes et granulocytes

Arrétés de awvril 2003, juillet 2005 et décision du 28 mars2007
Liste et caractéristiques des PSL
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ORDONNANCE

La délivrance de PSL ne peut s’effectuer que sur présentation d’'une ordonnance médicale conforme :
=etablie de préférence sur un document prée-imprime

sComportant OBLIGATOIREMENT :

» identification ES et du service Mettre le tampon du service (UF) et/ou l'identification de votre
établissement. Préciserle numéro de téléphone de l'unité de soins a contacter.

» identification et signature prescripteur

> identification patient

> date prescription

» date et heure de délivrance souhaitée

> type, quantité, qualifications et degré d’urgence (le cas échéant)

Non-conformité des demandes de PSL :
» appels de régulation » temps +++ (pour tous) et tensions

Attention aux erreurs d’ identité !
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1. ORDONNANCE : LE CHOIX DES PRODUITS — CGR

Recommandations Afssaps/ANSM 2002, 2003 : ansm.sante.fr
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1. ORDONNANCE : LE CHOIX DES PRODUITS — PLAQUETTES

<

par 1

Indications obl igatoi res Recommandations Afssaps du
20/06/2003 + notice 2005

ansm.sante.fr
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ORDONNANCE : LE CHOIX DES PRODUITS — PLASMAS

Recommandations ANSM du

Indication obligatoire 03/07/2012 ansm.sante.fr
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ORDONNANCE : LES 3 DEGRES D'URGENCE TRANSFUSIONNELLE

BP 2006 L'urgence est précisée par le prescripteur et est indiquée sur 'ordonnance au moyen d’'une
mention claire et

spécifique.

Des procédures sont mises en place (...) en accord avec les médecins prescripteurs et apres
consultation du comité de sécurité transfusionnelle et d’hémovigilance ou de la sous commission
meédicale relative a la sécurité transfusionnelle et a I’'hémovigilance.

Urgence vitale immediate: sans délali
(Urgence vitale: délai inférieur a30 minutes)
Urgence relative: délai 2 a3 heures

Requalifiable a tout moment
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GROUPAGES SANGUINS

Arrété du 26 awril 2002, Circulaire du 15 décembre 2003 relative a l'acte transfusionnel (fiche 2),
BP 2006

2 déterminations a partir de 2 prélevements différents

Les documents de 2 déterminations valides de groupe sanguin ABO-RHL1 et phénotype RH KEL1

sont obligatoires pour toute commande de sang.
A défaut, joindre a la commande les prélevements du patient pour les réaliser

NB : conditions de validité d’'une carte de groupe (pas document de groupage)
carte éditée par systeme informatique

retranscription manuelle ou étiguette autocollante interdites

Identité complete du patient

identification du laboratoire

signature biologiste

2 résultats des 2 déterminations ABO RH KEI1

date de réalisation des analyses

transmission électronique des résultats(ERA)~ 60% labo connectés

YVVVVYVYVYVYY

www.etablissement-francais-du-sang.fr



RAI

RAI VALIDE : OBLIGATOIRE pour toute demande de CGR

Arrété du 10 septembre 2003

Le délai habituel de validité de la RAI a compter de I'heure du prélevement est de trois jours
(72 heures).

Sur indication formelle du prescripteur ou dans le cadre d’un protocole transfusionnel préétabli, en
I'absence d’antécéedents transfusionnels ou d’autres épisodes immunisants (grossesse,
greffe,...) dans les six mois précédents, le délai de validité d’'une RAI négative peut étre porté
a vingt et un jours.

NB : Toute transfusion allogénique (homologue) est forcément phéno-incompatible! (325
antigenes identifiés a ce jour, seulement ABO RH:1,2,3,4,5 et KEL1 en routine)
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ACTE TRANSFUSIONNEL
Circulaire DGS/DHOS/Afssaps du 15 décembre 2003

= Les points essentiels sont (détaillés diapo suivante)
1. le contrble aréception des produits, I'identification correcte des
patients et des produits,
2. le contréle de la compatibilité immunologique (= Contréle Ultime =

CUP) des produits a transfuser. \\ N‘)

|| estréalisé par les médecins ou, sur prescription médicale, par les sages-
femmes, ou par les
infirmier(e)s a condition qu’un médecin puisse intervenir a tout moment.

/)

= Tout produit sanguin labile doit étre transfusé au plus tard dans les 6 heures qui
suivent sa réception par le service de soins utilisateur (dans les limites de sa
péremption et en s’assurant des bonnes conditions de transport).

www.etablissement-francais-du-sang.fr



ACTE TRANSFUSIONNEL : LE CONTROLE ULTIME PRE-

TRANSFUSIONNEL
Circulaire DGS/DHOS/Afssaps du 15 décembre 2003

= Dernier contrble de sécurité avant 'administration du produit sanguin labile
(dernier barrage)

|| esttoujours réalisé en présence du patient a I'aide des documents et matériels

nécessaires etil est
renouvelé pour chaque unité transfusée au rythme de leur pose.

= 2 étapes indissociables:
1. Premiére étape: le contrble ultime de concordance
2. Deuxieme étape : le contrble ultime de compatibilité en présence du
patient lors de la
transfusion de concentré globulaire homologue ou autologue.

» Toute discordance, non-conformité, difficulté ou doute dans l'interprétation,
portant

soit sur le contrdle ultime de concordance, soit sur le contréle ultime de
compatibilité conduit a

suspendre l'acte transfusionnel et impose un contact avec le médecin
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ACTE TRANSFUSIONNEL : LA SURVEILLANCE DE LA TRANSFUSION
Circulaire DGS/DHOS/Afssaps du 15 decembre 2003

= Elle fait I'objet de protocoles spécifiques.

» La surveillance est particulierement attentive et continue au moins dans les
15 premieres
minutes puis réguliére par la suite.

» La conduite a tenir face a un événement ou effet indésirable (incident
transfusionnel) est décrite.

= Avant élimination, la poche avec le dispositif de perfusion clampé ainsi que le - /

support de controle
de compatibilité, sont conservés pour une durée minimale de 2 heures apres

transfusion (en cas d’EIR dans ce laps de temps), selon des

procédures spécifiques a chaque établissement de santé ou centre de santé
d’un établissement de

transfusion sanguine.
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DOSSIER TRANSFUSIONNEL

l. Les documents ou éléments indispensables a la réalisation de 'acte transfusionnel :
- Les documents de groupage valides complétés par des documents de phénotypage
complémentaires s'il y a lieu,
- Lesrésultats de la recherche d'anticorps anti-érythrocytaires comprenant au minimum I'historique
chronologique des allo-anticorps anti-érythrocytaires identifiés pour le patient.
- Les protocoles transfusionnels adaptés aux situations clinique et biologique du patient précisant
les qualificatifs souhaités des produits sanguins labiles.

[I.  Les documents relatifs aux transfusions antérieures :
- le récapitulatif chronologique des épisodes transfusionnels avec l'identification des produits
sanguins labiles,
- les prescriptions et les fiches de distribution nominative,
- la partie écrite du dispositif de contrdle ultime ou son enregistrement écrit sur le dossier
transfusionnel,
- les fiches d'incidents transfusionnels eéventuels.

[ll.  Lesdocuments annexes:
- les informations concernantles examens sérologiques pré etposttransfusionnels,
- les antécédents de transfusion,
- les antécédents immunologiques (grossesse, greffe...),
- les éléments relatifs a l'information du patient.
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TRACABILITE

Au niveau de I'établissement de santé ou du centre de santé de I'établissement de transfusion
Sanguine :
= identification du produit sanguin labile transfusé par I'intermédiaire de son code produit, de son
numero d’identification spécifique avec code a barre
» confirmation de l'identité du receveur.

- Ces éléments sont conservés dans le dossier transfusionnel et dans le fichier des receveurs
de I'établissement.

- lIs sont également transmis au site distributeur afin d’assurer le suivi des produits sanguins
labiles du donneur au receveur et vice-versa.
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EXAMENS POST-TRANSFU

Il estrecommandé de faire un bilan post-transfusionnel comprenant une RAI, 3 mois apres la
transfusion sanguine, en prévision des transfusions futures.

Plus de sérologies!
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REFUS DE TRANSFUSION

Loidu 4 mars 2002 relative aux droits des malades etala qualité du systeme de santé

« toute personne prend, avec le professionnel de santé etcompte tenu des informations etdes préconisations qu'il lui
fournit, les décisions concernantsa santé.Le médecin doitrespecterlavolonté de la personne aprés l'avoirinformée des
conséquencesde ses choix. Si lavolonté de la personne de refuser ou d'interrompre un traitementmetsavie en danger,
le médecin doittoutmettre en oeuvre pourla convaincre d'accepterles soins indispensables. Aucun acte médical ni
aucun traitementne peut étre pratiqué sans le consentementlibre etéclairé de la personne etce consentementpeut étre
retiré a tout moment. Lorsque la personne esthors d'étatd’'exprimer sa volonté, aucune intervention ou investigation ne
peut étre réalisée, saufurgence ou impossibilité, sans que la personne de confiance préwe a l'article L. 1111-6,0u la
famille, ou a défaut, un de ses proches aitété consulté. »

Code de déontologie médicale décretn® 95-1000 du 6 septembre 1995

« le consentementde la personne examinée ou soignée doitétre recherché dans tous les cas. Lorsque le malade, en
état d'exprimer sa volonté, refuse les investigations ou le traitement proposés, le médecin doitrespecter ce refus aprés
avoir informé le malade de ses conséquences.

Sile malade esthors d'étatd'exprimer sa volonté, le médecin ne peutintervenir sans que ses proches aient été prévenus

etinformés, saufurgence ou impossibilité. »

Le fait d'intervenir sur un patient contre son consentement est pour un médecin une faute qui engage sa
responsabilité civile et I'expose a une sanction disciplinaire.
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CONSENTEMENT ECLAIRE A LA TRANSFUSION : DIFFICULTES

Si le malade estinconscientou dans I'impossibilité de donnerun consentementéclairé, il estnécessaire de consulterles
proches ou la personne de confiance qu’il a pu désigner, susceptibles de transmettre une position antérieurement
exprimée parla patient. Resterinactif iraita I'encontre des prescriptions de I'article 9 du code qui fait obligation a tout
meédecin en présence d'un blessé oud'un malade en péril de lui porter assistance ou de s'assurer qu'il recoitles soins
nécessaires. Untel comportementseraiten outre de nature a entrainer des poursuites pour non-assistance a personne
en danger.

En cas d'urgence ou d'impossibilité persistante de joindre ces proches, le médecin dewraintervenircommeil le juge
souhaitable. Sile malade, en état d'exprimer sa volonté, refuse ce quilui est proposé, le médecin ne doitpas se
satisfaire d'un seul refus. Il doits’efforcer de convaincre le patienten lui apportanta nouveau toutes les précisions
nécessaires, en s’assurantqu’elles sontcorrectementcomprises, solliciter I'avis d’un consultant. En cas de refus réitéré
du patient,le médecin pourrarefuser de continuerla prise en charge, a condition de faire assurer la continuité des soins
par un autre médecin.

Le médecin pourra passer outre le refus du consentementlorsque le patient présente un risque vital : phase ultime d’une
greve de la faim, conduite suicidaire, ....

Face a des croyances sectaires, le médecin devrarespecterlavolonté des patients, apres les avoirinformeés des
conséquencesde leurrefus. En cas derisque vital, le médecin se doitd’agir en conscience. (Conseil National de I'Ordre
des Médecins).

S'il s'agitd'un enfant, en avisantle procureurde la République,ildonne & sa conduite professionnelle un supportlégal.
Le probléme durefus de soins en matiere de transfusion sanguine

Jurisprudence des Témoins de Jéhovah (CE, 26 octobre 2001)
Dans le cadre de cette jurisprudence, le juge administratif consacre la prédominance de l'obligation du médecin de protéger la
santé, lorsqu'il y a risque vital sur le refus de soins expressément manifesté par le patient.
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Un message essentiel ...

« La sécurité de l'acte transfusionnel repose sur le strict respect des étapes d'un
processus allant de la prescription des produits sanguins labiles et des analyses dimmuno-

hématologie nécessaires, jusqu’a leur administration au receveur et a son suivi. » L'acte
transfusionnel, 15/12/2003

Trois acteurs principaux de la sécurité transfusionnelle
Meédecin - IDE - EFS

\_h

une bonne communication entre eux ...

... et de bons échanges avec 'EFS

www.etablissement-francais-du-sang.fr



www.etablissement-francais-du-sang.fr



www.etablissement-francais-du-sang.fr



