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Une réglementation peu évolutive jusqu’en 1985

Une reglementation succincte

Utilisation du sang et dérivés (1952)
Organisation des ETS (1954)

Controle ultime au lit du malade (1965)
Obligation de la Fiche transfusionnelle (1980)
Prévention de l'allo-immunisation (1985)

Mais des principes ethiques pour le don

Bénevolat + volontariat + anonymat




Deux réformes successives apres 1985

Deux reformes élabor ées a la suite de crises sanitaires

La réforme de la transfusion (1993)
dans les suites de I'affaire dite «du sang contaminé»

La réforme de la séecurité sanitaire (1998)
dans les suites de la crise dite «de la vache folle»
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Définition de 'Hémovigilance

«C’est 'ensemble des procédures de surveillance et
d’évaluation des incidents, ainsi que des effets
Indésirables survenant chez les donneurs ou les

receveurs de PSL. Elle porte sur 'ensemble de la chaine
transfusionnelle allant de la collecie des PSL jusgu’au
suivi des receveurs . L’'Hémovigilance comprend
également le suivi épidemiologique des donneurs»

Ordonnance n°2005-1087 du ler septembre 2005
Art R.1221-22 du Code de Santé Publique




La Tracabilité

du’ donneur  e—  au(X) receveur(s)

au(x) donneur(s) < — ]l receVeur,




La Déclaration d’'Incident Transfusionnel

Déclaration immediate (8 heures)

“Tout médecin, pharmacien, chirurgien dentiste, sage-femme, infirmiere ou
infirmier qui a connaissance de l'administration d'un produit sanguin labile a
un de ses patients et qui constate un effet inattendu ou indésirable dd ou
susceptible d'étre di a ce produit, doit le signaler sans délai au
correspondant d'Hemovigilance".

Décret n94.68 du 24.01.94 relatif aux regles d’'Hém  ovigilance




Les Enquétes épidémiologiques

Enquétes Transfusionnelles

Ascendantes

Enquéte réalisée lors de la découverte d’'une serologie
positive chez un receveur = recherche des donneurs

Descendantes

Enquéte réalisée lors de la decouverte d’'une anomalie
biologique chez un donneur = recherche des receveurs




Textes relatifs a I'information du patient en Transfus ilon

Textes généraux sur l'information du patient (CSP, Code de
déontologie, Loi du 4 mars 2003, ANAES, ...)

Décret n96-68 du 24.01.94 (regles d’Hémovigilance)

Circulaire n97-149 du 26.02.97 (acces aux informat ions)

Circulaire n582 du 15.12.03 (acte transfusionnel)




Information et suivi du patient Transfusé

Circulaire DGS/DH du 11.01.2006 :
Avant toute transfusion :

Entretien oral et information

A la sortie du patient :

Entretien oral et information (Qté, Qlté PSL)

Bilan conseillé a 1 mois : RAI
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Décret infirmier et responsabilité

Décret infirmier n°2004-802 du 29 juillet 2004

L'infirmier ou l'infirmiere est habilité(e) a accomplir sur
prescription médicale éecrite, qualitative et quantitative, datée

et signée, les actes et soins suivants, a condition qu'un
medecin puisse intervenir a tout moment :
1°Injections et perfusions de produits d'origine hu maine
nécessitant, préalablement a leur réalisation, lorsque le
produit I'exige, un controle d'identité et de compatibilité
obligatoire effectué par l'infirmier ou l'infirmiere ;




Décret infirmier et responsabilité

Décret infirmier : Acte delegué

LE MEDECIN DOIT :
» Rediger sa prescription
» Apporter toute information nécessaire

» Rester joignable a tout moment

L’'IDE DOIT :

> Assurer la tracabilité de I'acte




i B. Schéma récapitulatif des étapes successives

la demande d’examens IH

la demande de PSL

la réception des PSL

la réalisation de I'acte transfusionnel

la documentation

Ces diffi érentes etapes doivent faire | “ebjet de protocoles dansichague ES




i 1. La demande d’examens d’immuno-hématologie

Demande d’examen nécessite :

> |dentification du patient (étiquette LOGHQOS)

> |dentification et signature du prescripteur (medecin)
» Date et heure du prélevement

> |dentification du preleveur

» Demande d’examens IH




i 1. La demande d’examens d'immuno-hématologie

|dentification du patient :
» Nom de naissance, nom marital
> Prénoms
» Date de naissance
» Sexe

> |dentifiant hospitalier N°de séjour

Etiquetage des prélévements au lit du malade




PRESCRIPTION D’EXAMENS D'IMMUNO-HEMATOLOGIE

PRESCRIPTEUR

MEM mepeok s
Bignshure jwelgoiog ¢

ETABLISSEMENT DE SANTE

klentircation |

Diate de |a prascription ; Lilalyl] Senvios

Fonsoignements alircuss = biokgiguas |

Tél, Direct -

PATIENT Saxe FO M

Nem de nalssance :
Mom marital -
Prénom

Néje] le :
{Elicjuetie patiant)
Artdcadents : «Transiuson Ul 3
Groaeases QUL O

PRELEVEUR

MWom inejsed) -
Prénom :

Couglité :
BINGNINE ot ipilsing

Date du prélévement : L |||
Heure du prélévement : | | 4 | |

TRANSFUSION ENVISAGEE
Ul NOM o A

Data L Heure: | , |

EXAMENS PRESCRITS

O Groupe AED, D
A Phanatype Bh kel

M Recharche d'Agaiutinines Irréqulieres

1 Bitan pré=-injection d'lg anti-D

0 Bilan pest-ingzction d'lg anti-0 —= Date injection d'lg anti-D
1 Test de Coombs direct énythocytaire
3 Bilan d'anémie hémolylgue  — Conteste clinigue

1 Bilan d" ncident transfusionnal
(1 Aptre mecisg

Tubes nécessaires 4 la réalisation des examens |
Mormare e tubes prélevas - 7 1

L

Sur chague tube indigquar ;

ABD.D ot AFK

FAl

» Nom de naissancs

« Mom mertal

Tast ga Coombs Direct (TCDN

# Prénom

1
2
B D AFLK = Bl z
1
1

Bilan o injecior da gemma anti-0

« Daate de nassance

Bitan der réadlion Fanslusionnede 2

» Sexe

Bilan anémie dmalytique 2 + (£ tubes secs)

« Diate ot haurs da prélévamren:

EFS ALPES-MEDITERRAMNEE - 148, Boulevard Bailla 13392 Marsaills Cedax &




INSERER LES TUBES ECHANTILLONS

(EFS\

ETABLISSEMENT FRANCAIS DU SANG - ALPES - MEDITERRANEE

Tubes échantillons nécessaires a la réalisation des examens
Immuno-hématologiques

Sur chaque échantillen Indiguer :
= Mom de naissance

= Mom marital
= Pranom
* [Date de naissance
= Smap
Nombre de tubes
Typos S anaiysve EDTA ou Citrate
AB0.0 et RHLE 1
Ral 'y
AB0.D - RH.H « RAl 2
Test de Coombs Direct TGO 1
Hilan d'imjection de gamma anti-0 1
Bilan de réaction tramsliusicnrel e 2
Bilan arémie himolytigue 2+ [ tubes secs)

UTILISER 1 SACHET
PAR PATIENT ET PAR DETERMINATION

DELAI DE REALISATION
O Urgence Vitale mmétiate [distribution sans delail
O Urgence Yitale [4ela distribution < 30 mimutes) Eﬂq'l.ﬂ"ﬂ'i‘ patient
[ Urgence relative [ddle distribubien 2 & 3 heures)
[ mon urgent [délal destribution 5 & & hauresl

Veulller horodater ce coupon a votre arrivée




I 2. L’'ordonnance de PSL

L’Ordonnance :

> ldentification du patient (étiquette LOGHOS)

> ldentification et signature du prescripteur (médecin)
» Renseignements cliniques et biologiques

» Date et heure de la prescription

» Type et quantité de PSL (1 ordonnance/type PSL)

» Date et heure de la transfusion (notion d’urgence)
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AG BIS 101 B 15

ORDONNANCE DE PRODUITS SANGUINS LABILES

PRESCRIPTEUR ETABLISSEMENT DE SANTE
e ey identiicaticn ¢
Sgnature jotagatie
Sendor
[Etiqustts pafient) Té. Direct
PATIENT czexe FO MmO
Mom da naiesance : )
Diate de a prescription | I LS M
Mom marital :
s Date ot heurs souhatée - Lol ||
' fa sistibticn Lodw b
Néle] Je peiir
Renasigremants chn gues et biologlgues T Urgence Vitale Immeédiate (distribution sans délai)
7 Urgance Vitale: (défai distribution <30 minutes)
T Urgenca relathve {délal diatroutinn 2 4 3 heares)
CONCENTRE de GLOBULES ROUGES 01 Régularisation
= Tauwe d'hemoginbing | ... gidL - .
B i — [ TLT, S D PEYE j RESERYE nrodonnance faxéa
Al rejative sl aieance de ranedygion, | Qualificationis)
- aredle, o deguis & m: = o ali
srﬁﬁﬁ?ﬁ&&:ﬁu ;ﬁm bm';:m‘;“ 1 Ry Bl Kl Dah:uranun de PSL
1 sitois v | mis en réserve
PRL g dainmtnnia s
CONCENTRE de PLAQUETTES d'APHERESE Gilhiig’
* Prirts i
. Quantits ;| v [ rerwe [ mEmrove s e
* Murm, Piaguetiaing ..o GL  oarveotonat fdetaa s . 0 o |t
« Dl Wum Dedivrarss souhattés
Lo procu o phs adops som séleztonnd oo bnreian des produlls sisponiies dale 9l Faua
PLASMA FRAIS CONGELE Vg Pl
Indication de la transfusion P
Ozwvo OPvA O PFC securisé Ll aliid
ﬁ:::\nrugi: sigud o T S I N =
Hinit an Factaur rare de Ceag .
O sutre (ordoisers . . Frvserigy
PRODUITS SANGUINS AUTOLOGUES P i
GGH EITET T T PFc Quanatlté : .. ..o ﬁmalum
D o :l L] iy £ j gyt D NEECPYE

AUTRE PRODUIT SANGUIN LABILE (v

L]

TRANSFUSEUR

CARTE PRETRANSFUSIONNELLE




I 2. L’'ordonnance de PSL

Procédures spécifigues de I'urgence _ (arrété du 10/09/2003)

Urgence Vitale Immeédiate (UVI)

L’'obtention des PSL est rapide et la distribution sans délai.
Les CGR seront éventuellement distribués sans groupe
sanguin et sans RAI.

Urgence Vitale (UV)

L'obtention des PSL doit étre < a 30 min. Les CGR doivent
étre distribues avec un groupe conforme, eventuellement sans
RAI si ’'examen n’est pas disponible.

Urgence Relative

Le site de distribution dispose de 2 a 3 h, pour réaliser les
examens IH et distribuer les PSL en isogroupes.




E Le Transport et la Conservation des PSL

Les moedalit és de conservation et de transport

Températures Durée de Températures de
de conservation conservation transport

+ 2°C<T<+ 6°C 42 | + 2°C<T<+ 10°C

5 i
+ 20°C<T<+ 24°C - +20°C<T<+24°C
agitation (durée max 24h)

1 an <-25°C




E Le Transport et la Conservation des PSL

Arréte du 24/04/02 relatif aux transport de PSL

- Véhicules autorisés

- Circuits clairement définis

- Conteneurs specifiques

- Documents afferents au transport
- ContrOles des températures

- Controles a réception




I 3. La réeception des PSL

Verifications a effectuer :

» Destination du colis contenant les PSL

» Conformité du transport (délai, température)

» Conformité des produits livrés :
- concordance identité PSL / Ordonnance / FDN
- nombre et nature des PSL

- aspect, integrité, peremption des produits

Si anomalie : contacter le site de distribution
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I Utilisation de la fiche de transport

La fiche de transport vous est fournie par 'EFS Ti __mone:

> Lors de la délivrance de PSL (debut du délai des 6 heures)
> 1 fiche de transport par Patient non agrafée au sachet

» Permet de tracer le transport de PSL entre I'EFS et I'Unité.

En aucun cas elle ne peut se substituer a 'ordonnan  ce de PSL




FICHE DE TRANSPORT

Transfusion - Produits Sanguins Labiles

A conserver par | 'E.F.S. : page blanche
A conserver par | ’E.S.: page rose
A conserver par le transporteur : page jaune

Expéditeur Destinataire
EFS Alpes Mediterranee Etablissement de santé :
149 bd Baille 13005 Marseille, Tel : 04 91 18 95 00
Site de :

Patients (ou approvisionnement de dépot) : Produits Délivrance :
.................................................................................................................... oui] non []
.................................................................................................................... oul_]  non [
.................................................................................................................... oui] non [
.................................................................................................................... oul_  nonl
.................................................................................................................... ouil_] non []
.................................................................................................................... oui_] non []
.................................................................................................................... ouil_] non []
.................................................................................................................... ouil_] non []

Enlévement Livraison
Date: ........ [, [, Date: ........ [, [,
Heure: ........... [, Heure : ........... [,
Personnel EFS (nom, signature) Transport conforme : oui non
Personnel Transport (nom, signature) Réserves :
Urgence Vitale : livraison inmédiate des produits Personnel ES (nom, signature)

impérative

FIC DIS 035 B 07 - recto



La réception des PSL

".DDI‘:I numero 67034965254
Préfeve le 250403 ”I][Illﬂllmulwnill“ 4

e g 1 199200 258

CON ENTRZ DE GLOBULES ROUGES
DELEUCOCYTE
CPD "E-Hﬂllﬂ.ﬂ “ 41 7 1




I 3. La réeception des PSL

» Transfuser le(s) PSL dans les 6 heures
» Fractionner les demandes en fonction des besoins
> Ne pas entreposer le PSL dans le refrigérateur :

- pas qualifié pour conserver les PSL

- pas d’alarme ni de maintenance spécifique

- risque d’oubli et d’erreur de patient




“ 4. La réalisation de la transfusion

Principes de securité a respecter :

» Unité de temps : contrbles d’identité patient / PSL
» Unité de lieu : controles réalisés au lit du patient

» Unite d’action : contrdles realisés par la méme personne




“ 4. La réalisation de la transfusion

Controles de concordance d’identité pour tout type d e PSL .

» L'Ordonnance de PSL
> Les resultats des examens IHR (groupe ABO-D, RAI)
» La Fiche de Distribution Nominative (FDN)

Si anomalie : contacter le médecin responsable
et/ou le site de distribution




m 4. La réalisation de la transfusion

Controle de compatibilité pour les CGR :

> Au lit du patient
» Transfusion homologue ou Autologue
» Notion «d'iso groupe »

» A l'aide d’un dispositif de controle ultime (sang du patient
et des globules rouges du culot a transfuser) poche apres
poche

Si anomalie : contacter le médecin responsable
et/ou le site de distribution




Le contrdle ultime au lit du malade

Icm<mQOmI

1 goutte de sang
receveur

1 goutte de sang
de la poche

Serafor USAGE IN VITRO

rFabricant: Distributeur:
FFEIN GrbH 13088 Berlin Biotest 78534 BUC Cedex

Jcm<mOmI

UUE:"'"I 1

N<° de poche ou
code barre

&
Hoca.

Anti-A Anti-B

+: Agglutination O O Receveur
- : Pas d'agglutination O O Poche

Anti-A Anti-B

SN Transfusion

L) :

P Pl ou L | won []

N Nom : Dateetheure: . - . |
e

o

050505

I e o SRR e

e
=Nom du médecin reponsable de |a transfusion




S0-5002 €0tlie

"dxe 81eq U167

—

1 goutte de sang
receveur

1 goutte de sang
de la poche

CWOW>wW>OC




1 goutte de sang
receveur

Cm<mOmI

1 goutte de sang
de la poche

v N

o

—

Ly
Vi
Ly
o
o
Y
v,
o
Y




TCmMm<mOMmI

1 goutte de sang
fECEUBL}r

1 goutte de sang
de a poche

USAGE IN VITRO




Cm<mOm>D

1 goutte de sang
receveur

1 goutte de sang
de la poche

211103 2005-05




ncm<moOmI

1 goutte de sang
receveur

mMIOQOTT

1 goutte de sang
de la poche

211103 2005-05




1 goutte de sang
receveur

nocm<mOmI

1 goutte de sang
de la poche

A

USAGE IN VITRO




TCmMm<mOmI

1 goutte de sang
receveur

1 goutte de sang
de la poche

L
o
I
L
o
o
0
A,
o
0




m 4. La réalisation de la transfusion

Pose et surveillance de la Transfusion :

» Cholsir une voie veineuse (aiguille de 18 Gauge)
> Noter les parametres (pouls, TA, température,...
> Rester aupres du patient (15€s mn)

> Fixer un débit lent au départ

» Avoir un médecin a proximité (joignable)

Le contrdle ultime, la poche et le dispositif de tran sfusion
se garde 2 heures apres le fin de la transfusion




m 4. La réalisation de la transfusion

Si réaction transfusionnelle :

> Arréter la transfusion (garder la voie veineuse)
> Noter les parametres (pouls, TA, tempéerature)
» Appeler un medecin

» Conserver poche + tubulure + controle ultime

» Declarer I'incident au Correspondant d’Hémovigilance




m 4. La réalisation de la transfusion

Les Contrbles effectués :

- a reception (colis, identite, PSL, ...)
- au lit du malade : concordance d’identité et de comp  atibilité
- pendant la surveillance de la transfusion

Doivent étre notés :

- soit dans le dossier de soins (feuille de transmiss lon ciblée)

- soit en utilisant la feuille de surveillance transf usionnelle
institutionnelle




TN

POUR UHE DELIVRANCE DE PRODUITS SAHGUIMS LABILES (PS.L.) ETIGUETTE I

P T S -
Hebpitais ot Marieiic

—— FEFMEFI ——

Hipital : Nerd [] Conceprion O Timenstd O Timome B, O sud O oanaaaarse |
Réception PEL. {duts et heurs) 1
L o T | | | | I I | H h

Type de PEL® o o L]

Eriquexte PS.L

Persorre qui réalise acts

tom &t Fonction

" Concentrés da globules rouges cu plasma ou plaquectes.

[ .
Fiche de Surveillance

La commande
® Corcordance entre ordonrarce et lvralzon (frps de BSL ot Manmdea durazavaur) ..o D Tr n f i nn Il recto

& Aspect, intéprivk et pdremption dusu des BEL. ... ... D a S US O e e ( )
#® Corcordance entre Fiche de Délvrance Mominatiee (F DU ec BSL (0" da BS.L. ot identdod du recevaur) ........ ..ol D

La transfusion est réalisée & température amblante (Ne Jamais mettre les poches au réfrigérateur)

CONTROLER au lit du patient

#® |derdcé du receveur (nom, pranom. dass da natsance)

ool BN T o BB oo i 50 5508 500 5508 50 60508 50 8 58 58 18 58 508 8 08 B 18 58 0 18808 1 508 B0 s 0 60610 80 B8 BB 8 B 60 8 808 o 8 88 1 B Bk

L' identied du transfussur @

O
4
® L= garefuseur réalise ke conerdle uldme au lic du patent (vartfler la dats da perempcion da kb cares) e d
4
4

® Les rédactions zont compatibles entre receveur ot donnsur =] JE TRANSFUSE
® Les réactions sont Imcompatibles ou vous avez un doute = .. JEHETRANSFUSE PAS

Dans ce cas, appel du Médecin .
Fdicerm b MiEdecim mppellBi 1 ... iinii i i s ianas

La carte de contrdle witime, le transfusewr et fe BS.L sont gordéds 0200 aprés la transfusion puls jetés

AFHM - Dwsciton ds b Coordinsdeon dan scine - Hamaordgiuecs - Saposrabes D008 - Warsicnl




a‘-umm:r ] LLA
RANSFUSIONNEL

POUR UHE DELI VRANCE DE PRODUITS SKHGINMS LABILES (P5.L.) ETIQUETTE

AssiFisace Pabligue
Hibpitaiin g Marieiic

— BF:MSFIR ——

REALISER la transfusion & SURYEILLER le receveur

Il est fortement déconselilé de perfuser un autre prodult en méme temps (Transfusion en ¥ & proscrire)
La personne qul réalise "acte doit rester les |5 premi&res minutes auprés du recevewr

Type de BS.L Heure Pouls TA. ™ Observations
Diébut de la trarsfusion H
15 mn H
(facdiaain H
Fin de la transfuzion H
Type de BS.L & Heurs Pouls TA. - Observations
o 0 Drébute d= la rarefusion H
Fiche de Surveillance e B

B cmmn
ifaculeatify

Transfusionnelle (verso) et |

Type de BSL @ Heure Pouls TA. T Ohbservations
Drébute d= la rarefusion H
15 mn H
Bocamn H

(F:;-.cull:a tif )

Fir de= la transfusion H

'GERER un Effet Indésirable RECEYEUR (E.L.R.)

® Lo durée et 'heurs de la marsfusion ont &b& respe coées D
51 non, pourqual |

5i Effet Indésirable au cours ou au décours de la transfusion
® Akt de o transfusion [Gurdor lewol walnousa) ... ..o s e
®  Prévenic le misdecin

®  Prévenir le commespondant d'Hémovigilames (rapondaur: #4221) ...
& Rempdir o ficke de déciorotion o fnoident Tronsimionns’ dspontile dmes ke Cillde des Bonnes Protiues Tionsfislomnsles ... ... ... L

OoOooOoag

M.B. : Cette fiche doit dtre conservée dans e dossier de soins du patient.

AF-HM - DCirsction de b Coordinedon s scim - Himervgheecs - Sapesrbra 2008 - Yarsicon|




I 5. La documentation relative a la transfusion

La tracabilité de la transfusion :

» Remplir la Fiche de Distribution Nominative :
- 1 exemplaire retourne au site de distribution
- 1 exemplaire pour le dossier médical
» Noter sur cette FDN :
- le transfuseur
- la date et I'heure de la transfusion

- le cas echéant les manifestations cliniques (incident)
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