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Comment participer ?

1 Allez sur Code d'événement

2 Entrez le code d'événement dans le bandeau supérieur

@ Activer les réponses par SMS




Objectifs pédagogiques

 Comprendre la différence entre PSL et MDS

* Connaitre les risques généraux de ces produits de santé, et leur mode
de prévention (sécurisation des dons, tracabilité)

e Pour les PSL :

e Connaitre les principaux PSL

e Connaitre la surveillance pré-administration, durant I'administration et post-
administration

* Pour les MDS :
* Connaitre les MDS principaux : albumine, immunoglobulines polyvalentes, PPSB



Produits sanguins labiles (PSL)

Les produits sanguins en chiffres

i & v 1

1 19 47% 35%

million de personnes sont sites de préparation des patients transfusés le des patients transfusés le
soignées chaque année sont pour traiter de maladies sont lors d’interventions
grace aux dons de sang du sang ou cancers chirurgicales
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Plan

|.  Définition
II. LEFS et le parcours d’'une poche de sang
1. Collecte des dons de sang (JO)
2. Préparation des PSL (J1)
3. Qualification biologique des PSL
4. Distribution des PSL aux établissements de santé (J2)

lll. Administration d’un PSL

1. En pré-transfusionnel
2. Pendant la transfusion
3. Apres la transfusion

4. Tracabilité

IV. Les différents types de PSL
1. Les concentrés de globules rouges (CGR)
2. Les concentrés plaquettaires activés (CPA)
3. Le plasma frais congelé (PFC)



|. Définition des produits
sanguins labiles (PSL)

Les différents composants du sang

= produits issus du sang d’un , relevent du domaine de .l Plasma
55%
la d/ |
* *
o e s 4 oW
Différents composés du sang Plaquettes et
* sang total globules blancs 'S
— >1% e
* plasma
. S
» cellules sanguines (globules rouges, plaquettes, granylocytes) €eo (W
7 . ’
* Durée de (sauf si cryoconservation) Globules rouges Je :.
45% ®¢

 Administration selon des

e Soumis a un systeme de surveillance = hémovigilance, et de tracabilité (décret n°94-68 du 24 janvier 1994)



Le parcours de la poche de sang
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Le parcours de la poche de sang
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Le prélevement

Poche de sang prélevée l Tubes-échantillons
E li Plasma
E R 5 — Les PSL sont , qui a 4 missions principales :
Globules I I I

rouges
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La qualification

La préparation biologique des dons

* Questionnaire rempli par donneur,
Produits détruits * Visite médicale,

Siaa“e M * Prélevement par IDE
‘I|IIIIIIIIIIIIIIIIIlIIIl

- * Séparation par centrifugation (plasma, plaquettes, GR)

: * Filtration pour retirer les globules blancs
3

La distribution - . . , . .
M o il trarisfasiontil * Test biologiques : recherche la présence d’agents infectieux

* Sianomalie : la poche de sang est écartée et le donneur averti

* sélection du PSL en fonction des résultats des analyses de la qualification
biologique des PSL, croisés avec les données du patient, et sur prescription
médicale.

https://youtu.be/HBaWyVQSB70



https://youtu.be/HBaWyvQs870

Contrairement a
Allemagne,
Autriche, USA,...

Les 4 grands principes du don en France : (régi parla loi du 21 juillet 1952)

1. Le bénévolat (non rémunéré)

2. L'anonymat : seul I'EFS connait I'identité du donneur et du receveur, ainsi que les
données les concernant.

Le volontariat
4. Le non-profit financier (pour I'EFS également)

w

Conditions : https://dondesang.efs.sante.fr/quiz?section id=0&question id=0&quiz type=sang
 Age entre 18 et 70 ans (18 et 65 ans pour le don de plasma)
* Poids > 50 kg



https://dondesang.efs.sante.fr/quiz?section_id=0&question_id=0&quiz_type=sang

Contrairement a
Allemagne,
Autriche, USA,...

Les 4 grands principes du don en France : (régi parla loi du 21 juillet 1952)

1. Le bénévolat (non rémunéré)

2. L'anonymat : seul I'EFS connait I'identité du donneur et du receveur, ainsi que les
données les concernant.

Le volontariat
4. Le non-profit financier (pour I'EFS également)

w

Conditions : https://dondesang.efs.sante.fr/quiz?section id=0&question id=0&quiz type=sang
 Age entre 18 et 70 ans (18 et 65 ans pour le don de plasma)

* Poids > 50 kg
* Jusqu’a 6 dons/an pour les hommes et 4 dons/an pour les femmes (car prevention de ranémie ferriprive

liée aux menstruations)

e Délai de 8 semaines entre les dons du sang et 2 semaines entre les dons de plasma



https://dondesang.efs.sante.fr/quiz?section_id=0&question_id=0&quiz_type=sang

— —

Contre-indications (régles européennes) : objectlf garantir la
sécurité du donneur et du receveur

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044947284



1. Collecte des dons de sang

(JO)

Contre-indications (regles européennes) : objectlf garantir la

sécurité du donneur et du receveur
e Meédicales:

Anémie, diabete insulinodépendant, épilepsie, grossesse en cours,
anomalies de la coagulation,...

Interventions chirurgicales / endoscopies depuis < 4 mois

Prise de certains médicaments (Roaccutane, ATB depuis < 2 mois)
Infection ou fievre >38°C < 2 semaines

Atcd de paludisme depuis < 3 ans

Certains vaccins (BCG, fievre jaune, ROR, hépatite B depuis <4 semaines
Infections actives transmissibles par le sang (VIH, VHB, VHC, syphilis)

AES depuis < 4mois

* Liées a des pratiques personnelles :

Tatouages / piercing < 4 mois
Consommations de drogues/substances dopantes (IV, IM)

Pratiques sexuelles (plusieurs partenaires dans les 4 derniers
mois, partenaires atteints d’infections transmissibles)

 Liées aux voyages :

Région oU peuvent sévir certaines maladies (délai de 1 a 4 mois selon le
pays visité)

Séjours au Royaume-Uni entre 1980 et 1996 d’une durée cumulée
supérieure a un an

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000044947284

FAITES LE TEST AVANT DE VOUS DEPLACER!

Ce test permet de vous alerter sur les principaux critéres qui empéchent
généralement de donner son sang. Retrouvez le questionnaire complet

sur dondesang.efs.sante.fr ou sur I’appli Don de sang! A noter que ce résultat

est donné a titre indicatif, seul le médecin ou Pinfirmiér(e) habilité(e) détermine

votre aptitude au don.

Pesez-vous moins de 50 kg?

Etes-vous enceinte ou avez-vous
accouché depuis moins de
6 mois?

Avez-vous déja pris
des substances illicites
par voie intraveineuse?

Etes-vous suivie par votre
médecin pour une anémie ou
un manque de fer?

Avez-vous eu récemment
une douleur thoracique ou
un essouflement anormal
aprés un effort?

Avez-vous eu de la fievre ou
une infection (toux, diarrhée,
infection urinaire, plaie cutanée...)
dans les 2 derniéres semaines?

Avez-vous été opéré(e) ou subi
une endoscopie (fibroscopie
gastrique, coloscopie...) dans les
4 derniers mois?

Avez-vous fait un tatouage ou
un piercing (oreilles comprises)
dans les 4 derniers mois?

Avez-vous eu des soins
dentaires depuis moins
d’l semaine?

Avez-vous eu plus d’'un
partenaire sexuel dans
les 4 derniers mois?

Avez-vous déja recu une
transfusion de sang (globules
rouges, plaquettes ou plasma)
ou une greffe d'organe?

Avez-vous voyagé dans un pays
ou sévit le paludisme dans les
4 derniers mois?

¥Y Vous avez répondu «non»
a toutes les questions:
D’aprés les informations
indiquées, vous pouvez donner
votre sang. Un membre de notre
personnel habilité confirmera
votre aptitude lors de I'entretien
préalable au don.

¥» Vous avez répondu & au moins
une question par «oui»:
Selon les informations
communiguées, vous ne
pouvez pas donner votre sang
pour l'instant.
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Prélevement
par aphérése

2 types de dons :

Le

diffi u sein de
I'automate directement reliée au
bras du donneur.

2. Le don par aphérese :

1. Le don de sang total (don * Principe : on préléve un seul composant sanguin
« classique) : (plasma, plaquettes) avec un séparateur de
cellules (les autres cellules sont restituées au

* Principe : on préleve I'ensemble des

composants du sang, que l'on séparera par la , )
suite * Avantage : on peut prélever une plus grande quantité

du composant recherché

donneur)

» Concentrés de globules rouges déleucocytés o
* Inconvénient : dure plus longtemps qu'un don total

» Plasma déleucocyté . .
Y (1h30 entre arrivée et sortie du centre)

» Concentré de plaquettes

Y

Don de plasma (750mL max)

A\

Don de plaquettes

Y

Dons combinés




Prélevement
par aphérese

e san rents
col ate
[ ] irectement reliée au bras du donneur. Le patient est perfusé et son
sang passe dans un automate
] ace oni qui

grace a un moniteur qui
assure le réle de pompe.

Séparation

Le sang est séparé en ses
différents composants au sein de
I'automate directement reliée au
bras du donneur.

2. Le don par aphérese :

1. Le don de sang total (don * Principe : on préléve un seul composant sanguin
« classique) : (plasma, plaquettes) avec un séparateur de
cellules (les autres cellules sont restituées au

* Principe : on préleve I'ensemble des

composants du sang, que l'on séparera par la , o
suite (400-500mL) * Avantage : on peut prélever une plus grande quantité

du composant recherché

donneur)

» Concentrés de globules rouges déleucocytés o
* Inconvénient : dure plus longtemps qu'un don total

» Plasma déleucocyté . .
Y (1h30 entre arrivée et sortie du centre)

» Concentré de plaquettes
» Don de plasma (750mL max)

» Don de plaquettes

SANG TOTAL

} » Dons combinés
! | }
Mélange de concentrés de plaquettes (MCP) . . = = = -
Sleve Sl NS Cla ssigue 10 minutes environ 4/femme 6 homme ues Semaines
q
APHEnises P piasma I 45 minutes environ | 24 | Quelquesheures (37
[ 1 ) , P Plaguesies I | 90 minutes environ | 12 | Quelques heures
RECUEIL DES CELLULES ETIOU RECUEIL DU PLASMA Pa ra ph erese _| 45 minutes environ | 4/femme 6/homme | Quelgues semaines
v b ! v _| 90 minutes environ |4ffem.me 6/homme | Quelques semaines
de Ci de Plasma viro atténué Plasma - "
rouges d d'aphérése (CPA) par amotosalen (PFC- 1A) pour _| 90 minutes environ | 12 | Quelques heures
(CGRA) (viro atténué par ou PFC (PFC- Se) fractionnement

Aussi par aphérese : don de granulocytes (rare)



Le parcours de la poche de sang
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ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

Le prélevement

Poche de sang prélevée l Tubes-échantillons

1

Du donmeun
anx ‘
E li Plasma
E g 5 — Les PSL sont , qui a 4 missions principales :
Ry Matals
_ La qualificati .
La préparation b?O?Ouga:qlL:;ad:andons : maisons du don et collectes
mobiles :
* questionnaire rempli par donneur,
Produits détruits * vyisite médicale,

si anomalie
‘I|IIIIIIIIIIIIIIIIIllIIlM * préléVEment par IDE

- * Séparation par centrifugation (plasma, plaquettes, GR)

: * Filtration pour retirer les globules blancs
3

pg La distribution - * Test biologiques : recherche la présence d’agents infectieux
Conseil transfusionnel . . p . .
* Sianomalie : la poche de sang est écartée et le donneur averti

B La transfusion



3. Qualification biologique des PSL




* Obligatoires : (code de la Santé Publique articles D1221-6 & D1221-16)

* Détermination groupes sanguins érythrocytaires :
* ABO et Rh(D) (aussi appelé RH1) a chaque don
* Phénotype Rh : C(RH2), E(RH3), c(RH4), e(RH5), lors des 2 premiers dons
* Kell(KEL1) lors des 2 premiers dons

* Recherche des AC anti-érythrocytaires = recherche d’agglutinines
irrégulieres (RAI) : valable 72h, fait aussi chez le receveur en bilan pré-
transfusionnel

 Dosage de I’hémoglobine et NFS (normes) ¢ chaque don
* Deétection des AC anti-A et anti-B immuns pour les PSL autres que CGR

» Dépistage de maladies transmissibles par le sang : Syphilis, Hépatite Bet C, VIH a

chaque don + Virus T-lymphotrope humain (HTLV) pour les produits prélevés sur les primo-
donneurs et dans les départements de la Guadeloupe et de la Martinique.

Dans certaines conditions : Paludisme, Maladie de Chagas (= lié a Trypanosoma cruzi)

Chez le receveur : groupes sanguins érythrocytaires (ABO, RH, KELL), RAI



* |l existe différents systemes de phénotypage des groupes sanguins

e Les systemes déterminés pré-transfusion :
e Systeme ABO:

2 antigenes : Aet B
4 phénotypes : A; B; AB; O

e Systeme Rhésus :

5 antigenes principaux: D; C; E; c; e (RH1, RH2, RH3; RH4; RH5)
Exemple d’'un phénotype : D+ C+ E- c- e+

e Systeme Kell :

1 antigéne principal : K (KEL 1)
2 phénotypes : K+ ; K-

v les Antigenes des Globules Rouges

ABO D CEce Kk

duffy \
Fya Fyb Jk

Nlewis

kidd \ ‘
aJkb MNSs P Lealeb

;iroupag_;
—
ABO |D

Rhésus

8ualification

phénotype Rh K| '@

>

Qualification phénotype élargi
Déterminés dans certaines

situations spécifiques

Le systéme de groupe sanguin ABO : lllustration des antigénes et des anticorps

Anticorps présents
dans le plasma

Groupe A Groupe B Groupe AB Groupe O
Groupe sanguin —y- Oﬁt —ﬁA o
XNy
N | N s otV
4 | A 2ts

Antigénes présents
ala surface des
hématies

f

?

Pt

Copyright © 2024 reussistonifsi.fr L?J

_La fréquence de ces phenotypes en Europe est la suivante :
A=45%,0=43%,B=9%




les Antigenes des Globules Rouges

3 duffy \kidd \ \lewis
ABO D CEce Kk Fya Fyb Jka Jkb MNSs P Lea Leb

;iroupago P
G—p
ABO |D

Rhésus
. Py \ , . 3ua|ification
* |l existe différents systemes de phénotypage des groupes sanguins phénotype Rh K| '« -
\ ] Qualification phénotype élargi
e Les systemes déterminés pré-transfusion : ! Déterminés dans certaines
situations spécifiques
* Systé me ABO : Le systéme de groupe sanguin ABO : lllustration des antigénes et des anticorps
° 2 antigénes . A et B Groupe A Groupe B Groupe AB Groupe O

* 4 phénotypes : A; B; AB; O i
. ) . Groupe sanguin o
e Systeme Rhésus :

* 5 antigenes principaux: D; C; E; c; e (RH1, RH2, RH3; RH4; RH5)

, . , Y,

* Exemple d’un phénotype : D+ C+ E- c- e+ anticompsprésents A2 | Vg ’ji‘ﬁ 2
« Systéme Kell : dsleplsma A | 4 4%

* 1 antigéne principal : K(KEL 1)

° A . Ko Antigénes présents

2 phenOtypeS K+ K - ala surface des ? f ??
hématies
Quels sont les risques d’une transfusion non compatible ? Conyright © 2024 reussstonifsifr (8

* Encas d’'un don de CGR : L'apport d’un antigéne (sur les CGR du PSL) absent chez le receveur est susceptible d’entrainer une réaction immunogéne
(anticorps anti-donneur présents chez le receveur)

* En cas d’'un don de plasma : L'apport d’un anticorps du donneur est susceptible d’entrainer une réaction immunogéne (anticorps anti-receveur présents
dans le plasma du PSL)

= risque d’hémolyse (fiévre, hypotension, tachycardie, atteintes rénales...)




Le parcours de la poche de sang

Le prélevement
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Produits conformes

B=6

pR La distribution -
Conseil transfusionnel

ﬂ La transfusion

Il. LEtablissement
Frangais du Sang [ /Ers\

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG

Du dovmenn

Les PSL sont , qui a 4 missions principales :

_ maisons du don et collectes
mobiles :

* questionnaire rempli par donneur,
* visite médicale,
* préléevement par IDE

* séparation par centrifugation (plasma, plaquettes, GR)
* Filtration pour retirer les globules blancs

* Test biologiques : recherche la présence d’agents infectieux
* Sianomalie : la poche de sang est écartée et le donneur averti

* sélection du PSL en fonctjon des résultats des analyses de la qualification
blqldqgl?ue des PSL, croisés avec les données du patient, et sur prescription
médicale.

https://youtu.be/HBaWyvQs870



https://youtu.be/HBaWyvQs870

Etablissement

dresse Exemplaire destiné 3 [(EFS-AL
— ORDONNANCE MEDICALE

N° Poste ou Tél destinée 3 [Etablissement Francals du Sang - Aquitaine - Limousin

. . ' . . . . 7 . . A . m e ou ¢ m;;:’-ﬁmnwmmcchmquw-
Prescription médicale : Feuillet quadripliqué (1 volet dispensation, 1 volet contréle de gestion, 1 volet e eaws N
hémovigilance, 1 volet dossier transfusionnel du patient) R e, S |t Dt

e : ) e L1 . s Y™ i oo
* ldentification du patient, de I'établissement de soins, et de son unité Stesen ERSw | B T D
. . . -PhénoEtendy  [] 1™ Déterm []2~Déterm | [JAntiA % Bimmuns Dmry d
* Nombre et type de produits sanguins labile R et ]
* Qualifications et transformations b

- Date ot houre privoes de la trandusan s [] Réservation 3 EFS-AL

7 . [0 Déthr ance souhaltée idate ot heare! [0 Lieu de déptn

* Date prévue de transfusion B BRe— A Ruesid
. - L . . T AN o e Y

* Renseignement clinigue : pathologie, résultats biologiques, indication .

* Nom et signature du médecin

dAphérise (CPA]
Mélange de plag, standards [

* Bilanimmuno-hématologique : carte de groupe, recherche d’anticorps irréguliers de moins de 72 heures o] e

- Numé ration plaquetiaire

Nature de l'urgence o e i R T

jon de volume
QUANTITE

[oo¢her [indication) - i

o consommanon pec ohadrwmunt o e b do cragelacion

s 1 global des

facsrs o
yiom oriqem s fractiens coagulantes spécifinues re sont pac disponblac

Fhuaea, i préch
ldentité Médecin prescriptect®™ Sigratul® Date

A s

O CMV négatif

La nature de l'urgence est a mentionner obligatoirement au moment de la prescription. Plusieurs options existent :

* Urgence vitale immédiate : la délivrance des CGR demandés se fait sans délai et ne nécessite pas de détermination de groupe sanguin ABO ou de RAI
(seront délivrés dans ce cas des CGR O Rhésus positif ou négatif selon le sexe et |I'age du patient) ;

* Urgence vitale : délivrance dans les 30 minutes apres réalisation de deux déterminations de groupe sanguin idéalement, mais possiblement sans RAI ;
délivrance n'excédant pas 3 heures apres détermination de groupe sanguin et RAI.

En cas de besoin : il est possible de joindre un médecin référent pour le conseil transfusionnel dispo 24h/24

Recueillir I'avis et le consentement écrit du patient ou de son représentant Iégal n'est pas obligatoire mais |'information e st obligatoire




Tracabilité - Hémovigilance : obligatoire

=« lapossibilité, a partir d’'une identification enregistrée, de retrouver rapidement
I’historique, l'utilisation ou la localisation d’un produit sanguin a toutes les étapes
de sa préparation, ou de sa distribution, ou, selon le cas, le(s) receveur(s) au(x)
quel(s) il a été administré »

* Information enregistrée dans le dossier transfusionnel et au sein de |'Etablissement
de Transfusion Sanguine référent ayant délivré le produit sanguin

Le dossier transfusionnel :

* Estunique

* Doit étre ouvert des le premier bilan immuno-hématologique (afin d’y archiver les
résultats des les premieres demandes)

* Doit étre recherché, s’il existe, quand l'indication transfusionnelle est posée

* Peut contenir des informations capitales : RAl +, Antécédents d’incidents
transfusionnels, Groupe sanguin rare etc...




Tracabilité - Hémovigilance : obligatoire

=« lapossibilité, a partir d’'une identification enregistrée, de retrouver rapidement
I’historique, l'utilisation ou la localisation d’un produit sanguin a toutes les étapes
de sa préparation, ou de sa distribution, ou, selon le cas, le(s) receveur(s) au(x)
quel(s) il a été administré »

* Information enregistrée dans le dossier transfusionnel et au sein de |'Etablissement
de Transfusion Sanguine référent ayant délivré le produit sanguin

Le dossier transfusionnel :

* Estunique

* Doit étre ouvert des le premier bilan immuno-hématologique (afin d’y archiver les
résultats des les premieres demandes)

* Doit étre recherché, s’il existe, quand l'indication transfusionnelle est posée

* Peut contenir des informations capitales : RAl +, Antécédents d’incidents
transfusionnels, Groupe sanguin rare etc...

e Gardé 30 ans (a titre de comparaison, un dossier clinique « simple » est gardé 10ans)



l1l. L’administration d’un PSL

Un controle a toutes les étapes :

. réception de la poche, préparation de la transfusion, Controle Pré
Transfusionnel Ultime (CPTU)

: surveillance du patient (accident transfusionnels immédiats)
: surveillance du patient (accidents transfusionnels retardés)

de toutes les étapes et information du patient



. Controle Pré
Transfusionnel Ultime (CPTU)

e Le contrdle ultime doit étre effectué au lit du patient juste avant la pose de la
transfusion = dernier verrou de sécurité

* Uinfirmier qui effectue le test ultime doit étre celui ou celle qui pose la transfusion

2 grandes phases du CPTU :

1. Controle ultime de concordance

2. Controle ultime de compatibilité




. Controle Pré
Transfusionnel Ultime (CPTU)

1. Controle ultime de concordance :

Tableau des compatibilités transfusionnelles selon le Systéme ABO et Rhésus
(non valable pour dons de plasma)

* Identification du patient : vérifier identité du
patient et sur les documents : prescription médicale

fiche de délivrance du PSL, résultats de
phénotypage ABO-RH-KEL1, résultats de RAI 2 ¢ 2 ¢ 2 ¢ 2 ¢
* Compatibilité de phénotypage érythrocytaire ABO- $ & b &
RH-KEL1 entre patient et PSL $ $
* Conformité du PSL : date de péremption et délai b & & &
reglementaire, identification du PSL et conformité é é
entre étiquette et documents associés $ &
e Conformité aux protocoles transfusionnels $

SpéCifiq ues du patient S’il y en a Copyright © 2024 reussistonifsi.fr T_



. Controle Pré
Transfusionnel Ultime (CPTU)

2. Controle ultime de compatibilité

Utilisation de cartes CPTU, organisée en 4 zones :

° |d e nt|f|Cat| on d u patle nt’ Les 3 cartes de contréle ultime pré-transfusionnel (CUPT) les plus utilisées en France

* identification de la poche de sang,
e zones de tests,
* tracabilité.

s SAFETYCARD AB® Lacarte 5E§AF6L®5 - i.aABTestCard@
Copyright © 2024 reussistonifsi.r ()
Différentes cartes CPTU existent, les plus courantes sont safety card
AB, ABTest Card, SERAFOL



PaTiENT Curor Em (se référer a la notice)
| @

Déposer | @& de sang du
patient dans O et | & de
sang du culot dans O

Controle Pré Transfusionnel
Ultime (CPTU)

Exemple : SAFETY CARD AB :
https://www.youtube.com/watch?v=WwLWsQU-
rmg&ab channel=DIAGAST

Déposer | ) de solution
saline dans les 4 alvéoles.
(3]

Prélever et déposer le sang
enune seule fois dans
chaque alvéole de la méme
colonned/, puis mélanger en
évitant toulc&mlammanon.
Lire les réactions apreés
| minute, si1 une réaction est
négative poursuivre

<— Spatules

Auto

«— collant & obligatoirement la lecture &
plastifié 3 minutes, puis interpréter
Cars S, Pulis rpréter.
«Pour un méme réactif (méme
Patient Culot coulewr), toute réaction positive avec
1 X 4> le culot a trans gative avec
Berlingot . ‘l‘ :\ _ @ le .e':. }?‘Zr " nega. sl 'y
NaCl 0.9% E N ositive patient interdit la transfusion.»
Résultat négaif E g o 0 o —> - En cas de doute, contacter le
- f_'n‘ médecin encadrant la transfusion.
= R
- " Conclusion : transfuser (OUI -) NON
== 8 —
BV E R o/ Réalisé au lit du pati ' ‘
IR R iciiritibe = § 8 patient par (Nom) :
- - , .
" ; ]
= '-gg' Date _,/1, O Heure: {‘\ {\Signature: /{//”
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https://www.youtube.com/watch?v=WwLWs0U-rmg&ab_channel=DIAGAST
https://www.youtube.com/watch?v=WwLWs0U-rmg&ab_channel=DIAGAST

Exercice : Quel(s) patient(s) peut-on
transfuser avec ce CGR ?

Patient 1 Patient 2 Patient 3




Corrigé

CGR: groupe A

Patient

Anti-A

Anti-A

| . ‘ .

Anti-B Anti-B
Réactions Patient—CGR
Identique
Transfusion
Isogroupe

Patient

Anti-A Anti-A
’ L’I i .

Anti-B Anti-B

Réactions Patient— CGR
Différente

Agglutination chez le patient
Absente pour le CGR

Transfusion
Non Isogroupe
Compatible

Transfusion autorisée

Patient

@ @m

CGR

Anti-A

Anti-A

Anti-B

‘ .

Anti-B

Patient 1: groupe A

Patient 2 : groupe AB

Patient 3:

groupe O
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I Non rare (environ 2,5/1000 PSL en 2012)

e Arrét de |la transfusion au moindre signe
 Maintenir | ‘abord veineux ATTENTION DANGER
* Controler pouls tension température
* Prévenir immédiatement le prescripteur ou le médecin du service
* Apporter les soins nécessaires

« Veérifier le CPTU (compatibilité, identité, etc...)

* Prévenir I'EFS (blocage PSL issus du méme don ?)

* Piquer le bilan nécessaire et envoyer les poches incriminées au labo (EFS ou autre selon
procédure en vigueur)

* Déclaration de | ’incident a I’lhémovigilance dans les 8 heures (blocage produit ? Analyses
complémentaires ?)

* Enquéte du correspondant qui décidera ou non d’établir une fiche d’incident transfusionnel
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Les différents composants du sang

Plasma
55%

V. Types de PSL

Plaquettes et ",_. ® ®
globules blancs ]

®
» Rappel différents composés du sang é .::.'g-
(]
* sang total = L
e plasma

» cellules sanguines (globules rouges, plaguettes,

granylocytes) Les différents types de produits sanguins labiles (PSL)

Concentrés de Concentrés Mélanges de concentrés de Plasma frais
globules rouges plaquettaires granulocytes de sang total congelé

Dans ce cours, nous allons voir en détail :

* |les concentrés de globules rouges (CGR)
 les concentrés plaquettaires activés (CP)

* |le plasma frais congelé (PFC)

.9..;

Le]

CP MCGST PFC

Copyright © 2024 reussistonifsi.fr L?J



Concentrés de Concentrés Mélanges de concentrés de Plasma frais
globules rouges plaquettaires granulocytes de sang total congelé

=

,,)’I o \-~,

o=

E/
i\

V. Types de PSL

MCGST

°
-
(2]

PSL Condition de Obtention Durée de conservation apres
transfusion réception
Concentré de *  Hémorragie massive Transfusion ABO-RH-KEL1 Don de sang total ( 1 donneur) 6h
globules rouges e  Anémie rpal tolérée , . - compatible
*  Transfusion programmée en cas de chirurgie a
(CGR) haut risque hémorragique
Concentré *  Thrombopénie profonde Transfusion ABO-RH-KEL1 * Don desang total (plusieurs 30minutes (a administrer dés que
plaguettaire (CP) . Hémorragi? et thrombopénie _ compatible si possible donneurs) : mélanges de possible)
*  Thrombopénie et/ou thrombopathie et geste concentrés plaquettaires (MCP)
invasif prévu »  Don par aphérése (1 donneur) :
concentré plaquettaire activé
(CPA)
Plasma frais *  Hémorragies graves avec déficit global des Regles transfusionnelles Don de sang total (1 donneur) ou 6h
congelé (PFC) fa,C’f_e}JrS de la coagulation inverses aux CGR don par aphérése (1 donneur)
i »  Déficit complexe rare en facteur dela
(contlent des coagulation lorsque les MDS correspondants
facteurs de la ne sont pas disponibles.
coagulation) . Coagulopathies de consommation grave avec

effondrement du taux de tous les facteurs de
coagulation (CIVD)

. Echange plasmatique en cas de PTT, MAT et
SHU

Mélange de concentrés de Indications exceptionnelles, non traité dans ce cours
granulocytes de sang total
(MCGST)



Concentré de globules Hemorragie massive Transfusion ABO-RH-KEL1 Don de sang total | 1 donneur)
*  Anémie mal tolérée comnpatible
rouges [CGR] +  Transfusion programmeée en cas de chirurgie a haut P

1. Les CGR

e Conservation 42 jours entre +2°C et +8°C

* 1 CGR contient:
o 40g d’hémoglobine
o Volume moyen de 250mL avec anticoagulant et solution
de conservation

* Administration :
o Dans les 6h qui suivent sa réception (délai reglementaire)

o en 45 a 60 minutes
o débit 2 a 5 mL/min pendant les 15 premiéres minutes

o puis 10 a 15 mL/min




Concentré de globules
rouges (CGR)

1. Les CGR

* Différentes qualifications :

o Phénotypés : ABO, Rh KEL

o Autres qualifications : réservés a populations

* La délivrance des CGR se fait prioritairement en

spécifiques

o Phénotypés étendus : ABO, Rh KEL + d’autres groupes

érythrocytaires

o Compatibilisés : test de compatibilité entre sérum du
donneur et hématies de I'unité a transfuser, réservés aux

patients avec RAl + ou antérieurement +

o CMV négatifs : donneur séronégatif pour le CMV, si

receveur immunodéprimé, greffé...

phénotypé

» Différentes transformations possibles :
CGR déplasmatisés (élimination plasma résiduel) (Sujets

avec accidents transfusionnels allergiques)
CGR irradiés (destruction GB résiduels)

Heémorragie massive
Anémie mal tolérée

Transfusion ABO-RH-KELL

compatible

Transfusion programmeée en cas de chirurgie a haut

risque hemorragique

CHOIX DES QUALIFICATIONS DES CGR

Don de sang total | 1 donneur)

PHENOTYPE
RH KELL COMPATIBILISE PHENQ ETENDU CMV NEGATIF IRRADIE
RAl +etou
antécédents d'Ac Receveur Receveur
RAI + irréguliers autre que | immunodéprimé immunodéprimé
Rh Kell
Dépranocytose ou Al i I N ]
Femme enceinte | Thalassémie (selon ogrefie moelle ouveau-ne ou
Tout patient disponibilité) osseuse transfusion in-utéro

(selon disponibilité)

Nouveau-né ou
transfusion in-utéro

Greffe pulmonaire

Certains
polytransfusées

Receveur CMV-d'un
greffon CMV- pour
les autres tissus

Nouveau-né ou
transfusion in-utéro

Femme enceinte




Concentré *  Thrombopénie profonde Transfusion ABO-RH-KEL1 = Don de sang total (plusieurs

; *  Hémorragie et thrombopénie compatible si possible donneurs) : mélanges de concentrés
plaq uettaire [CF‘} *  Thrombopénie etfou thrombopathie et geste invasif plag uetta]'lres {MCIE]]

révy
P = Don par aphérése (1 donneur) :
concentré plaguettaire activé (CPA)

2. Les CP

* Conservation 7 jours entre 20 et 24°C sous agitation lente et constante -> a administrer des la
réception dans le service (perte d’efficacité rapide)

e Administration a un débit de 10 mL/min

 Différentes qualifications de CP :

o CP phénotypés : détermination des antigénes HLA et/ou HPA : pour les patients présentant une inefficacité
transfusionnelle plaquettaire liée a la présence d’alloanticorps anti-HLA ou HPA

o Autres:

o CP comptabilisés : test de compatibilité entre sérum du donneur et plaquettes de I'unité a transfuser - teste les ag HLA et HPA
o CP CMV négatif : donneur séronégatif pour le CMV

o Transformations possibles :
o CP déplasmatisés (élimination plasma résiduel)
o CPirradiés (destruction GB résiduels)



Concentré *  Thrombopénie profonde Transfusion ABO-RH-KEL1 = Don de sang total (plusieurs

; Hemorragie et thrombopénie compatible si possible donneurs) : mélanges de concentrés
plaq uettaire [CF‘} Thrombopénie etfou thrombopathie et geste invasif la uetta]'lres {MCIEJ]
prévy plaq

= Don par aphérése (1 donneur) :
concentré plaguettaire activé (CPA)

\ 'l‘l.//

TR 241

2. Les CP

Les plaquettes expriment les ag ABO, les ag HLA et les ag HPA (Human Platelet Antigen)
mais pas les Ag d’autres systemes (pas les RH1+)

Mais il existe un faible nombre de GR résiduels : possibilité d'allo-immunisation (Ac
contre antigene GR)

En pratique :
o Respect compatibilité ABO (meilleur rendement transfusionnel)

o Transfusion de CPA RH+1 est possible chez tous les receveurs, a condition d’effectuer la
prévention de |'allo immunisation a I’Ag D chez les receveurs RH-1 (Ig anti-D)



Plasma frais congelé *  Hémorragies graves avec déficit global des facteursde la Régles transfusionnelles Don de sang total {1 donneur) ou don

= coagulation i L
[PFC} [contle"t des +  Deficit complexe rare en facteur de la coagulation nverses aux CGR par aphere&e {1 dﬂnneur]
facteurs de la lorsgue les MDS correspondants ne sent pas disponibles.
cﬂagulatinn] . Coagulopathies de consommation grave avec

effondrament du taux de tous les facteurs de coagulation

[CIVDY)

Echange plasmatigue en cas de PTT, MAT et SHU

3. Le PFC

 Conservation 1 an a -30°C

* A administrer dans les 6h qui suivent la réception dans le service
(décongelé par EFS) (délai reglementaire)

* 3 types.:
o Sécurisé par quarantaine (PFC — Se) le donneur ayant a ce terme des contréles virologiques négatifs
o Traité par méthode physico chimique d’atténuation des pathogenes :

o Viro-atténué par amotosalen (PFC - IA)
o Viro-attenué par solvant détergent (PFC-SD) devenu un MDS depuis le 31/01/2015



Plasma frais congelé Hémorragies graves avec déficit global des facteursde la Régles transfusionnelles Don de sang total (1 donneur) ou don

: coagulation inverses aux CGR ar aphérése (1 donneur
IFFC} Im“t'ent des +  Deficit complexe rare en facteur de la coagulation P P [ ]
facteurs de la lorsgue les MDS correspendzants ne sont pas disponibles.

magulatinn] *  Coagulopathies de consommation grave avec
effondrament du taux de tous les factaurs de coagulation
(CIvD)
e *  Echange plasmatigue en cas de PTT, MAT et SHU

Le plasma contient les anticorps naturels ABO (sauf le plasma de sujet AB) : le plasma d'un patient de

groupe A contient les anticorps anti B, par exemple = respect des régles de compatibilité

transfusionnelle, inverses a celles des CGR

e —— N ——

Compatibilité ABO des globules rouges Compatibilité ABO des plasmas sanguins

n () : receveur universel

0 N

Nk i Rl
U AB : receveur universel U AR : donneur universel

n ) : donneur universel

A




Médicaments dérivés du
plasma

(= médicaments dérivés du sang = MDS)

Et analogues recombinants




Plan

Définition
Production industrielle

lll. Tracabilité
V. Administration
V. Les différents types de MDS

1.

NoUuREWN

Albumine

Plasma thérapeutique
Immunoglobulines

Facteurs de la coagulation
Inhibiteur de la coagulation
Inhibiteur des protéases
Colles biologiques et hémine



|. Définition

= concentrés de protéines

plasmatiques (a I'exception de la
spécialité NORMOSANG®, hémine
extraite des globules rouges)

* Obtenus par fractionnement
de pools de plasma.

e Différences MDS vs PSL :




|. Définition

= concentrés de protéines

plasmatiques (a I'exception de la
spécialité NORMOSANG®, hémine
extraite des globules rouges)

* Obtenus par fractionnement
de pools de plasma.

e Différences MDS vs PSL :

PSL

Généralement 1 donneur par PSL (sauf
MCP)

\YIDN)

Pools de dons de plasma (5000-40000
dons/pool) ou par fabriqué par génie
génétique

Préparation par I'EFS

Fabrication industrielle

N’a pas le statut de médicament

Doivent obtenir une autorisation de mise
sur le marché (AMM), ou une
autorisation d’acces compassionnel
(AAC) ou d’accés précoce (AAP) >

« Qualité pharmaceutique » (au méme
titre qu’un médicament autre)

Hémovigilance

Pharmacovigilance

Délivrance par l'établissement de
transfusion sanguine référent

Délivrance par le Pharmacien (décret n°
95-566 du 6 mai 1995)

Durée de conservation courte (sauf si
cryoconservation)

Durée de conservation longue

Respect nécessaire des regles de
compatibilité

Pas de regles de compatibilité

Persistance d’un risque résiduel minime,
de transmission de virus

Persistance d’un risque résiduel trés
minime, de transmission de virus




Il. Production industrielle des
MDS

1. Dons collectés par I’EFS

2. Fractionnement du plasma, mise en forme galénique,
conditionnement par le Laboratoire frangais du
Fractionnement et des Biotechnologies (LFB) : le seul
laboratoire pharmaceutique habilité a fractionner le plasma
collecté par I'EFS en France

(d’autres labos existent mais n’utilisent pas les dons fran¢ais)

Alternatives : analogues recombinants des MDS : introduction des
genes codant pour la protéine souhaitée dans des cellules
d’origine animale ou humaine. Les cellules meres obtenues
(Master Cell Bank) sont ensuite cultivées dans des bioréacteurs.

Tensions d’approvisionnement +++ (hiérarchisation des indications
par 'ANSM)



l1l. Tragabilité

 Médicaments a risque! Car médicaments d’origine humaine ou
biologique

* Nécessité de sécurisation du circuit des MDS par... la tracabilité, des
patients donneurs au patient receveur ! (obligation légale)

* But : retrouver rapidement |'historique, l'utilisation et |la localisation
du MDS

ATTENTION DANGER



lll. Tracabilité

AT'hopital : Prescription sur 3 feuillets = UNITE DE SOINS PHARMACIE HOSPITALIERE
bordereaux de tracabilité :

1. 1 feuillet - gardé par la pharmacie lors de la Médecin Ph‘armaFlen
dispensation (« attestation que le MDS tel lot a été Prescription nominative Dispensation
dispensé pour tel patient ou tel service »)

Hépital Borderau de délvrance et de tragabilité

Saint André
2. 1 feuillet = mis par I'Infirmier dans le dossier =
médical du patient lors de I'administration P - noa| e | [T E
(« attestation que le MDS tel lot a été administré a é ‘ Saint André | elognue  |Em= |
tel patient, gardée dans le dossier patient ») \ m | T = @l

3. 1 feuillet = retour ala pharmacie (« attestation que

le MDS tel lot a été administré a tel patient, gardé Personnel infirmier , =

par la pharmacie ») 2| T
. . . . Administration
=>» Implique chaque intervenant depuis I’EFS jusquau . .
. . , . _— Eti d
patient en passant par le fabricant, le médecin, le Borderesu de b | [ popia) | | Bordereeu ce raabiie | 4 E it - T J
pharmacien et l'Infirmier I saint Andre | | E = e 5
Certains services peuvent étre autorisés a détenir une dotation - = - — --------- S SRTTTTETTETTRETE :
pour besoins urgents. Dans ce cas, l'identité du patient n’est = . on e Suboreeas
enregistrée par la pharmacie qu’apreés confirmation de I A l L, o et
’ .. . = 4 Bordereau de tragabilité wau complité
I'administration E St e | T
Sile médicament ' e
n!estpastL:;;:é. : — —
il est retoumé 3 la phamiacie v g ==
accompagné du bordereau 4 | - S E -«—

l

Conservé 40 ans




lll. Tracabilité

AT'hopital : Prescription sur 3 feuillets = UNITE DE SOINS PHARMACIE HOSPITALIERE
bordereaux de tracabilité :

1. 1 feuillet - gardé par la pharmacie lors de la ‘M-edecn"l _ Ph‘armaslen
dispensation (« attestation que le MDS tel lot a été Prescription nominative Dispensation
dispensé pour tel patient ou tel service »)

Hépital
Saint André

Bordeseau de délivrance et de traqabilité

2. 1 feuillet = mis par I'Infirmier dans le dossier

YT . - . ,.:-::“:;“ i Bordereau de tragabilité | —
médical du patient lors de I'administration T Hopital | s | | =z o= =
. o . . s N e . . s in tions
(« attestation que le MDS tel lot a été administré a é Saint André | e |mm———|
. , . . o === le bosd |
tel patient, gardée dans le dossier patient ») \ - - [T = =l
3. 1 feuillet = retour ala pharmacie (« attestation que = A L
le MDS tel lot a été administré a tel patient, gardé T B —
: P '8 Personnel infirmier n =
par la pharmacie ») _ =
. . . . Administration
=>» Implique chaque intervenant depuis I’EFS jusquau . _

. . , . : T Etiquette de ,
patient en passzint _par.Ie fabricant, le médecin, le Sorderesy de it | [T ygpital | F:":?fai e tracabii | § E traabiloé T :
pharmacien et l'infirmier 1 Saint AgGH E T e ;

Certains services peuvent étre autorisés a détenir une dotation e S SRTTTTETTETTRETE '
pour besoins urgents. Dans ce cas, l'identité du patient n’est = T |w on e bodeeas
. , . ’ \ . . . jusqu‘au retour
e:nregl.sl'“ree par la pharmacie qu’apres confirmation de — Al l P — P b
I'administration E M‘emdet_mm e
Sile médicament '
n!estpas[L:;;:é. :
il est retoumé 3 la phamacie :

acmmpagné du bardeneau

Conservation des bordereaux de tracabilité
pendant 40 ans

I




IV. Administration : réception — reconstitution - administration

Réception dans le service :

e Conservation Tambiante < 25°C ou réfrigérateur selon les MDS

* Pour les médicaments qui se conservent a température ambiante (< 25°C) : les conserver au
réfrigérateur si la température extérieure est supérieure a 25°C et s’il n’existe pas d’indication contraire
dans TAMM

e A l'abri de la lumiere



IV. Administration : réception — reconstitution - administration

Reconstitution :




IV. Administration : réception — reconstitution - administration

Reconstitution : (en violet les spécifications liés aux MDS)
 Vérifier la date de péremption
 Amener le flacon ou la seringue a température ambiante avant reconstitution.
* Se laver les mains et poser le matériel sur une surface propre et plane.
* Aseptiser la surface des bouchons avec des tampons alcoolisés.
* Ne pas utiliser de solution trouble ou contenant un dépdét.

e Reconstituer la solution avec le systeme de transfert ou dispositif sans aiguille
fourni selon les modalités précisées dans la notice. Il est important d’utiliser le
matériel d'administration conseillé ou fourni avec le médicament.

e NE PAS DILUER sauf VIALEBEX® 20 % 10 mL chez les nouveaux-nés et les
nourrissons, BERIRAB®, NORMOSANG®

* Le mélange avec d’autres produits ou médicaments est formellement déconseillé.
* Agiter doucement par rotation en évitant la formation de mousse.

 Toute fraction restante est éliminée en suivant le circuit des déchets d’activité de
soins a risques infectieux (DASRI)



IV. Administration : réception — reconstitution - administration

Modalités d’administration et de
conservation des médicaments dérivés du

sang et de leurs analogues recombinants

Important : utiliser le nécessaire d'administration fourni avec le médicament

Spécialité Administration Ryt Péremption

Administration :
* Respecter les débits recommandeés o v R

Stabilité aprés reconstitution ™

ACLOTINE® v 4 mUmin injection lente £25°C Jans Adm. immeédiate
ADVATE® 0] 10 mb/min injection lente 248°C 2ans 6mois®  3h <15°C
AFSTYLA® v 10 mLmin injection lente 248°C Jans 3mois™  48h £25°C
:&"g{i‘ LA N 4mUmin <25°C 3ans Pétalemploi <25
ALBUNORM® v 4 mLimin 225°C 3 ans Prét & I'emploi
B ALBUREX® W 4mUmin <25°C 3ans Prét a Femploi
5 ALBUTEIN® v 4 mLUmin 230°C 3ans Prétal'emploi -
= ALFALASTIN® IV 4mlmin injection lente <25°C 3ans 3h <15°C
5 ALPROLIX® v 10 mU/min 248°C 4ans Gmois (<30°C) Bh <30°C
i I
& ARIG3 doele - =0 R as (=2UEL) + 14 jouishentre 20 &t 25°C s
uniquement décongélation < 25°C™
ATENATIV® v 1 mLmin, & mLimin max 2a8°C 3ans 1 mois 12h 15-25°C
e al BENEFIX® v 4 mUmin injection lente £30°C 2ans 3h <£25°C
Les njedlcaments BERINERT® IV 4mlimin injection lente £30°C 36 mois 8h £25°C
derivesquplasmae: oeRRAD* LI 26 3as Pedlenpi -
les recombinants associes BETAFACT® IV 4mUmin injection lente 238°C 30 mois mois®  12h <25°C
CEPROTIN® v 2 mLimin max 148°C 3 ans Adm. immédiate
4] CINRYZE® v 1 mUmin pendant 10 min 225°C 2ans 3h 15-25°C
g CLAIRYG® IV 124mUkyh augmentation progressive <25°C 2ans Piéta empioi -
o CLOTTARACT® v 4mbimin, 20 mLinin maxsihémonagis <25°C 3ans 6h <15°C
t COAGADEX® N 20mUmin <30°C 3ans 1h <25°C
— CONFIDEX® v 3 Ul'kaimin, soit 8 mLimin € 25°C 3ans 24h £ 25°C
Q CcuTAQUIGE SC 15 mUh/site (max. 40 mLhisite) 248°C 3ans 9 mois Prétalemploi -
3 CUVITRU® SC 10 mUh/pompe (max. 20 mUhi/site) <25°C 2ans Prét & I'emploi
08 is i bonne tolérance Vair condition- .
e CYTOTECT® CP v ?iwgm:imm'a S 238 condi Prét 3 Femploi
© C ELOCTA® v 10 mUmin 2a8°C dans Bmois(<30°Q® 6h <30°C
'8 'Lj;‘:""‘”"““"amﬁ EQWILATE® W 2&3mUmin 2a8°C 3ans 2mois  4h 25°C
s —i FACTANE® 1] 4 mUimin injection lente 238°C 3ans Emois®  3h <25°C
. FEIBA® N 2Ukg/min 15°C 2ans 3h <25°C
G U |d e P E R M E D ES FIBROGAMMIN® 1] 4 mUmin injection lente 248°C 3ans ah <15°C
& oveoes BEPC FIBRYGA® w3 mumin, 10 mLmin maxsfhémonagies <25°C 2ans uh <25
e A FLEBOGAMMA DIF® 5 % v 0,6 21,2 mUkg/h (max. & mUkg/h) <30°C 2ans Prét a I'emploi



https://www.omedit-grand-est.ars.sante.fr/index.php/immunoglobulines-medicaments-derives-du-sang-0

Modalités d'administration et de
conservation des médicaments dérivés du

Modalités d'administration et de
conservation des médicaments dérivés du

sang et de leurs analogues recombinants

sang et de leurs analogues recombinants

Température Température

Spédalité Administration ion Péremption Stabilité aprés reconstitution® Spédalité Administration ion Péremption Stabilité aprés reconstitution
. . o - Entre 8°C et Durée 1 . s . Entre 8°C et Durée
Voie Débit C 2-8°C 25°C i TC Voie Déhit L 2-8°C 25°C e TC
FLEBOGAMMA DIF® 10 % v 0,6 mLkg/h (max. 4,8 mLkg/h) 230°C 2ans Prét & I'emploi - PENTAGLOBIN® v Non renseigné 2a8°C 2ans Prét a l'emploi
GAMMAGARD* I\ 0,5 & 4 mUkg/h (max. 8 mLkgh) <25°C 2ans 1h < 15°C PRIVIGEN® v 0,3 34,8 mUkgh (max. 7,2 mUkg' pour DIP) =25°C Jans Prét & I'emploi -
IM (SC B . PROLASTIN® v 0,08 mUkg/min max. 225°C 3ans 3h £25°C
GAMMATETANOS® ; Injection lente 248°C 2ans Prét & 'emploi
possible) P PROTEXEL® v 4 mU/min max. 248°C Zans Adm. immédiate -
GAMUNEX® v 0,6 & 1,2 mUkg/h (max 8,4 mUkg/h) 2a8°C 3ans 6 mois Prét a I'emploi - REFACTO AF® I 4 mUimin injection lente 238°C 3ans 3 moig® 3h € 25°C
HEMGENIX*® v 8mlmin max. 2a8°C 24 mois : 24h 15425°C RESPREEZA® v 0,08 mU/kg/min max. <25°C 3ans 3h 25°C
HEMLIBRA® SC 2 mLmax. par site injection 208°C TP gy (c30°C)  Adm. immédiate RHOPHYLAC® M - 2a8°C 3ans Prét i l'emploi -
I 20 B mytl RIASTAP® IV Smlmin 248°C 5 ans 3h < 25°C
HEMOLEVEN® v 4 mUmin injection lente 248°C 2ans 24h < 25°C RIXUBIS® W 10 mUmin 230°C 3 ans 3h <30°C
HIZENTRA® SC Débit initial 20 mU/hsite (max 35 mL/h/site) £25%C 30 mois Prét & 'emploi - <-60°C:3 82425 in
Patient < 40 kg : débit initial 5 mUhisite - 1 mU/min. Si perfusion bien tolérée : i Juant décongé
HYQUIA® SC pagient> 40 kg : débit nitial 10 mUbisite 238°C 3ans Prét 3 Femploi ROCTAVIAN® IV augmentation du débit de 1 mLimin toutes s M enpostion T0hewes  uin CHOng™
3 les 30 min. Débit maximal : 4 mLimin 2-8°C: 3 jours de perfusionpﬁ
IDELVION® v 5 mU/min 2570 30 mois (3 500 UI) 8h < 25°C Applicat
1G HEPATITE B IM-LFE® 1M - 238°C Jans - Prét a I'emploi TACHOSIL® ‘ﬁh . < 25°C e i
IG VENA® v 0,46 & 0,92 mUkg/h (max. 6 mUkg/h) <25°C 3ans 6 mois Prét a I'emploi - sl
IMMUSEVEN® NV 2mUminmax. 228°C 3ans 6mois®  3h <25°C - e - _ - 5 -
INTRATECT® W 0,3 mUkgh (max. 1,9 mUkg/h) <25°C . Prét & emploi . TEGELINE v 144 mUkg/h augmentation progressive <25%C Jans 24?2 — i :25 C
IVheBex® IV 134 mUkgh augmentation progressive 238°C 3ans 24h <25°C Application + T2hsi déconglation 3 ep, |
T = = = Epilé- : i A
KANOKAD*® v 2 mUmin injection lente 2a8°C 3 ans & mois 3h 15-25°C TISSEEL® Pl <-20°C 7 ane si < - 30°C *12hsi entre
Kiovig® v 0,5 & 6 mLkg/h (max. 8 mUkg'h) 225°C 2ans Prét & l'emploi - . 33 et 37°C et conservé entre
. . . 7 = Uit Bet37°C
KOVALTRY® v 2 mLimin 248°C 30 mois 12mois®  3h £ 25°C
NORMOSANG® IV Injection lente > &30 min 238 2ans 1 h aprés dilution <25°C VARITECT® CP W Déitinital 0 mUkgh 23gc Vo rn t;onr:ednﬂ:m Prét A Femplo
9 mois®
L o ) (£30°C) 4h < 40°C * 24 h entre 20 et 25°Csi
NOVOEIGHT® v <2 mLf min injection lente 2a8°C 30 mois el A 738°C ,qp:;;.m ) MT%3&3HN
30 et 40° ® i ) ) ans » 24 h entre 20 et 25°C si
. 9 b - VERASEAL sionnelle 18°C (<-18°0) décongéation < 25°C 1
NOVOSEVEN® v Bolus en 2 & 5 min £25°C 3ans 24h 5oC uniguement * 48 hentre 2 et 8°Csi
: o décongélation entre 2 et 8°C1
NOVOTHIRTEEN® v 2 mLfmin 238°C 2ans - Adm. immédiate - Ih 259¢
NuwiQ® v 4mlmin 238°C 2ans Tmois®  24h <25%C VEYVONDI*® v 4 mL/min <30°C 3ans 2ah 238C
OBIZUR® v 1 &2 mLUmin 248 30 mois 3h 248%C VIALEBEX® v 4 mlmin <25°C Jans Prét & l'emploi .
OCTAFIX® v 3 mLfmin <25°C 2ans 24h 2a8°C . N 8h < 15°C
OCTAGAM® 5 % v 145 mUkg'h augmentation progressive =25°C 2ans Prét & I'emploi - VONCENTO® v b mman =d L h 1a8%C
OCTAGAM® 10 % v 0,64 7,2 mUkg/h augmentation progressive 258°C 2ans Imois™  Préta l'emploi WILFACTIN® v 4 mU/min injection lente <25°C Jans h <25°C
OCTANATE® I\ 3 mUmin 248°C 2ans Adm. immédiate WILSTART® v 4 mUimin injection lente 1a8°C Jans & mois ™ 3h =25°C
ation : YDRALBUM® v 4 mUmin £25°C 3ans Prét & I'emploi
OCTAPLAS LG® v 1 mUkg/min £-18°C 4ans(<-18°C) 5 jours entre 2 et 8°C ZUTECTRA® sC Injection lente 738°C 2 ans Prét & I'emploi
8 h entre 20 et 25°C p
OCTAPLEX® v 1 mLfmin puis 2 3 3 mLimin injection lente <25%C 3 ans &h < 15°C (1) Stabilité aprés décongélation, ne pas mettre au réfrigérateur aprés décongélation. (2) Sous réserve du respect des régles d'asepsie.

*24 h si poches stériles intactes, 8 h si poches stériles ouvertes (sous flux stérile).

(3) Ne pas réfrigérer a nouveau et inscrire sur ke conditionnement |a date de mise a température

ambiante.




IV. Administration : réception — reconstitution - administration

Administration :

Tutoriels pour I'lauto-administration SC des facteurs de coagulation
(destinés aux patients mais intéressants) :
www.hemophilie-crh.fr/tutofaccoag/



http://www.hemophilie-crh.fr/tutofaccoag/

Différence perfuseur/transfuseur ?




Différence perfuseur/transfuseur ?

Taille du filtre 15um 200um (afin de ne pas léser la
membrane des globules
rouges) et surface du filtre
plus importante

Utilisation Médicaments PSL



IV. Administration : surveillance pendant et aprés ’administration

Effets indésirables :

 Elsouventlié a:
* débit trop rapide de la perfusion,
* aunon-respect de la mise a température ambiante

ATTENTION DANGER

* Elpossibles
Fréquents : fievre, céphalées, nausées, vomissements, frissons, réactions cutanées allergiques, myalgies
* Réactions graves : bronchospasme, tachycardie, hypotension

e Conduite a tenir :
* prévenir le médecin,
* arréter la perfusion qui pourra étre reprise ultérieurement a un débit plus lent (si El mineur),

* éventuellement traitement préventif par antihistaminiques (sur prescription) si administration répétée du MDS et El répétés a
chaque administration

Déclaration El :

 Obligation de déclaration immédiate de pharmacovigilance (Décret n° 95-566 du 6 mai 1995 :Tous les
professionnels de santé habilités a prescrire, dispenser ou administrer un MDS, ont l'obligation de faire une
déclaration immédiate s’ils constatent un effet indésirable, quelle que soit sa nature)

* Toute réaction, pendant ou apres l’injection, devra étre signalée sur le bordereau de tragabilité.



V. Types de MDS

1. ALBUMINE
2. PLASMA THERAPEUTIQUE

3. IMMUNOGLOBULINES

1. Immunoglobulines polyvalentes
2. Immunoglobulines spécifiques

4. FACTEURS DE LA COAGULATION
5. INHIBITEUR DE LA COAGULATION
6. INHIBITEUR DES PROTEASES

7. COLLES BIOLOGIQUES ET HEMINE



1. ALBUMINE

C’est la protéine la plus abondante du plasma. Elle est synthétisée par le foie. Réle de transporteur de

nombreuses substances (hormones, acides gras, bilirubine, médicaments,...)

Indications :

* Restauration et maintien du volume sanguin circulant en cas d’hypovolémie
* Déficit en albumine (déficit du nouveau-né, ponction d’ascite des cirrhoses)
* Prévention de l'ictére nucléaire du nouveau-né

Dosages :

Concentration (%) Quantité/flacon (g) Volume (mL) T =
) 4 100 e
4% (iso-oncotique = méme 10 250
que plasma) - 500 i
Sl VIALEBEX
5 100 ;\\\{q 200 g/, 160
o N . B~ Ao it

5% (quasi iso-oncotique) 12,5 250 \\ e

25 500 N 1 Flaen

-~

2 10 § g
20% (forme concentrée) 10 50 ?

20 100 NS

Solution jaunatre, préte a 'emploi

.

Spécialités : VIALEBEX, ALBUNORM

OlbunOmT. ;'.'"v 7
50 g/

Miszings tirpalas
Zmogaus Mbumings

S00 mi




1. ALBUMINE C. )

Administration : voie |V, avec un perfuseur (et pas un transfuseur) +/- régulateur de débit.
Débit max = 4mL/min.

Surveillance :
* Pression artérielle, pouls
. 2 . 7 . 4 . \ ,Ac.,-.,ug—
* Diurese, bilan électrolytique, hémoglobine r
* Signes de défaillance respiratoire ou cardiaque, d'augmentation de la pression intracranienne

El :

- frissons, hyperthermie, urticaire allant jusqu’au choc
- Hypervolémie (oedemes) ou hémodilution possible




2. PLASMA THERAPEUTIQUE

Constitue 55% du volume sanguin total.

Disponible sous 2 types de dérivés du sang :
e PSL: plasma frais congelé (Sécurisé par quarantaine (PFC — Se) ou viro-atténué par amotosalen (PFC — IA)} Pas davantage de 'un sur lautre
 MDS : plasma SD (plasma inactivé par Solvant/Détergent)

Spécialité : OCTAPLAS LG

Et différentes présentations selon groupe sanguin : A, B, AB, O

Et 2 types de « Conditionnement » : r‘

- Poche congelée, qui sera décongelée par un décongélateur a plasma (a la PUI) (solution jaune, vérifier
absence de floculaison)

- ou solution a reconstituer avec le solvant qui est fourni (eau ppi) (solution incolore lipide a légerement
opalescente)

-
_a J



2. PLASMA THERAPEUTIQUE

lJlIil_I_lIIJl ul & / \

Indications :

Déficits complexes en facteurs de la coagulation
Déficits en facteur de la coagulation lorsque le concentré spécifique n’est pas disponible

Antagonisation des effets anticoagulants oraux (AVK) si complexe prothrombinigue non disponible ou si I'administration
de vitamine K est insuffisante ou en situation d'urgence

Procédures d’échange plasmatique thérapeutique (par exemple pour purpura thrombotique thrombocytopénique PTT)
Hémorragies dangereuses pendant traitement fibrinolytique

Contre-indications : Déficit en IgA ou en protéine S, Hypersensibilité a un des composés

Administration : avec perfuseur ou transfuseur. Débit maximal 1mL/kg/min

Surveillance : jusqu’a 20min apres la fin de I'administration (risque de réaction anaphylactique)

Il est possible d’‘administrer du calcium (! Dans une autre veine que celle de 'OCTAPLAS LG!) afin de
minimiser la toxicité du citrate contenu dans le PLASMA LG.

61



3. IMMUNOGLOBULINES

Les immunoglobulines (lg) ou anticorps participent a la défense
immunitaire de 'organisme. Reconnaissance puis destruction de

I'antigene correspondant.

2 types :
- Ig humaines normales = polyvalentes

- Ig spécifiques



3.1 Immunoglobulines polyvalentes

Les immunoglobulines servent a I'immunité adaptative

Indications :
* Traitement substitutif (déficit immunitaire primaire ou secondaire)
* Traitement immunomodulateur (maladie auto-immune : Kawasaki, Guillain-Barré, rejet humoral de greffe ...)

Posologie : fonction de l'indication et de la tolérance du patient
* IglV:
* 04 g/kga 0,8 g/kg = immunosubstitution
 2g/kgen2ab5jours =immunomodulation
* SiIMC > 30, posologie réduite de 20 % Risque d'erreur !
* IgSC:
* Dose de charge 0,2-0,5g/kg/semaine (plusieurs doses journaliéres sur plusieurs jours)
* Dose d’entretien : 0,4-0,8g/kg/mois a répartir

Spécialiteés : n
* Voie IV : PRIVIGEN®, CLAIRYG?...
* Voie SC: GAMMANORM®, HIZENTRA®, HYQVIA® (avec hyaluronidase humaine recombinante)




3.1 Immunoglobulines polyvalentes

Administration : utilisation de pompes (IV ou SC)

* IV :adébit progressif (0,3 ml/kg/h jusqu’a 8 ml/kg/h)

SC : consignes particulieres :

* Administration avec une pompe
* Sur plusieurs sites si nécessaire (max 25mL/site)

* Sites possibles:
v' Face externe des bras

v’ Face supéro-externe des cuisses (en I'absence d’cedéme des membres inférieurs)

v' Haut des fesses

v’ Région abdominale (en I'absence d’ascite) : éviter la zone péri-ombilicale

Eviter d’injecter au niveau des saillies osseuses ou zones cicatrisées, dans ou a

proximité d'une zone présentant une inflammation ou une infection
* |l est possible de passer par voie IM si administration SC impossible, mais Cl
absolue d’adminsitrer une Ig SC par voie IV !

Surveillance : jusqu’a 20min apres la fin de I'administration

Effets indésirables :

Insuffisance rénale
préalable

Réaction allergique cutané,
myalgies, douleurs lombaires

frissons,

hyperthermie,

céphalées,

identifications des facteurs de risques et hydratation

nausées,

Spécialité

Concentration

Débit de perfusion

Débit maximal de

a la 1%¢ demi-heure  perfusion par la suite

DWEEGS) en mUkg/h en mL/kg/h
CLAIRYG® 50 (5 %) 1 4
FLEBOGAMMA DIF® 50 (5 %) 06a1,2 6
FLEBOGAMMA DIF® 100 (10 %) 0.6 4.8
GAMMAGARD® 50 (5 %) 05 4*a8
GAMUNEX® 100 (10 %) 062412 84
Klovig® 100 (10 %) 0.5 6 (8 si DIP**)
OCTAGAM® 50 (5 %) 1 5
OCTAGAM® 100 (10 %) 06a12 72
PRIVIGEN® 100 (10 %) 0,3 4,8 (7,2 si DIP**)
TEGELINE® 50 (5 %) 1 4

* Premiéres perfusions.
** DIP : Déficit Immunitaire Primitif.

Augmentation

Augmentation du débit par palier progressif toutes les 30 mn.

Specialité Débit initial du débit Débit max.
4 partir de
CUTAQUIG® 15 mU/hsite la 75 perfusion : 40 mL/hisite
25 mLihfsite
3 minima toutes les
CUVITRU® 10 mL/h/pompe 10 min jusqu’a 20 mUfhisite
20 mUh
progressive jusqu’a
® 35 mUheure/site Jusqu'a
HIZENTRA 20 mLhisite pendant les 35 mUfhisite
2 injections suivantes




3.1 Immunoglobulines polyvalentes
FOCUS VOIE SC :

Intéréts :
* Auto-administration possible = confort et liberté du patient

* Plus grande stabilité des taux sanguins au cours du temps (grace a la diffusion progressive des immunoglobulines, ce qui permet
la disparition des pics plasmatiques liés a la voie IV) = moins d’El

El liés a la voie SC :

* Réactions locales : gonflement (normal en début de perfusion),
induration (retard d’absorption),
* rougeur, douleur (réduire le débit de perfusion)

Abces : si le site de perfusion n’est pas changé régulierement ou s’il a été mis en place sur une zone cutanée a risque
Nécrose du tissu sous-cutané

Cl relatives Cl absolues

Traitement anticoagulant Infections cutanées diffuses

- si doses prophylactiques : risque d’hématomes minime

- si doses thérapeutiques : risque d'heématomes plus
important mais voie SC peut étre alternative a la voie IM
alors conire-indiquée

Troubles de la coagulation

Situations réclamant un traitement d’'urgence : état de choc,
déshydratation grave, acido-cétose...

Mauvaise circulation périphérique (insuffisance cardiague
décompensée)

Troubles hydro-électrolytiques sévéres




3.2 Immunoglobulines spécifiques :

Spécialité

Voies
d’administration
possibles

Conditionnement

Consignes particulieéres d’administration

RHOPHYLAC

CYTOTECT

BERIRAB

VARITECT

Anti-RH1

Anti-CMV

Anti-
rabique

Anti-VzZV

*  Accouchement d’'un bébé Rh(D) + (mere RhD -, enfant
RhD +)

*  Prévention de l'allo-immmunisation foeto-maternelle

*  Transfusions incompatibles

*  Prévention des infections a CMV chez les patients
immunodéprimés en particulier apres greffe d'organe,
Prophylaxie ou traitement d’une infection a
cytomégalovirus.

. Prophylaxie post exposition au virus de la rage

. Toujours associer au vaccin antirabique. L'lg et le
vaccin doivent étre administrés en deux sites
anatomiques différents

Uniquement disponible dans les centres antirabiques

* Traitement préventif de la varicelle aprés exposition chez
certains patients a risque.

* Traitement curatif des formes séveres de varicelle ou de
zona chez les sujets immunodéprimés apres échec de
aciclovir IV seul

Le tt doit étre instauré dans les 96h suivant I'exposition

v, IM

v

v

Rhophylac’ 300
Human anti-D (Rh)
Solution for intravenous

Seringue pré-remplie

A

Seringue préte a
I’'emploi (ou solution
préte a 'emploi selon
ruptures)

.
S "
. .
-
® TE

Rhdsus D -

DONNEUR 2

Respecter I'augmentation progressive de débit :

Palier

Vitesse

de 04 10 min

0,08 ml/kg/heure

de 10 a 20 min

0,4 mUkg/heure

aprés 20 min

0,8 mU/kg/heure

Injection en IM lente dans et autour de la
blessure, préalablement nettoyée et
désinfectée.

Chez les enfants, dillution possible dans du NaCl
0,9 % pour permettre un volume suffisant pour
une bonne infiltration autour de la plaie.

Respecter 'augmentation progressive de débit :

Palier Vitesse
De 0 a 10 min 0,1 mUkg/heure
De 10 a 20 min 0,2 mUkg/heure
De 20 a 30 min 0,4 mUkg/heure
Aprés 30 min 1,0 mUkg/heure




3.2 Immunoglobulines spécifiques :

Spécialité Voies Conditionnement Consignes particulieres d’administration
d’administrati

on possibles

IVHEBEX Prévention de la récidive de 'hépatite B post- v A reconstituer (eau ppi
transplantation hépatique chez patient porteur de fournie) -
Ag HbS T
W
ZUTECTRA Prévention de la récidive de I'hépatite B post- SC Seringue préte a
Anti-HBs transplantation hépatique chez patient négituf a I'emploi
Ag HbS

IMMUNOGLOBULINE Prévention et immunoprophylaxie de I'hépatite B. IM (SC) Seringue pré-remplie : _J
HEPATITE B IM-LFB o
GAMMATETANQOS Anti- *  Prophylaxie du tétanos SC Seringue pré-remplie e Apres injection, masser légérement le
tétanique *  Traitement du tétanos déclaré R point d’injection.
iz
;;' e ¢ R



4. FACTEURS DE LA COAGULATION

Principaux médicaments :

Voie intrinséque Voie extrinséque
Lésion de la paroi
l - Activation
Traumatisme »  Activation par [a thrombine
XN Xlla i Inhibition
qul
a
e /\ ‘/—\
X iXa Vila Vii

VIII/—‘T‘VIIIa l TFPI —‘l Facteur tissulaire «—— Traumatisme

X/P\Xamx

P
y v l Antithrombine
Protéine C activé 0 P K -
Protéine S I ' la/F\‘la 1
Protéine C + trombomoduline 1 XIIIaAXIII

Caillot

°PHARMACOmédicale.com




4. FACTEURS DE LA COAGULATION

Principaux médicaments : Voie intrinséque Voie extrinséque
- Tt anti-hémophiliques : Lesion df laparal e
- Facteur ViII PG okiatisng > Activation par Ia thrombine
- Facteur IX s xuwf\xua —1{ Inhibition
- Facteur VI ‘ ,x/_\,‘Xa vna‘/ﬁ\vn
- Fibrinogéne = Facteur | o 7w 18Pl —— | Facteur tsulaire«— Traumatime
- Concentré de complexe = i T ey Xa.ﬂx
prothrombique = facteurs I, T l | |
Vil, IX, X ke L o WY snbvcrbie
- Facteur von Willebrand . T N
- Autres : facteurs X, XI, Xill Protéine C + trombomoduline l Xllla/_\Xlll
Caillot
®PHARMACOmédicale.com

L'hémostase se déroule en 2 temps :
1. Agrégation des plaquettes -> formation du clou plaguettaire
2. Facteurs de coagulations, adhésion de la fibrine sur le clou plaquettaire = formation du

thrombus



4.1. Facteurs pour hemophiles : VIII, 1X, VII

Indications :

*  Prophylaxie, avant I'apparition de tout saignement

*  Préventif = en cas de chirurgie programmée

. dose de charge en préopératoire
. poursuite en post opératoire
*  Curatif = en cas de saignement actif.

* Traitement prescrit et surveillé par un spécialiste de I’'hémophilie dans un CRTH

* Posologies :

Voie intrinséque

Lésion de la paroi

Zm o
Xun Xlla
X Xla

X
y
Protéine C activé

Protéine S

Protéine C + trombomoduline

Voie extrinséque

—» Activation

; > Adiv rlad i
Tratimatisma ctivation par la thrombine
|

v

PR
Vila Vit
1

TFPI —'l Facteur tissulaire +—— Traumatisme

—1{ Inhibition

Xa X
e l
Va
Antithrombine
W et

la la
l N
Xllia X

Caillot

* En prophylaxie : les posologies sont calculée par palliers avec escalade de pallier si évenement hémorragique, et désescalade si 1 année sans

hémorragie

* En préventif et curatif : Les posologies sont calculées en fonction du niveau du risque
hémorragique de I'accident hémorragique ou de l'acte chirurgical

Administration : voie IV stricte, pas de dilution

Facteur VIl Hémophilie A FACTANE, ADVATE,
ELOCTA,
NOVOEIGHT,...
FacteurIX Hémophilie B BETAFACT,
OCTAFIX, RIXUBIS,
IDELVION,...
Facteur VIl = Chez patients NOVOSEVEN,
complexe hémophiles, risque OBIZUR
prothrombique d’apparition

d’anticorps
neutralisant anti-
facteur Vil

Spédialité Débit maximum en mL/min
ALPROLIX® 10

BENEFIX® 4

BETAFACT® 4

IDELVION® 5

OCTAFIX® 3

RIXUBIS® 10

Spécialité Débit maximum en mL/min
ADVATE® 10
AFSTYLA® 10
ELOCTA® 10
FACTANE® 4
KOVALTRY® 2
NOVOEIGHT® 2
NUWIQ® 4
OCTANATE® 3
REFACTO AF® 4

* FEIBA® : 2 Ulkg/min administration par injection a la seringue ou perfusion.

* NOVOSEVEN® : administration en bolus intraveineux de 2 4 5 min, ne
pas administrer en goutte-a-goutte.

+ OBIZUR® : maximum 1 & 2 mL/min.




4.2. Fibrinogene = Facteur |

Indications :
* Déficit constituionnels en fibrinogene
* Déficits acquis
* Augmentation de la consommation du fibrinogene associée a un saignement

* Altération de la synthese hépatique du fibrinogéne en cas d’insuffisance hépatique sévere
Asparaginase.

* Traitement prescrit et surveillé par un spécialiste de I’'hémophilie dans

* Posologies :
* Selon concentrations mesurées et concentration cible

Administration : voie |V stricte

Voie intrinséque Voie extrinséque

T
vill " Villa l

X Xa X
e l
\ Va
/ Antithrombine
Protéine C activé M PR I

Protéine S la la
Protéine C + trombomoduline l Xllla‘/_\xnl

Spécialité Débit maximum en mL/min
C Ticnton | spiines . et jusqua 20
Facteur | e CLOTTAFACT dans les hémorragies séveéres incontrolées
dysfibrinogénémie FIBRYGA® 5 pour les deflajcs_ congénitaux
10 pour les déficits acquis
RIASTAP® 5 dans le cadre de l'indication AMM

»  Activation par I3 thrombine




4.2. Concentrés de complexes prothrombiques =
CCP (anciennement PPSB) = facteurs I, VII, 1X, X

Indications : Surdosages en AVK, situations a risque hémorragiques et accidents
hémorragiques chez patients traités par AVK

Traitement prescrit et surveillé par un médecin expérimenté dans le tt des troubles
de la coagulation

Posologies : selon inr cible, posologie probabiliste 25Ul/kg

Administration : voie IV stricte, administrer dans une grosse veine antébrachiale ou
dans une veine centrale, en changeant chaque jour de veine perfusée
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FEIGELS U Wl D X Spécialité Débit maximum en mL/min
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hémorragiques et OCTAPLEX CONFID
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hémorragiques OCTAPLEX® initial 1 puis 2 a 3
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4.3. Facteurs de Willebrand

Le facteur de Willebrand permet I'adhésion des plaquettes au sou
transport du facteure Vili

Indications :
* Prophylaxie, avant I'apparition de tout saignement

* Préventif = en cas de chirurgie programmeée
* dose de charge en préopératoire
* poursuite en post opératoire

e Curatif = en cas de saignement actif.
* Posologies : selon spécialités
Administration : voie |V stricte, pas de dilution
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| [indication | specialités | spécilité Débit maximum en mLmin
" :
Facteur VW Maladie de WILFACTIN, EQWILATE 223
Willebrand VEYVONDI VEYVONDI® 4
VONCENTO® 6
Facteur VW + Maladie de EQWILATE, WILEACTIN® 1
Facteur VIl Willebrand VONCENTO, WILSTART® P

WILSTART




5. INRIBITEURS DE LA COAGULATION

Principaux médicaments . Voie intrinséque Voie extrinséque
- Antithrombine Lésion de la paroi
l - Activation
- PfOt@ine C /\ Traumatisme »  Activation par [a thrombine
Xl Xl}__\ =={ Inhibition
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5.1 Antithrombine = AT3

Indications :

e Déficits constitutionnels :

* Prévention des thromboses veineuses et accidents thromboemboliques, en
association avec I’héparine

* Curatif : prévention de |la progression des thromboses veineuses et accidents
thromboemboliques, en association avec I’héparine

* Déficits acquis séveres (< 60 % d’AT3)

Posologies :

» Déficits constitutionnels :

* En prophylaxie 30-50 Ul/kg

* En préventif et curatif 40-50U1/kg
 Déficits acquis : 40-50 Ul/kg voire 100Ul/kg

Administration : voie |V stricte
Solution peut étre légerement opalescente

Antithrombine = Déficit AT3 ACLOTINE,
AT3 ATENATIV

» ACLOTINE® : 4 mL/min maximum.

les adultes).

Aprés reconstitution, administration en une seule fois, en IV lente.
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6. INHIBITEURS DES PROTEINASES

Principaux médicaments :
- Inhibiteur de la C1 estérase
- Alpha-1 antitrypsine



C1 Esterase Inkibitor
(Ruman

Indications : traitement et prévention des crises d’angioedeme
héréditaire : causées par un déficit en inhibiteur de C1 estérase
(-> production excessive de bradykinine, puissant
vasodilatateur -> crises d’angicedeme)

|| indication | Spécialités

Inhibiteur Crises CINRYZE,
C1 estérase d’angioeode BERINERT
me

héréditaire

\
I

1l




/. COLLES BIOLOGIQUES ET HEMINE
HUMAINE

Principaux médicaments :

- Colles biologiques
- Hémine humaine



7.1 Colles biologiques

Objectifs : Permettre la reproduction de la fibrinoformation (derniere étape de la
coagulation et la 1ere phase de la cicatrisation)

Produits laissés en place et éliminés par le processus physiologique classique de lyse
des produits de la coagulation.

Indication : Remplacement ou complément des sutures ou des agrafes en chirurgie,
traitement adjuvant pour améliorer I'némostase, renforcement de suture en
chirurgie vasculaire

Spécialités : Tisseel®, Evicel®, Artiss®
Composition : fibrinogene humain (Fl) et thrombine humaine

Administration :

* Goutte a goutte avec gouttes bien séparées en sortie d’'applicateur. Si le bout de
I"applicateur est bouché, couper d’'un demi-centimetre.

e Pulvérisation avec ou sans un régulateur de pression.

EVICEC
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* Exception par rapport aux autres MDS : non dérivée du plasma mais extraite des
globules rouges

* Indication : porphyries hépatiques (traitement des crises aigués)

* Spécialité : NORMOSANG

 Mode d'action : porphyries caractérisées par 'existence d’'un bloc métabc
sur la voie de |la biosynthese de ’lheme d’ou :
* un déficit en heme nécessaire a la synthese de diverses hémoprotéines
* accumulation de précurseurs potentiellement toxiques pour 'organisme
* Le médicament réduit le déficit en heme et bloque la synthése des précurseurs toxique

Importance de la mise en route précoce du traitement (meilleure efficacité)



Take home messages

* Les MDS sont gérés par la pharmacie, les PSL sont gérés par I’EFS. MDS
= pharmacovigilance, PSL = hémovigilance

* 3 risques:
* Risque infectieux résiduel
e Risques immuno-allergique et d'incompatibilité
e Utilisation peu commune de ces médicaments
=> CAT :
Tracabilité a toutes les étapes (de la dispensation a I'administration) : primordiale

Risque accru d'erreurs : lire attentivement la notice !

Toujours effectuer les vérifications avant I'administration au patient (nature du produit,
dose/posologie, identité du patient...)

Surveillance importante durant I'administration
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I [ o
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

* Mme G..., 64 ans, est hospitalisée pour prothése de hanche. Elle dit ne
jamais avoir été transfusée et n'a aucun antécédent particulier. Son
examen est en tout point normal avec des constantes normales.

» L’anesthésiste la revoit en fin de matinée et se rend compte qu’elle n’a
pas fait le bilan sanguin préopératoire qui lui a été prescrit.

# en vue dune éventuelle transfusion per ou post-opératoire, quel(s)
examen(s) faut-il réaliser sur le plan hématologique et que faut-il prélever ?



I o [
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

= Réponse

- Vérifier I'identité de la patiente

- Vérifier si elle a une carte de groupe sanguin, et si oui contréler qu’elle
est valide (détailler les critéres de validité)

- Vérifier si la patiente a été informée de la transfusion et qu’elle a donné
son consentement pour cet acte

- Si la carte de groupe est inexistante ou non valide, prélever deux tubes
violets pour détermination, avec deux préleveurs différents a deux
moments distincts

- Prélever dans le méme temps un tube pour la RAIl et les autres tubes
pour le bilan préopératoire, au minimum NFS et hémostase (TP, TCK)



I o [
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

* Mme G... a donc eu son bilan et vous recevez dans 'heure
qui suit :

- Sa NFS, sur laquelle on note : Hb 9,2 g/dL / Hct 32% /
VGM 68 JL.

- Son groupage sanguin, sur lequel il est indiqué qu’elle
est de groupe A+, Kell -, C+c-, E+e-, D+.

- Sa RAl, qui est positive pour I'antigéne ¢
< Que pensez-vous du résultat de la NFS ?

< Que signifie le fait que la RAI soit positive pour ¢ ? Qu’est-
ce que cela implique en cas de transfusion ?



I o [
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

% Que pensez-vous du résultat de la NFS ?

Cette patiente a une anémie (baisse de I'Hb et de [I'Hc)
microcytaire (VGM bas), qui nécessitera des investigations
complémentaires.

= Que signifie le fait que la RAI soit positive pour ¢ ? Qu’est-ce que cela
implique en cas de transfusion ? Quel est (sont) le(s) risque(s) ?

Soit le résultat est faux, soit la patiente a déja été transfusée avec
un culot contenant des eérythrocytes c+ contre lesquels elle s'est
immunisée par le passé. Cela signifie qu’il va falloir la transfuser en
iIsogroupe isorhesus avec des culots c- pour eviter d'induire une reaction
hémolytique en cours de transfusion.



I o [
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

* Le médecin vous a demandé de commander 3 culots pour
cette patiente, dont 2 a délivrer le lendemain matin avant
'intervention et 1 a garder en réserve. L'EFS vous rappelle
car ne dispose pas de culots avec le phénotype identique a
celui de Ila patiente. || doit donc étre procede a une
« compatibilisation ».

< Qu’est-ce qu’un culot de sang compatibilisé?

= Si ce culot doit étre administré, cela modifie-t-il la
procédure transfusionnelle? Pourquoi?



I o [
Ca S C I n Iq u e 1 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

= Qu’est-ce qu’un culot de sang compatibilise?

C’est un culot pour lequel on a veérifie que, malgré la présence
d’agglutinines irrégulieéres, celui-ci peut étre transfusé. Dans le cas de cette
patiente, il s’agirait d’un culot de sang c+ pour lequel on a vérifié qu’il peut
étre administré a la patiente sans risque transfusionnel majeur.

% Si ce culot doit étre administré, cela modifie-t-il la procédure
transfusionnelle? Pourquoi?

Cela ne change rien au processus transfusionnel, [Iacte
transfusionnel restant le méme dans sa technique et son organisation. Il
faut en revanche surveiller de trés prés la patiente au cours de la
transfusion, en raison du risque accru d’hémolyse intra-vasculaire.



Ca S CI I n I q u e 2 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

*M G., 19 ans, est amené aux urgences par le SMUR suite a un accident de la
voie publique qui a été trés violent. Il s’agit d’'un polytraumatisme avec un fracas du
bassin, une contusion abdominale importante, liés au fait qu’il n’avait pas attaché
sa ceinture de sécurité, dans un veéhicule non equipe d'air-bag. Il a également une
importante plaie du scalp, un trauma cranien avec perte de connaissance.

A la prise en charge initiale, les pompiers ont noté une perte de sang tres
importante au niveau de la téte, pour lequel ils ont realisé un pansement
compressif.

Selon votre colléegue intervenu en SMUR, il a « beaucoup saigné » et
etait « impiquable », raison pour laquelle il n'est donc parvenu a prélever qu’'un
tube bleu (citraté) et un tube violet (EDTA)

Ce patient a une anémie a 4,8 g/dL a I'Hémocue® (appareil permettant
d’avoir le taux d’hémoglobine en préhospitalier). PA 65/30 mmHg, FC 128/min,
paleur cutanée et marbrures des genoux. |l a recu 2.000 ml de remplissage
vasculaire. Il est intubé ventilé avec une Sp0O2 a 89 %.

& Quel(s) est (sont) le mécanisme(s) de l'anémie? Est-ce une indication de
transfusion chez ce patient sans aucun ATCD? Argumentez votre réponse



Ca S CI I n Iq u e 2 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

= Quel(s) est (sont) le mécanisme(s) de 'anémie ? Argumentez votre réponse

Il s’agit d’'une anémie (Hb effondrée) hémorragique aigue grave, qui est
lice a :

- Le saignement au niveau du scalpe

- Aux possibles hémorragies internes non exteriorisees, notamment un

hématome rétropéritonéal ou pelvien en raison du fracas du bassin, et un possible
hemoperitoine en raison du traumatisme abdominal

- par ailleurs le remplissage vasculaire provoque une dilution qui aggrave
I'anemie et qui ne permet pas a lui seul de restaurer une hémodynamique stable et
une hématose suffisante : c’est donc une indication indiscutable de transfusion en
extréme urgence



Ca S CI I n Iq u e 2 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

Le médecin confirme la nécessité absolue d’'une transfusion en extréme
urgence et vous demande d’aller chercher immediatement deux culots de sang en

extréme urgence vitale et de commander 4 culots a I'EFS en urgence pour la suite
de la transfusion.

% Que devez-vous faire et dans quel ordre par rapport a la transfusion?



Ca S CI I n Iq u e 2 (source : CH Carcassone, Dr Dambax)

# Que devez-vous faire et dans quel ordre par rapport a la transfusion ?
- Faire vérifier autant que possible I'identité du patient

- L'état du blessé justifie une transfusion en extréme urgence, chez un
patient qui ne peut s’exprimer, donc l'information au patient et le consentement
seront faits a posteriori

- Faire piquer impérativement un 2eme tube EDTA (violet) pour garantir
une determination de groupage sanguin et si possible la RAIl, chez ce patient qui va
d’évidence étre polytransfusé. En profiter pour laisser une deuxiéme voie d’abord
afin de transfuser tout en maintenant la premiére voie veineuse pour le remplissage
et les médicaments en perfusion (amines vasoactives, etc.)

- Foncer a I'EFS et prendre deux culots de groupe O+, qui peut (et doit)
étre utilise dans ce contexte chez 'adulte jeune. Remplir imperativement la main
courante et assurer la tracabilite des culots -

- Prévenir immédiatement 'EFS qu’il faut d’autres culots en extréme
urgence et suivre cette procedure



Cette affaire marque la refonte totale du
systeme de transfusion

sanguine puisqu'apres le scandale du sang
contaminé, des mesures drastiques ont été
prises pour sélectionner les donneurs et avoir
un sang sain.

L'INA éClail’e I'actu / Q Recherche ® Connexion

clzirelactu  1991-2003:I'affaire dusang contaming

1991-2003: I'affaire du sang contaminé

Le 25 avril 1991, le scandale du sang contaminé éclate. Une journaliste révele
que le Centre national de transfusion sanguine (CNTS) a sciemment distribué,
de 1984 a 1985, certains produits sanguins contaminés par le virus du sida a des
hémophiles. Retour sur I'affaire en vidéos.

Par la rédaction de I'INA - Publié le 07.02.2009 - Mis a jour le 23.04 2021

Sang contaminé : il y a 20 ans, trois ministres & la barre - 2019 - 03:04 - vidéo

La scandale éclate le 25 avril 1991. Anne-marie Casteret, une journaliste de "L'événement
du Jeudi" publie dans I'hebdomadaire un article prouvant que le Centre National de
transfusion sanguine (CNTS) a sciemment distribué, de 1984 3 1985, certains produits
sanguins contaminés par le virus du sida, a des hémophiles. Comment un tel drame s'est-il
produit ? Par négligence apparemment, par cupidité vraisemblablement. En effet, fin 1964,
alors que le sida commence a faire parler de lui, on découvre que le chauffage d'extraits du
plasma permettrait d'inactiver le virus. Toutefois, en France, les capacités de traitement



Sources intéressantes a consulter

* Guide MDS de la SFPC, FormaPlasma, groupe PERMEDES
*https://sfpc.eu/wp-content/uploads/2022/03/Brochure-MDS-2022-Edition-16.pdf

Site internet de I'EFS et du LFB

* https://dondesang.efs.sante.fr/
* https://www.groupe-Ifb.com/

e Rapports d’hémovigilance annuels de 'ANSM

e http://ansm.sante.fr/Mediatheque/Publications/Formulaires-et-demarches-Produits-sanguins-labiles
(fiches techniques de gestion des El liés aux PSL)

e http://ansm.sante.fr/Mediathegue/Publications/Recommandations-
Produits-sanguins-labiles (indications PSL)

e Recommandations HAS
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