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Résume :

Au Centre de transfusion sanguine de I’armée a Ain Naadja , Le sang total est exclusivement divisé

en divers produits sanguins labiles , L'objectif de cette étude était d'évaluer la qualité des concentrés de
globules rouges (CGR).
Une étude descriptive transversale de 07 mois a été réalisée sur 111 CGR obtenus de sang total (des
donneurs agés de 18 a 58 ans) , Les échantillons de GR sont soumis a des analyses spécifiques, telles
que des mesures de pH et T°, déleucocytation, taux d'hémoglobine et d’hématocrite, pour évaluer la
conformité du produit aux normes établies , en utilisant la Cytometre FACS Calibur De Becton
Dickinson pour le comptage des leucocytes résiduels et I’automate d’hématologie NFS « Sysmex »pour
le dosage de I’HB et de ’HTC .

La moyenne du poids de notre échantillon d’étude est de 370,657 + 38,198 g, ceci est conforme aux
exigences de I’OMS , Nous avons de bons résultats concernant la moyenne du volume de nos poches de
CGR est 403.07 + 41.234 , D’apres nos résultats, plus de 52% des CGR (58 poches de CGR) avaient un
taux d’hématocrite non conforme, et seulement 47.74% (53 poches de CGR) avaient un taux
d’hématocrite conforme , Pour le taux de GB résiduel une moyenne de 0,3641 +1,15778 x 106 éléments/
poche a été trouvé dans notre étude , Pour toutes nos poches contrblées, ils avaient un taux
d’hémoglobine conforme Pour toutes les poches de CGR controlées, seulement deux (02) poches étaient
non conforme, avec un taux de 2.25 éléments/poche et 1.11 éléments/poche respectivement, ceci
représente un pourcentage de 1.80% de poche non conforme avec un résidu de GB.

Ce contrble de qualité est devenu obligatoire pour garantir la qualité du sang conforme aux normes
Mots-Clés : Contréle Qualité ,CGR( Concentrés De Globules Rouges), Déleucocytion.

Abstract :

At the Army blood transfusion center in Ain Nadja , whole blood is exclusively divided into various
labile blood products , The aim of this study was to assess the quality of red blood cell concentrates
(RBCs).

A 7-month cross-sectional descriptive study was carried out on 111 RGCs obtained from whole blood
(from donors aged between 18 and 58) , The RBC samples are subjected to specific analyses, such as
pH and T° measurements, leukoreduction, hemoglobin and hematocrit levels, to assess product
compliance with established standards, using the Becton Dickinson Calibur FACS Cytometer to count
residual leukocytes, and the &quot;Sysmex&quot; NFS hematology analyzer for HB and HTC assays.

The average weight of our study sample is 370.657 + 38.198 g, this is in accordance with WHO
requirements , We have good results concerning the average volume of our RGC bags is 403.07 £ 41.234
, According to our results, more than 52% of RGCs (58 RGC bags) had a non-compliant hematocrit
level, and only 47. 74% (53 RGC bags) had a compliant hematocritrate , For the residual WBC rate, an
average of 0.3641 + 1.15778 x 106 elements/ bag was found in our study , For all our controlled bags,
they had a compliant hemoglobin rate For all the RGC bags controlled, only two (02) bags were non-
compliant, with a rate of 2.25 elements/bag and 1.11 elements/bag respectively, this represents a
percentage of 1.80% of non-compliant bags with a WBC residue.

This quality control has become compulsory to ensure that blood quality complies with standards.
Key words: Quality Control, RGC (Red Blood Cell Concentrate), Leukoreduction
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Introduction

La transfusion sanguine a une histoire millénaire, mais son évolution significative a été
marquée par la découverte des groupes sanguins au début du XXe siécle par Karl Landsteiner.
Cette avancée a transformé la transfusion en une pratique médicale courante, sauvant de
nombreuses vies lors d'urgences médicales et de traitements de maladies graves .[1]

Cette discipline multidisciplinaire étroitement liee a I'éthique, impliquant I'administration de
sang ou de ses composants (globules rouges, plaquettes, globules blancs, protéines du plasma)
de donneurs a des receveurs malades. [2]

Néanmoins, de nombreux patients nécessitant une transfusion n‘ont pas acces a temps a du
sang contrdlé, exposant ainsi un risque d'infections transmissibles par le sang, telles que le VIH,
I'népatite B et C, et d'autres pathogénes. Pour garantir la sécurité et la qualité du sang transfusé,
le contr6le de qualité est devenu obligatoire, conformément aux normes des experts en
transfusion, grace a I'némovigilance et aux procédures de contréle sérologique des dons de sang.
3]

L'OMS recommande une coordination nationale efficace pour toutes les activités liées au sang,
y compris la collecte, I'analyse, le traitement, le stockage et la distribution, via des réseaux
intégrés d'approvisionnement en sang .[4] En Algérie, le don de sang est volontaire, anonyme
et bénévole, conformément a un cadre législatif strict visant a ne pas nuire, que ce soit au
donneur ou au receveur .[5] Un approvisionnement suffisant et sir en sang est un élément
essentiel de toute politique nationale de santé .[6]

Notre systeme national du sang est réglementé par une politique nationale, visant a uniformiser
la mise en ceuvre des normes et a garantir la sécurité des produits sanguins, géré par I'Agence
Nationale du Sang et le Centre de Transfusion Sanguine de I'Armée. [5]

La premiére étape cruciale pour garantir un approvisionnement en produits sanguins sirs et
minimiser le risque d'infections transmissibles par transfusion réside dans la sélection
minutieuse des donneurs de sang. Cette phase initiale est essentielle pour assurer la sécurité
transfusionnelle. Les donneurs sont soumis a des criteres stricts de santé et de comportement
pour garantir que le sang collecté est exempt de maladies transmissibles par transfusion. [7].
L'étude des spécificités des donneurs de sang est essentielle pour recruter des donneurs
volontaires non rémunérés, les informer, les fidéliser et mettre en place des criteres stricts pour
leur sélection et exclusion en cas de risque potentiel .[8]

Le contrdle de qualité est un examen déterminant des composants sanguins dans le produit final,
garantissant qu'ils répondent aux spécifications requises. Cela est devenu obligatoire pour

délivrer un sang de haute qualité conforme aux normes des experts en transfusion et assurer
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la sécurité grace a I'némovigilance. Chaque centre de transfusion surveille I'ensemble des
processus de production par rapport aux exigences établies, permettant d'identifier précocement
les problémes potentiels et d'augmenter I'assurance que le composant sanguin final répondra
aux spécifications .[9]

Selon le dernier rapport de 'OMS, environ 118,5 millions de dons de sang sont collectés chaque
année dans le monde, dont 40 % proviennent de pays a revenu élevé. Des procédures de qualité
de base sont appliquées pour le contrdle sérologique des dons de sang dans tous les pays. [10]

Le contr6le qualité des concentrés de globules rouges deleucocytés repose sur la mesure du taux
d'hémoglobine et d’hématocrite, ainsi que sur la détection de I'absence de leucocytes. Pour ce
faire, différentes méthodes sont utilisées, telles que la spectroscopie d'absorption pour la mesure
de I'némoglobine, la centrifugation pour I'nématocrite, et diverses techniques comme la
microscopie ou la cytométrie en flux pour la détection des leucocytes.[11] Des tests de
compatibilité sanguine et des controles microbiologiques sont également réalisés pour garantir
la sécurité du produit. Ces mesures sont essentielles pour assurer la qualité des concentrés de
globules rouges déleucocytés utilisés dans les transfusions sanguines. D’autre part la sécurité
immunologique et le respect de la compatibilité du sang entre donneur et receveur sont assures
grace aux procédés de groupage et phénotype sanguins, la recherche des anticorps irréguliére
et la compatibilité croisée entre sang a transfuser et sang du receveur .[12]

Avant de procéder a la transfusion de produits sanguins dans les services de soin, notamment
des concentrés de globules rouges, un processus de croisement sanguin est mis en place pour
garantir la compatibilité parfaite entre le donneur et le receveur. Cette étape implique de
mélanger une petite quantité de sang du patient avec le produit sanguin a transfuser en
laboratoire, dans le but de détecter toute réaction indesirable potentielle. [13]

La tracabilité est un élément crucial de tout ce processus. Chaque unité de produit sanguin est
étiquetée de maniére unique, permettant ainsi une tracabilité compléte. Cette mesure garantit
que l'origine du produit sanguin, les résultats des tests et les détails du receveur sont documentés
de maniére précise .[14]

Enfin, les produits sanguins sont stockés dans des conditions contrélées pour prévenir leur
détérioration, et ils sont transportés de maniére sécurisée jusqu'a la transfusion. Tout au long
de ce processus complexe, I'équipe médicale surveille attentivement le patient pour détecter
toute réaction indésirable, assurant ainsi la sécurité et le bien-étre du receveur a chaque étape

du processus transfusionnel.[15]




Introduction

Objectif :

L'objectif général du contréle qualité des concentrés de globules rouges, en se concentrant sur
la déleucocytation, le taux d'hémoglobine et le taux d’hématocrite, est d'assurer la sécurité,
I'efficacité et la qualité de ces produits sanguins en éliminant les leucocytes indésirables, en
maintenant des taux d’hémoglobine et d'hématocrite adéquats, afin de garantir des transfusions
sanguines efficaces et sans risques pour les patients. De plus, ce travail visait a déterminer la
proportion de concentrés de globules rouges produits au niveau du CTSA qui satisfait aux

normes internationales de qualité.
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Historique

a. Historique de la transfusion sanguine :

Ibn Nafis, médecin syrien, qui a travaillé au Caire au X111¢™e siecle, fut le premier a décrire

en 1260 la circulation pulmonaire, affirmant que le sang devait passer du c6té droit au coté

gauche du cceur aprés avoir traversé les poumons ou il se mélangeait a l'air. Ce n'est qu'en 1628

que William Harvey acheva la description compléte de la circulation sanguine dans son

ensemble.

Les premiéres tentatives de transfusion sanguine ont été réalisées sur des animaux.

1665 : Richard Lower réalise la premiere transfusion directe entre deux chiens en
connectant l'artére carotide d'un chien donneur a la veine jugulaire d'un autre chien,
marquant les premiéres tentatives de transfusion sanguine.

1667 : Jean Baptiste Denis effectue la premiere transfusion de sang animal a un étre
humain a Paris, mais cette pratique est ensuite interdite.

1818 : James Blundell réalise la premiére transfusion sanguine humaine a Londres, mais
elle est restreinte en raison de problemes de coagulation et de méconnaissance des
groupes sanguins.

1900 : Karl Landsteiner découvre les groupes sanguins A, B et O, et en 1927, il identifie
les systemes M, N et P, lui valant le prix Nobel de médecine en 1930.

1914-1915 : Albert Hustin découvre I'effet anticoagulant du citrate de soude et
détermine sa concentration efficace et tolérable pour les receveurs, améliorant ainsi la
pratique des transfusions.

1918 : Oswald H. Robertson joue un réle crucial dans la création de la premiére banque
de sang, améliorant l'accés et I'efficacité des transfusions.

1939 : Levine et Stetson rapportent la premiére maladie hémolytique néonatale,
suggeérant une transmission héréditaire d'anticorps érythrocytaires chez I'enfant.

1940 : Landsteiner et Wiener découvrent le systéeme rhésus, une avancée majeure dans
la compréhension des groupes sanguins. [16]

1944 : Edwin Cohn invente la technique de fractionnement du plasma, permettant la
production de produits sanguins spécifiques pour le traitement médical.

1948 : Le National Blood Transfusion Service (NBTS) est établi en Grande-Bretagne,
formalisant et organisant le processus de transfusion sanguine.

1952 : CW Walter concoit les premieres poches en plastique avec un ensemble de
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prelévement et de transfusion, ameéliorant la praticité des transfusions sanguines.
1952-1958 : Jean Dausset découvre I'agglutination des leucocytes par les anticorps post-
transfusionnels et identifie les antigénes leucocytaires comme des antigenes d'identité
tissulaire.

1978 : CF Hogman utilise la solution SAG (Saline, Adenine, Glucose) pour prolonger
la durée de conservation optimale du sang jusqu'a 42 jours, représentant une avancée

significative dans les transfusions sanguines. [16] [17] [18]

b. Historique de contrdle qualité :

L'histoire de la qualité remonte a plusieurs millénaires et a connu différentes étapes clés :

1792-1750 avant J-C : Hammourabi introduit la qualité dans la législation, gravant des
normes dans le Code de Hammourabi.

IVeme siecle avant J-C : Les Grecs établissent des normes pour la production de
chevilles en bronze, normalisant ainsi les processus.

ler siécle avant J-C : Cicéron traduit le terme grec "poiotes” en "talis qualis”, créant
ainsi le terme latin "qualité".

Xlléme siécle : Les Anglais inventent la méthode d'échantillonnage pour controler les
monnaies, introduisant ainsi un processus de veérification.

17eme siécle : Colbert met en avant I'importance de la qualité des produits francais pour
stimuler I'économie nationale, soulignant le lien entre qualité et prospérité économique.
1916 : Henri Fayol integre le contrdle dans les principes de gestion d'entreprise,
établissant ainsi I'importance du contrdle qualité dans la gestion globale.

1925 : Walter A. Shewart jette les bases de l'approche scientifique de la qualité en
publiant ses travaux sur le contréle économique des produits manufacturés.

Années 1930 : Shewhart introduit le contrdle statistique des processus, améliorant ainsi
la maitrise des processus industriels grace a des méthodes quantitatives.

Années 1940-1950 : Le Japon adopte les concepts de Deming et Juran pour améliorer
la qualité dans l'industrie, contribuant significativement au succés économique du pays

grace a une concentration accrue sur la qualité des produits et des processus. [19]
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Le don desang :

[.1 Géneralités :
Le don du sang est un acte volontaire encadré par des textes réglementaires visant a protéger le
donneur et a réduire les risques pour le receveur. Physiologiquement, un don de sang total ne
dépassant pas 10% de la masse sanguine et un don par aphérése chez un sujet sain, n’a pas de
conséquences sur son état de santé lorsque sont respectés les critéres de sélection et de
réalisation de I’acte. La tragabilité du produit sanguin a toutes les étapes est une des exigences
réglementaires majeures tout en respectant 1’anonymat entre donneur et receveur. [34] [20]
Faire un don du sang a I'hdpital ou dans un centre de collecte itinérant a un seul et unique
objectif : sauver des vies. Cela concerne :
Les malades qui attendent une transfusion sur leur lit d'hopital.
Les personnes blessées (accidents de la route, conflits armés, accidents domestiques,

attentats...), Un don du sang peut sauver chaque personne : [21]

o Bébé
¢ Enfant
e Adulte

La figure 1 ci-dessous montrant les poches de sang utilisées dans le processus de don et de

transfusion sanguine.

Figure 1: poches de sang —CTSA France.
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1.2 Le Processus de Don de Sang « Etapes et Déroulement Le don du
sang » :
Se déroule en plusieurs parties :
I.2.1L’accueil du donneur
- D’accueil permet d’établir un climat de confiance réciproque entre le donneur et I’équipe
de prélévement.
- Le donneur est accueilli pour I’enregistrement administratif avant de lui proposer un

questionnaire pré-don afin de préparer I’entretient médical. [22]

[1.2.2 L’entretien avec le médecin :

Chaque don de sang est précédé d’un entretien médical confidentiel et d’un examen clinique.

Le médecin se renseigne sur I’état de santé du donneur afin de déterminer son aptitude et de
garantir la sécurité la sécurité transfusionnelle. [22]

[.2.3 Le prelevement de sang total :
Si la personne est apte a donner son sang, une quantité de sang égale a 450 ml lui sera
prélevée.
Le prélévement de sang est effectué par une personne spécialement qualifiée diplomée d’état
dans des conditions stricte d’hygiene et de confort et ne présente aucun risque.

Le matériel de prélevement (aiguille, tube et poche) est stérile et a usage unique. [22]

[.2.4Le repos et la collation :
Le volume de sang préleve se reconstitue rapidement mais il est tres important de se reposer
pendant au moins 10 a 15 minute, de boire et de manger apres avoir donné son sang, c’est
pourquoi une collation est proposé systématiquement pour chaque donneur suite au

prélevemen. [22]

1.2.5Suivi :

Aprés le don, les donneurs peuvent étre surveillés pour s'assurer qu'ils se sentent bien et ne

présentent pas de réactions indésirables. [22]

[.3 Ladurée de prelevment :
Le processus de don de sang varie selon le type de don effectué. 1l est crucial que les donneurs
comprennent la durée estimée de chaque type de don pour étre bien informés et préparés. Un

tableau I récapitulatif présentant les durées approximatives des differents types de dons de
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sang est fourni ci-dessous. Il est a noter que ces chiffres sont indicatifs et peuvent varier en
fonction de divers facteurs tels que le protocole de I'établissement de collecte de sang et la
condition physique du donneur. Cette information permet aux donneurs de planifier leur don de

sang en toute connaissance de cause.

Tableau I: Durée des Différents Types de Dons du Sang. [24]

Type de don Durée
Don de sang total 8 a 10 minutes

Prévoir 45 minutes a 1 heure (entretien médical, repos et collation)
Don de plasma Entre 1 heure et 1 heure 30

Don de plaquettes Environ 2 heures 30

I.4 L’intervalle recommandée entre les dons de sang :

L'intervalle recommandé entre les dons de sang varie en fonction des pays et des organismes
de collecte de sang, mais voici quelques lignes directrices générales :

Don de sang total (plasma, plaquettes, globules rouges) :

I.4.1 Don de sang total :

En général, il est recommandé d'attendre au moins 56 jours (8 semaines) entre les dons de sang

total. Cela permet au donneur de récupérer ses réserves de globules rouges.
1.4.2 Don de plasma :

Plasma par aphérese (don de plasma uniquement) : Habituellement, il est recommandé
d'attendre environ 28 jours (4 semaines) entre les dons de plasma par aphérese, car le plasma
se réetablit plus rapidement que les globules rouges.

1.4.3 Don de plaquettes :

Plaquettes par aphérese (don de plaquettes uniquement) : Le délai recommandé entre les dons
de plaquettes par aphérese est généralement d'environ 7 jours. Les plaquettes se renouvellent
rapidement dans le corps.

I.4.4 Don de plasma et de plaquettes combinés :

Pour les dons combinés de plasma et de plaquettes, le délai entre les dons varie en fonction de
la politique de I'organisme de collecte de sang. Il peut étre necessaire d'attendre plus longtemps
par rapport aux dons individuels pour permettre au corps de récupérer pleinement.

1.4.5 Don de sang total a double érythrocytaire :
Certains donneurs sont admissibles aux dons de sang total & double érythrocytaire, ou les

globules rouges sont separés et conservés. Le delai entre les dons de ce type peut étre plus long,
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géneralement de 112 jours (16 semaines) ou plus, car cela prend plus de temps pour que les
réserves de globules rouges se rétablissent.

Il est important de noter que ces délais ne sont que des recommandations géneérales et peuvent
varier en fonction de la politique spécifique de I'organisme de collecte de sang et des besoins
locaux. Les donneurs sont encourageés a suivre les directives de I'organisme de collecte de sang

local pour garantir leur propre sécurité et la qualité du sang collecté. [25]

1.5 Les différents types de dons du sang :
I.5.1 Le don du sang total :

Le sang est prélevé tel quel et séparé en ses différents composants (plasma, plaquettes et
globules rouges) en laboratoire.
Les dons de sang total se font en collectes mobiles ou en Centres des donneurs de sang globule.
C’est la forme de prélévement la plus connue. Elle consiste a prélever 450 ml a 500 ml de sang
directement de la veine du donneur jusqu’a une poche de recueil qui contient I’anticoagulant.
La poche de recueil rassemble donc tous les éléments du sang : globules rouges, plaquettes et
plasma. Pour le donneur, les pertes représentent :

» 250 a 280 ml de plasma,

» 15220 g de protéines § 200 mg de fer

» 1a2 g/l d’hémoglobine.

La compensation érythrocytaire se fait en 3 semaines (avec un pic réticulocytaire au 9 éme

jour). La récupération volémique est de 40 a 80 ml/heure. [26]

1.5.2 Le don de globules rouges :
Certains donneurs peuvent faire un don spécifique de globules rouges, généralement appelé
"don a double érythrocytaire". Les globules rouges sont responsables du transport de I'oxygene
dans le corps, et ce type de don est souvent utilisé pour traiter des patients souffrant d'anémie
sévere ou de pertes de sang importantes. [27]

1.5.3 Le don par aphéreése :
Il permet le prélévement de tous types de PSL avec 1’avantage d’obtenir un produit en plus
grande quantité. Il utilise des séparateurs cellulaires automatisés qui, par la centrifugation,
assurent la séparation des constituants sanguins. Le plasma, les plaquettes, les granulocytes ou
les globules rouges sont recueillis dans une poche de recueil qui sera transfusée et les autres

éléments sont restitués au donneur. [26]



http://www.hema-quebec.qc.ca/sang/donneur-sang/ou-quand-donner-sang/index.fr.html
http://www.hema-quebec.qc.ca/sang/donneur-sang/ou-quand-donner-sang/centre-de-donneurs.fr.html
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[.5.4 Le don de plasma d’apherese :

Ce don nécessite I'utilisation d’un séparateur. Au cours du prélévement, le sang est séparé¢ en
ses différents éléments. Le plasma est recueilli dans une poche, les autres éléments sont restitués
au donneur. Le prélévement dure environ % d’heure. Il est possible de faire 20 dons par an avec
un intervalle d’au moins 2 semaines.

Pour le donneur, les pertes représentent :
» 600 ml de plasma,
» 25 a40 ml de globules rouges

» 45 g de protéines. La récupération volémique est de 40 a 80 ml/heure. [26]

[.5.5 Le don de plaquettes d’apherese :
Ce don nécessite 1’utilisation d’un séparateur. Au cours du prélévement, le sang est séparé en
ses différents éléments. Les plaquettes sont recueillies dans une poche, les autres éléments sont
restitués au donneur. Le prélevement dure environ 1 heure. Il est possible de faire jusqu’a 5
dons par an avec un intervalle d’au moins 8 semaines.

> Contient de 2 a 8 x10!" plaquettes dans 200 a 650 cc de plasma

Pour le donneur, les pertes représentent :
» 40 a 50 ml de globules rouges
> 20 a40 % des plaquettes
» moins de 45 g de protéines
» 10a 12 % du taux initial de calcium. [26]

1.5.6 Le don de globules blanc
D’apherese Ce don nécessite un séparateur. Les globules blancs sont recueillis dans une poche,
les autres éléments sont restitués au donneur. Ce don est trés limité car extrémement
contraignant. Il dure environ 2h30. [26]

[.5.7 Le don autologue :
Il s’agit de prélever du sang a un donneur afin de transfuser a ce méme donneur son propre
sang. Ce don ne peut se pratiquer, généralement, que pour une intervention chirurgicale prévue
a une date précise. Il faut alors déterminer la quantité de sang nécessaire. Ce préléevement t doit

étre déebuté dans un délai qui tient compte de la durée de conservation des globules rouges. [26]
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I.6 Les indications de la transfusion sanguine :

La transfusion sanguine est un traitement medical essentiel utilisé pour traiter diverses

conditions médicales qui peuvent entrainer une perte de sang importante ou une altération de la

composition du sang .Voici un tableau récapitulatif les principales des indications pour les

transfusions sanguines : [27]

Tableau I1: Les Indications de la Transfusion Sanguine.

Indication

Description

Hémorragie aigué

Traitement de la perte de sang due a un traumatisme, une chirurgie

majeure ou une complication médicale.

Anémie sévere

Traitement de I'anémie lorsque le taux d'hémoglobines trés bas en raison

de diverses causes.

Cancer Nécessaire pour certains patients atteints de cancer, en raison de la
chimiothérapie, de la radiothérapie ou de la maladie.
Chirurgie Compenser la perte de sang associée a des interventions chirurgicales.

Maladies du fo

Traitement de la thrombocytopénie chez les patients atteints de
maladies hépatiques graves.

Maladies hématologiques

Traitement des maladies du sang telles que la drépanocytose, la
thalassémie et I'némophilie.

Transplantation

osseuse

d'organes et de moelle

Utilisé pour prévenir ou traiter les complications post-transplantation.

Traumatismes graves

Les patients victimes de traumatismes graves, tels que des accidents de
la route ou des blessures par balle, peuvent nécessiter des transfusions

sanguines pour compenser les pertes de sang massifs.

Maladies auto-immunes

Utilisé dans certaines maladies auto-immunes qui provoquent une

destruction excessive des cellules sanguines.

Infections graves

Traitement des complications de coagulation et de thrombocytopénie

liées aux infections graves.

I.7 La qualification biologique du don de sang :

La qualification biologique du don de sang comprend plusieurs étapes essentielles pour

s'assurer que le sang collecté est sir et compatible avec le receveur. Voici les principales

qualifications biologiques :
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I.7.1. Questionnaire Médical et Entretien :

Le donneur remplit un questionnaire médical détaillé et participe a un entretien pour

évaluer son éligibilité au don de sang.(voir Annexelll).
1.7.2. Examen Physique :

Le donneur subit un examen physique rapide pour vérifier sa température, sa tension
artérielle, son pouls et d'autres indicateurs de sa condition physique. Cela aide a determiner
si le donneur est en état de donner du sang en toute sécurité.

1.7.3. Tests de Groupe Sanguin :
Le groupe sanguin du donneur est déterminé pour s'assurer qu'il est compatible avec celui
du receveur potentiel. Les groupes sanguins les plus couramment testés sont les groupes
ABO et Rhesus (positif ou négatif).

1.7.4. Dépistage des Maladies Transmissibles :

Le sang du donneur est testé pour détecter d'éventuelles infections transmissibles par le
sang, telles que le VIH, I'népatite B et C, la syphilis, et d'autres maladies. Ces tests visent a
garantir la sécurité du receveur.

1.7.5. Dosage de I'Hémoglobine :
Le taux d’hémoglobine dans le sang du donneur est mesuré. Cela permet de vérifier que le
donneur a une quantité suffisante d'hémoglobine pour tolérer le prélevement de sang.
1.7.6. Evaluation du Volume de Sang Prélevé :
Surveillance du volume sanguin pour préserver la santé du donneur.
1.7.7. Evaluation des Veines :
Examen des veines pour s'assurer qu'elles sont adaptées au prélévement.
1.7.8. Historique des Dons :
Respect des intervalles recommandeés entre les dons.
1.7.9. Consentement Eclairé :

Signature indiquant la compréhension des risques et avantages.

Une fois que toutes ces étapes de qualification sont satisfaites et que le sang du donneur est jugé
sar, il peut étre collecté, traité, et stocké en vue de son utilisation pour des transfusions. La
qualification biologique est essentielle pour assurer la sécurité du donneur et du receveur, ainsi

que la qualité du sang collecté. [28]
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Il. Génralites :

La médecine transfusionnelle repose sur la précision du processus de préparation des produits
sanguins labiles (PSL). Cette section explore la premiére étape cruciale de ce processus :
La gestion du sang total. Prélevé avec soin, le sang est dirigé vers un dispositif sophistiquée a
quadruple poches, chaque poche jouant un réle spécifique dans la séparation des composants
vitaux. L'accent est mis sur le cheminement du sang, du prélevement initial a la formation du
Concentre de Globules Rouges (CGR), tout en mettant en lumiére la composition cruciale de la
solution de conservation. Cette exploration pose les bases nécessaires pour une compréhension
approfondie du processus global de préparation des PSL [29]

I.1 Lesang total :
Le sang total prélevé (400 a 500 mL) est aseptiquement collecté¢ dans un dispositif stérile a
quadruple poches (Figure 14), composé de quatre poches reliées par des tubulures. La premiére
poche contient un anticoagulant (Citrate Phosphate Dextrose, n°1). La seconde poche, avec
filtre intégré, retient les plaquettes et la plupart des leucocytes, produisant un Concentré de
Globules Rouges (CGR). La troisiéme poche recueille le plasma. La quatriéme poche contient
une solution de conservation (environ 100 mL de solution SAG-M) composée de sodium,
d’adénine, de glucose et de mannitol. Le citrate de sodium joue le role d’anticoagulant et de
tampon, le glucose sert de substrat énergétique. L’adénine permet de maintenir des niveaux de
2-3 DPG et d’ ATP suffisants au métabolisme des globules rouges. Pour finir, le mannitol permet
de stabiliser la membrane érythrocytaire et de retenir les radicaux libres. [30]
La Figure 2 présente le dispositif a quadruple poches tel qu'il est décrit dans le texte, offrant
ainsi une représentation visuelle de ce processus complexe de préleévement et de traitement du

sang.
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Figure 2: Dispositif a quadruple poches. [30]
I.2 Les produits sanguins labiles :

Les produits sanguins labiles (PSL) sont dérivés du sang total par centrifugation. La transfusion
de sang total est une pratique obsolete. Cette séparation conduit a I'obtention de concentrés de
globules rouges (CGR), de concentrés plaquettaires, et de plasma. Ces composants peuvent
également étre obtenus par la technique d'aphérése. Les cellules souches périphériques,
obtenues par les techniques de cytaphérése, sont généralement exclues de ces dérivés en raison
de leur usage réservé aux procédures de greffe. Les PSL sont des composants sanguins
indispensables a la prise en charge de nombreuses pathologies, telles que les hémorragies, les
anémies, les maladies du systéme immunitaire et les chimiothérapies. La transfusion de PSL
est une procédure complexe, exigeant le strict respect des régles de sécurité et d'efficacité. Par
conséquent, leur préparation et leur conservation doivent étre effectuées dans des conditions

optimales pour garantir la qualité et la sécurité des produits transfuses.

I.2.1. Conditions de préparation des PSL :

Le choix des PSL a préparer dépend du volume recueilli, de la durée du prélevement, du délai
et des températures de transport et de stockage entre le prélevement et la préparation
Le Tableau ci-dessous présente de maniere detaillée les conditions influant sur la nature des

PSL a préparer en fonction du sang total recueilli, du temps de conservation, ainsi que des

E
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températures de conservation et de transport. Il indique clairement les types de PSL qui peuvent
étre préparés dans des plages horaires specifiques et a des températures precises. Ces
informations sont cruciales pour garantir que les produits sanguins préparés répondent aux

normes de sécurité et d'efficacité nécessaires pour les transfusions sanguines. [31]

Tableau I11: Les conditions influant la nature des PSL a préparer .

Temps de | Température de | NatureduPSL a
conservation conservation et de | Preparer
transport

De 0 a 6 heures | Entre +18°C et | CGR

apres le | +24°C PFC

prélévement CPS
Sang total De 6 a 24 heures | Entre +18°C et | CGR

apres le | +24°C CPS

prélévemen

Au-dela de 24 | Entre+4°Cet+8°C | CGR

heures

I.2.2. Préparation des PSL :

Par des techniques de centrifugation, le sang issu du don prélevé sur une poche quadruple est

séparé dans un systeme clos en CGR, culot plaquettaire et plasma En cas de prélévement par
aphérese un seul produit est délivré a chaque procédure. Le plasma peut étre utilisé en tant que
PSL ou subir lui-méme d’autres procédés d’extraction permettant d’obtenir des produis dits
stables. Il s’agit essentiellement des facteurs de coagulations, de 1’albumine et des
immunoglobulines. Comme indiqué ci-dessous,dans la Figure 3, qui illustre les procédures
initiales de préparation des produits sanguins labiles, offrant une représentation visuelle des
étapes decrites ci-dessus, facilitant ainsi la comprehension du processus de preparation des PSL.
[20]
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PROCEDURE INITIALE DE PREPARATION DES P.S.L.

‘ POCHE DE SANG TOTAL ’

l Cen‘trlmganon ]

—» Concentré de globules rouges CGR

v
‘ PLASMARICHE EN PLAQUETTES ‘

| Cm@nMn |

p———9 Concentre standard de plaguettes CSP
s 4

ﬁﬁ.’;\éﬁ{ﬁiﬁs“i]

f > (_congélationa 40° ) PFC

Plasma frals congelé

PLASMA DESTINE AU
FRACTIONNEMENT

\ PRODUITS SANGUINS STABLES : M D S

Figure 3: Les procédure initiale de préparation des produits sanguins labilles. [32]

Dans le cadre de la préparation des Produits Sanguins Labiles (PSL), divers procédés sont mis
en ceuvre pour garantir la qualité et la sécurité tout au long du processus. Pour une vue
d'ensemble détaillée des principaux procédés de préparation des PSL, veuillez vous référer a

I'Annexe 1II.

I.3 Concentré de globules rouges (CGR) :

Il est obtenu apres centrifugation du sang total et extraction du plasma. Plus rarement, le CGR
est obtenu par cytaphérese. Lors du don, le sang total est prélevé dans une poche contenant un
anticoagulant (CPD: citrate, phosphate, dextrose). Le CGR ainsi obtenu a une durée de
conservation de 21 jours. Actuellement une solution de conservation (SAG-M : Saline, adénine,
glucose, mannitol) est rajoutée permettant d’étendre la durée de conservation de 21 a 42 jours.
Une unité de CGR peut étre aseptiqguement séparée en plusieurs unités pédiatriques dans un
souci d’économie de sang. D’autres transformations en particulier la filtration et I’irradiation
sont parfois préconisées selon les indications de la transfusion. [33]

II.3.1.Sang total :

Le sang total n’a plus d’indication en pratique clinique. Il est séparé en différents composants

qui sont conserveés de maniére optimale et qui sont delivres dans des indications précises.
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La poche de sang total a un volume habituel de 450 ml dont 200 ml sont fait d’hématies
contenant prés de 60 gr d’hémoglobine et 250 ml de plasma contenant de prés de 15 gr de
protides. [34]

I1.3.2.Les caractéristique des CGR :

hématocrite compris entre 50 % et 70 % ;

* taux d’hémolyse dans le produit mesur¢ a la fin de la durée de conservation inférieur a 0,8 %
de la quantité¢ d’hémoglobine totale ;

* température du produit maintenue entre + 2 °C et + 6 °C pendant la durée de conservation. La
durée de conservation maximale avant délivrance est de 42 jours a compter de la fin du
prélévement dans le cas de I’utilisation de la solution SAG - mannitol.

En cas d’ouverture intentionnelle de la poche, lors de la préparation ou pendant la conservation,
le concentré de globules rouges unité adulte peut étre conservé au maximum 24 heures. La
transfusion d’un CGR délivré est a débuter impérativement dans les 6 heures suivant I’arrivée
dans le service clinique, si le transport a été réalisé selon les bonnes pratiques. Dans le cas
contraire, ce délai débute a I’heure de la délivrance.Selon ces criteres, le tableau suivant résume
les caractéristiques requises pour les unités de concentrés de globules rouges. [35]

Tableau 1V: Caractéristiques des concentrés de globules rouges . [36]

Tableau 2 Caracteéristiques des concentrés de globules rouges additionnés d’une solution de conservation de
NaCl—adénine—glucose—mannitol (SAG-mannitol).

Aspect Liguide rouge sombre

Volume Unite adulte : suppression de la notion de volume minimal dans la décision
de décembre 2010
Unité enfant : = 75mL

Hémoglobine Unité adulte : = 40g/unité
Unite enfant : 22 a 40 g/ unite

Hématocrite Entre 50et 70%

Taux de leucocytes residuels <1 x 10%/unité

Taux d’hémolyse <0,8%

Péremption 42 jours

Conditions de conservation +2a+6°C

Si phase de transport, T° autorisée=+2a +10°C dont 24 h maximum
entre +6°C et +10°C

I1.3.3.Types de concentres de globules rouges :

I.3.3.1. Concentré de globules rouges :

Composant sanguin obtenu en prélevant une partie du plasma du sang total par centrifugation,

sans autre manipulation ni ajout de solutions additives. Ce produit contient tous les globules

j
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rouges initialement présents, la plupart des leucocytes (2,5 — 3 x 10°%) et un nombre variable de
plaquettes (lié a la méthode de centrifugation utilisée). Le HTC est compris entre 65 et 75 %,
la teneur minimale en hémoglobine est de 45 g. Le volume d'un concentré de GR est de 280 +
50 ml. Le RBC concentré, préparé sans interrompre le circuit fermé, doit étre conservé a + 4 °C
(x 2 °C) ; la durée de conservation dépend du type danticoagulant utilisé La durée de
conservation des unités de globules rouges anticoagulés avec la solution CPDA-1 est de 35

jours. [37]

I1.3.3.2. Concentré de globules rouges dépourvu de buffy-coat :

Composant sanguin obtenu par centrifugation pour séparer une partie du plasma et la couche
leucocytaire-plaquettaire (buffy-coat - volume de 20 a 60 ml) des globules rouges.
L'hématocrite de ce composant sanguin est compris entre 65 et 75 %. L'unité doit contenir la
quantité originale de globules rouges, sauf 10 a 30 ml. Le contenu en globules blancs doit étre
inférieur a 1,2 x 10%t la numération plaquettaire moyenne < 20 x 10° par unité. La teneur
minimale en hémoglobine dans chaque unité est de 43 g ; le volume est de 250 + 50 ml La durée

potentielle de stockage est la méme que celle indiquée pour les concentrés d’hématies. [37]

I1.3.3.3. Concentré de globules rouges avec solution additive :

Composant sanguin obtenu a partir de sang total apres centrifugation et élimination du
plasma, avec ajout ultérieur de solutions nutritives appropriées au concentré de GR. Le
volume de la solution d'additif est compris entre 80 et 110 ml. L'hématocrite dépend de la
quantité de solution additive, du mode de centrifugation et de la quantité de plasma résiduel,
et doit étre compris entre 50 et 70 %. Chaque unité doit avoir une teneur minimale en
hémoglobine de 45 g. Le produit contient tous les globules rouges de départ initiaux et, a
moins qu'ils ne soient retirés, la plupart des leucocytes (de 2,5 a 3 x 10°) ainsi qu'un nombre
variable de plaquettes, selon la méthode de centrifugation utilisée. Le volume differe selon
la méthode de préparation utilisée. La durée de conservation est liée au type de solution

additive utilisée (Saline Adenine-Glucose-Mannitol : 42 jours). [37]
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I.3.3.4.  Concentré de globules rouges dépourvu de la couche

leucocytaire et remis en suspension dans une solution additive.

Composant sanguin obtenu a partir de sang total par centrifugation et élimination du plasma
et de la couche leucocytaire, avec remise en suspension ultérieure des globules rouges dans
des solutions nutritives appropriées. Le volume de la solution d'additif est compris entre 80
et 110 ml. L'hématocrite de ce composant sanguin dépend du volume de la solution additive,
de 17 du mode de centrifugation utilis¢ et du volume de plasma résiduel, et doit étre compris
entre 50 et 70 %. Chaque unité doit contenir au moins 43 g d'hémoglobine a la fin des
procédures de préparation. L'unité doit contenir tous les globules rouges initiaux, a
l'exception d'une portion ne dépassant pas 30 ml. Le nombre de leucocytes et de plaquettes
doit étre < 1,2 x 10%/unité et < 20 x 10°/unité, respectivement (Nguyenet. Al., 2016). Le
volume différe en fonction de la méthode de préparation utilisée. La durée de conservation

dépend de la solution additive utilisée (SAG-M : 42 jours). [37]

I1.3.3.5. Globules rouges lavés :

Composant sanguin obtenu a partir de sang total aprés centrifugation, élimination du plasma
et lavage ultérieur avec des solutions isotoniques a + 4 °C. Il s'agit d'une suspension de
globules rouges dont la majeure partie du plasma, des leucocytes et des plaquettes a été
¢liminée. L'hématocrite peut varier selon les besoins cliniques, mais doit rester compris
entre 65 et 75 %. A la fin de la procédure de lavage, chaque unité doit contenir un minimum
de 40 g d'hémoglobine et pas plus de 0,3 g de protéines. Le produit doit étre stockeé a + 4 °C
(= 2 °C) pendant une période aussi courte que possible, mais, en tout cas, pas plus de 24

heures, sauf si des méthodes assurant I'intégrité du circuit fermé sont utilisées. [37]

I1.3.3.6. Globules rouges déleucocyteés :

Composant sanguin obtenu en ¢liminant la plupart des leucocytes d'un CGRpar filtration
en ligne avant stockage ou filtration apres stockage en laboratoire ou au chevet du patient.
Le nombre de globules blancs doit étre compris entre < 1 x 10%unité, mais de préférence

< 0,5 x 10°. L'hématocrite doit étre compris entre 50 et 70 %. La teneur en hémoglobine
doit étre d'au moins 40 g. Si le systeéme est ouvert pour préparer le produit, la durée de

stockage ne doit pas dépasser 24 heures a + 4 °C (x 2 °C). [37]
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I1.3.3.7. Globules rouges congelés :

Composant sanguin obtenu par congélation des RCC (dans les 7 jours suivant le
prélévement) avec un cryoprotecteur approprié et stockage a une température comprise
entre — 60 °C et —80 °C dans un congélateur mécanique, si vous utilisez une méthode
impliquant une forte concentration de glycérol, ou a des températures plus basses dans
l'azote liquide, si vous utilisez une méthode impliquant une faible concentration de glycérol.
Les globules rouges congelés peuvent tre conservés jusqu'a 10 ans ; leur utilisation a des
fins transfusionnelles suppose qu'ils satisfassent aux critéres d'aptitude définis par la
l1égislation en vigueur et qu'ils aient été conservés a tout moment a la bonne température.
Les indications de congélation sont : la conservation d'unités de groupes et de phénotypes
rares et, dans des cas particuliers, de sang autologue. Avant d'étre utilisés, les globules
rouges sont décongelés, déglycérolés, lavés, remis en suspension dans du sérum
physiologique ou une solution additive et utilisés dés que possible ; ils peuvent étre
conservés a + 4 °C (£ 2 °C) pendant 24 heures au maximum, sauf si des méthodes assurant
l'intégrité du circuit fermé sont utilisées. L'unité reconstituée de globules rouges congelés
ne contient effectivement pas de protéines, de leucocytes et de plaquettes. L'hématocrite
doit étre compris entre 65 et 75 %. Chaque unité doit avoir une teneur en hémoglobine d'au

moins 36 g. [37]

I1.3.3.8. globules rouges aphérétiques :

Composant sanguin obtenu en collectant des globules rouges a l'aide d'un séparateur de
cellules automatique. Avec les séparateurs de cellules actuellement utilisés, les unités
d'aphérése sont généralement déleucocytées. Chaque unité doit contenir un minimum de 40
g d'hémoglobine et avoir un hématocrite de 65 a 70 %, réduit a 50 a 70 % si les globules
rouges sont remis en suspension dans une solution additive. La durée et les méthodes de

stockage sont les mémes que celles des concentrés d'érythrocytes. [37]

I1.3.3.9.  globules rouges irradiés :

Composant sanguin obtenu en irradiant un RCC avec un rayonnement compris entre 25 et 50
Gy. L'irradiation a pour but de diminuer la viabilité des lymphocytes et est la seule méthode

actuellement disponible pour prévenir la maladie du greffon contre I'hote liée a la transfusion.
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Le produit doit étre irradié dans les 14 jours suivant le prélevement et les unités irradiées doivent
étre transfusées dans les 28 jours suivant le prélevement. En cas de transfusion intra-utérine ou
néonatale, ou de transfusions chez des patients avec ou a risque d'hyperkaliémie, la transfusion
19 doit étre administre dans les 48 heures suivant l'irradiation ou I'exces de potassium retiré de

I'appareil. . [37]

I.4 Transformations applicabales aux produits erythrocytaires :
Une « transformation » est une opération complémentaire du processus de préparation initiale
appliquée a un CGR permettant d’obtenir un ou plusieurs autres CGR dont les caractéristiques
ont été modifiées en quantité (quantité d’hémoglobine, volume, protéines plasmatiques) ou en

qualité (déplasmatisation, irradiation, etc.) .[38,39]

I.4.1.Déleucocytation.

m4.1.1 CGR déleucocyté :

suspension de GR obtenue aseptiquement par un processus associant au moins une étape de
centrifugation (pour éliminer la majeure partie du plasma) et une étape de filtration (pour
réaliser la déleucocytation). Il peut étre réalisé a partir d’une unité de sang total ou d’'un CGR
aprés centrifugation. La solution de conservation est le SAGM (saline, adénine, glucose,
mannitol). La solution de conservation et la déleucocy tation permettent de diminuer les lésions
de stockage des GR et d'allonger ainsi la durée de conservation des CGR a 42 jours. Le CGR-
SAGM contient une quantité résiduelle de plasma (jusqu'a 25 mL), des plaguettes (quantité
résiduelle non standardisée) et des leucocytes (< 1.10°)

La déleucocytation est destinée a réduire de nombreux effets indésirables de la transfusion, en
maticre d'allo-immunisation anti-HLA, de réactions frissons-hyperthermie et de transmission
transfusionnelle des virus intraleucocytaires (CMV, HTLV). Bien que la transfusion de PSL
possede un effet immunosuppresseur, la déleucocytation ne semble pas avoir d’effet pour la
prévention des récidives de tumeur et son effet est controersé pour les infections post-

opératoires. [38,39]
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IM4.1.2 Indication des CGR déleucocytés :

Utilisé en 1’absence d’indication de transformation ou de qualification particuliére.
Chez le nouveau-né, la quantit¢ de SAGM injectée est généralement inférieure au seuil de
toxicité de ses divers composants ; il peut donc étre largement utilis¢, comme chez 1'adulte.
Le CGR-SAGM déleucocyté n'est pas utilis€ en cas de transfusion massiv e (> 1 masse
sanguine) (Accord professionnel). Dans ces situations, on peut avoir recours soit au sang total
déleucocyté, soit au sang total reconstitué. [38,39]
IM4.1.3 Les intéréts de la déleucocytation.

I1.4.1.3.1 Déleucocytation et lésions de stockage des globules rouges :
La déleucocytation, a condition d'étre pratiquée précocement apres le prélévement de sang du
donneur, permet de diminuer les Iésions de stockage, du fait de la présence d'enzymes d'origine
leucocytaire ayant un effet délétere sur les globules rouges car a 1'origine d'une hémolyse au
cours de la conservation .[40]

I1.4.1.3.2 Déleucocytation et réactions d'intolérance-hyperthermie apreés transfusion

de CGR :

Le syndrome frissons-hyperthermie, ou réaction fébrile non hémolytique, est défini comme une
élévation thermique de 1°C ou plus, survenant en méme temps que la transfusion ou a son
décours immédiat, aprés exclusion des autres causes de fievre. Des études décrivant une
corrélation entre la quantité de leucocytes transfusés et I'élévation thermique post-
transfusionnelle ont été menées dans les années 50. Les résultats de ces travaux ont été
généralisés a tort par la suite, sans tenir compte de leur fragilité eu égard aux effectifs réduits
de patients étudiés (une étude était basée sur les travaux menés sur 8 personnes...) et aux
conclusions hatives qui en étaient tirées (seulement 65 % des patients d'une étude ayant présenté
des réactions fébriles post-transfusionnelles étaient porteurs d'anticorps dirigés contre les
leucocytes). D'autres études ont été menées, notamment des études rétrospectives qui ont
permis de mener a la conclusion suivante: I'effet de la déleucocytation systématique des CGR
avant stockage sur les réactions de frissons-hyperthermie chez les patients transfusés montre
une réduction sensible (d'un facteur 4) de la fréquence de ces réactions. [41]

I1.4.1.3.3 Déleucocytation et prévention de la transmission de micro-organismes:
La transmission de virus par transfusion peut se faire soit par le plasma (viremie plasmatique),
soit par des cellules infectées (leucocytes principalement) selon la phase de I'infection et la

répartition des virus dans le sang. Il est établi que la déleucocytation est efficace dans la
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prévention de la transmission des virus intraleucocytaires stricts, tels que le CMV (infectant les
granulocytes et les monocytes) et probablement les virus HTLV (infectant les lymphocytes T).
Mais il est possible qu'elle puisse aussi contribuer a améliorer la sécurité vis-a-vis des virus a
la fois intra- et extracellulaires (virus des hépatites, VIH) en diminuant la charge virale. Elle
pourrait alors contribuer a diminuer les risques de transmission virale liés d'une part a la phase
de séroconversion non détectée par les tests de dépistage sur les dons, et d'autre part, a I'absence
de tests de dépistage. [42]

I1.4.1.3.4 Déleucocytation et réactivation virale :
De nombreuses études suggerent fortement l'existence d'une réactivation virale liée a la
transfusion de CGR, sans toutefois démontrer que les leucocytes en sont effectivement
responsables. [43]

I1.4.1.3.5 Déleucocytation et allo-immunisation anti-HLA :
L'allo-immunisation contre les antigénes leucocytaires est définie comme la formation
d'anticorps contre les antigénes HLA de classe 1 présents sur les cellules nucléées et les
plaquettes. La fréquence de lI'immunisation anti-HLA est difficile a évaluer parce que la
susceptibilité a développer une allo-immunisation est liée a de multiples facteurs (nombre de
leucocytes transfusés, antécédents transfusionnels et de grossesses, age, pathologies associées,
etc.).
Les conséquences de Il'allo-immunisation sont la survenue de réactions féebriles non
hémolytiques et d'un état réfractaire aux transfusions de plaquettes.
De nombreuses études montrent un effet favorable de la déleucocytation pour la prévention de
I'allo-immunisation anti-HLA et de I'état réfractaire aux transfusions de plaquettes. Cette
prévention est cependant incomplete. [44]

I1.4.1.3.6 Déleucocytation et effets Immunosuppresseurs de la transfusion sanguine.
Les effets immunosuppresseurs de la transfusion, bénéfiques pour la survie des greffons rénaux,
sont connus depuis prés de 20 ans. A l'inverse, de nombreux auteurs ont étudié les effets
déléteres des transfusions homologues sur la rechute des cancers, coliques en particulier, sur la
fréquence des infections post-opératoires et I' activation de virus latents. [45]
Incidence sur la récidive des tumeurs solides: la majorité des études retrospectives retrouvent
une corrélation positive entre l'incidence des récidives du cancer et les transfusions péri-
opératoires. Toutefois, la véritable question est de d éterminer s'il s'agit d'une relation de cause

a effet ou si I' association est indirecte, la transfusion n' étant que le témoin d'un ensemble de
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variables associées a un mauvais pronostic. Dans certains modeles animaux étudiés (souris et
lapins), la déleucocytation des CGR avant leur stockage annule I'effet des CGR sur la croissance
tumorale (la déleucocytation n'est pas efficace si elle a lieu apres le stockage). Des études
cliniques devront confirmer ces résultats . [46]
Diminution de I'incidence des infections post-opératoires: de nombreuses études suggérent que
la transfusion de CGR standard majore le risque d'infection post-opératoire, cependant les
différences observées au cours d 'études rétrospectives peuvent étre imputables a de multiples
facteurs confondants. La nécessité de transfuser des CGR peut étre elle-méme un marqueur de
sévérite de la maladie et de plus grand risque d'infection. Des études ont été menées en
comparant les effets de produits déleucocytés a ceux des produits standards : les infections post-
operatoires semblent plus fréquentes chez ce dernier groupe) [47]

L4.1.4 Les inconvénients de la deleucocytation.
La perte en hémoglobine est le facteur limitant le plus important. Les établissements de
transfusion sanguine doivent assurer un contenu minimum des CGR déleucocytés de 40 g
d' hémoglobine contre 43 g pour les CGR appauvris en leucocytes et 45 g pour les CGR
standard. Cette perte ne devrait pas dépasser 10 % pour 90 % des CGR. Des pertes supérieures
a 20 % peuvent survenir et entrainer l'augmentation du nombre de CGR transfusés et

I'exposition des receveurs a des produits provenant d'un plus grand nombre de donneurs. [48]

I.4.2.Déplasmatisation :

Les CGR déleucocytés déplasmatisés contiennent moins de 0,5 g de protéines extracellullaires,

ont un contenu trés réduit en plaquettes, sont périmés au bout de 6 heures.
IL4.2.1 Indications des CGR déleucocytés déplasmatisés (Accord

professionnel) :
- Patients intolérants aux protéines plasmatiques : antécédents de réactions transfusionnelles
anaphy lactiques majeures (urticaire étendu, bronchospasme et cedéme de Quincke, choc
anaphylactique, anticorps anti-1gA).
- Antécédents de purpura post-transfusionnel (la déplasmatisation assure une
déplaquettisation). Leur utilisation est discutée en cas dantécédents de réactions
transfusionnelles anaphylactiques mineures (urticaire, rash cutane) répéetées. Elle n'est plus

justifiée chez les patients atteints d’hemoglobinurie paroxystique nocturne. [38]
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Chez le nouveau-né, la déplasmatisation s’impose lorsque le produit a transfuser contient un

anticorps potentiellement dangereux et s'il n'y a pas d'alternative. Elle rend impossible la
réalisation de « préparations pédiatriques » pour des raisons techniques ; ses avantages doivent
étre mis en balance avec ceux de ces préparations (recours au donneur unique). En raison de la
présence d'anticorps maternels IgG dans le sang du feetus et jusqu'a 3 mois aprés la naissance,
les GR doivent étre compatibles avec le groupe ABO de I'enfant et celui de la mere. Cette
situation peut conduire, en particulier en cas de transfusion massive (ex sanguino-transfusion),
a utiliser la déplasmatisation pour réduire la concentration d'anticorps anti-A et/ou anti-B du
CGR. [38]

I.4.3.Cryoconservation :

Elle permet la conservation a long terme de GR viables et fonctionnels. Selon la température
de conservation (-30°C, -80°C ou -130°C), la durée de stockage est de 4 mois a plus de 20 ans.
Il est possible de les conserver pendant 7 jours apres décongélation a deux conditions :
- que les processus de congélation et de décongélation aient été réalisés dans des
conditions de circuit fonctionnellement clos ;
- qu’une solution spécifique de conservation soit utilisée. Les CGR ont une concentration
de protéines plasmatiques analogue a celle des CGR déplasmatisés (< 0,5 g par produit),

et ont un faible taux résiduel de plaquettes et de leucocytes (< 10°). [38]

I4.3.1. Indications des CGR déleucocytés cryoconserves :

- Patients de phénotype érythrocytaire rare ou exceptionnel (« public négatif ») ;

- Patients ayant de multiples anticorps anti-érythrocytes. Une réserve individuelle est
constituée lorsqu’un traitement transfusionnel est prévisible (intervention programmée,
grossesse débutante...). Les CGR déleucocytés cryoconservés peuvent étre employés
dans les mémes indications que les CGR déleucocytés déplasmatisés, mais leur emploi
n'est pas opérationnel a grande échelle.

- Il n’y apas d’indication spécifique chez le nouveau-né. [38]
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IL.4.4.1rradiation par les rayonnements ionisants :

C’est une exposition de CGR déleucocytés a une dose de rayonnements ionisants de 25 a 45
Gy (réglementation francaise), afin de prévenir la survenue d'une maladie du greffon contre
I'ndte (GVH) post-transfusionnelle. [38]

IL4.4.1. Indications des CGR déleucocytés irradiés (Grade C) :

- Patients porteurs d'un déficit immunitaire congénital cellulaire ;

- Avant ou pendant un prélévement de cellules souches hématopoiétiques autologues,
médullaires ou sanguines .

- Patients traités par greffe de cellules souches hématopoiétiques autologues ou
allogéniques, dés le début du conditionnement, pendant au moins 1 an apres autogreffe et a
vie apres allogrefte .

- Transfusion de CGR issus d'un don dirigé intra familial, quel que soit le degré de parenté
entre donneur et receveur (obligation réglementaire). En revanche, les indications suivantes
ne font pas 1’objet d’un accord professionnel .

- Maladie de Hodgkin en cours de traitement .

- Chimiothérapies pour lymphomes non hodgkiniens, leucémies aigués ou tumeurs solides .

- Receveurs de greffe d'organe. Dans ces deux derniéres situations, elle ne parait justifiée
qu'en cas d'immunosuppression profonde. Chez le feetus et le nouveau-né, I’irradiation est
recommandée, en cas de transfusion intra-utérine, d’exsanguino-transfusion ou de
transfusion massive (> 1 masse sanguine) chez le prématuré. En onco-hématologie

pédiatrique, les CGR sont habituellement irradiés de principe (Accord professionnel). [38]

IL.4.5.Préparation pédiatrique :

La préparation pédiatrique a pour objectif de fournir des CGR adaptés aux receveurs de faible
volume sanguin.

De surcroit, la préparation pédiatrique permet de préparer plusieurs CGR transformés issus du
méme don qui pourront &tre utilisés soit séparément, soit dans le cadre d’un programme dédié a
un enfant. Dans ce cas, les CGR transformés peuvent étre utilisés jusqu’a la date de péremption,
La préparation pédiatrique consiste a diviser aseptiquement un CGR en plusieurs unités
pédiatriques:

e le volume minimal est de 50 ml.
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e le contenu en hémoglobine est défini en référence au CGR d’origine
Les caractéristiques relatives a I’aspect, a I’hématocrite et au taux d’hémolyse sont identiques
a celles du CGR d’origine. La préparation pédiatrique n’étant pas réalisable par tous les sites,
elle peut nécessiter un délai d’obtention. [38]
IL.4.5.1. Indication des préparations pediatriques :

- Transfusions répétées de GR chez le nouveau-né, afin de diminuer le nombre des donneurs.

I1.4.6.Réduction de volume :

C’est I’élimination aseptique d’une partie du milieu de suspension d'un CGR déleucocyté par

centrifugation. L'hématocrite (Ht) est alors compris entre 70 et 85%.
IL4.6.1. Indication a la réduction de volume Essentiellement le

nouveau-né, dans deux circonstances :
- lorsque le contréle du volume injecté doit &tre rigoureusement respecte,
- transfusion massive, lorsqu'on désire éliminer la majeure partie de la solution de conservation

en phase liquide. [38]

I.4.7.Sang total reconstitué :

C’est le mélange aseptique d’un CGR déleucocyté, soit avec de I'albumine a 4%, soit avec du
PFC. La reconstitution se fait habituellement avec du PFC pour prévenir les troubles de la
coagulation que pourrait induire l'utilisation de I'albumine. Il n'existe pas d'étude montrant les
bénéfices et les inconvénients de chacun des 2 produits. Il doit étre réalisé par I'ETS. [38]
m4.7.1. Indication du sang total reconstitue :

- Essentiellement le nouveau-né, pour la réalisation d'exsanguino-transfusions ou de techniques
d’assistance cardio-respiratoire.

Rappel de la seule indication du « sang total » : transfusion massive chez le nouveau-ne, a
condition que les groupes ABO du nouveau-né et de la mere permettent I'utilisation de GR et

de plasma du méme groupe. [39]
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IL.5 Les qualifications applicables aux produits érythrocytaires :
Une qualification est liée aux caractéristiqgues du donneur lui-méme. Elle ne modifie ni le
contenu ni la date de péremption du produit. Comme nous l'avons vu précédemment, les
qualifications sont cumulables aux transformations,. [49]

I1.5.1. Phénotypage.
La qualification phénotypé s'applique a toutes les préparations thérapeutiques de globules
rouges pour lesquelles cing antigénes sont déterminés systématiquement (RH2, RH3 , RH4,
RH5 du systeme RH et KELI du systeme KELL) et qui sont antigéno-compatibles avec le
receveur pour ces cing antigenes, sans préjuger de la détermination d'autres antigénes. Le
phénotypage est dit « étendu » lorsqu'il prend en compte les antigenes des autres systémes
(Ouffy, Kidd , MNS , Lewis, etc.) et qu'ils sont antigéno-compatibles avec le receveur.
L'indication de la qualification phénotypé répond a deux objectifs :
- la prévention des accidents hémolytiques transfusionnels chez les receveurs ayant ou ayant eu
des anticorps anti-érythrocytaires.
- la prévention de l'allo-immunisation anti-érythrocytaire chez les receveurs a risque. Les
anticorps anti-érythrocytaires peuvent étre naturels: ils sont indépendants de toute stimulation
foeto-maternelle ou transfusionnelle et sont présents dans le sérum de 2 a 3 % de la population.
Les plus fréquents sont actifs in vitro, mais ne sont pas responsables d'accidents hémolytiques
car ils ont un optimum thermique d'activité inférieur a 37°C. Certains anticorps, actifs a 37°C,
sont dangereux et nécessitent une sélection phénotypique du sang a transfuser des la premiére
transfusion. Ce sont notamment les anti-Lewis, les anti-RH3 et les anti-RH 1. On peut
rencontrer un deuxiéme type d'anticorps: les anticorps immuns : ils apparaissent apres
stimulation. L'allo-immunisation concerne les patients transfusés, les femmes ayant eu des
grossesses et les femmes enceintes. 1ls concernent principalement les systemes RH, KELL,
Ouffy, Kidd et MNS. De tres rares sujets, dépourvus d'un antigéne de grande fréquence dit
«antigene public» sont porteurs d'anticorps naturels (ou anticorps anti-publics) dangereux et
nécessitent impérativement des globules rouges du méme groupe sanguin «public négatif» que
le leur. [49]
Les facteurs favorisant I'allo-immunisation anti-érythrocytaire sont, de maniere bien établie,
les antécedents de grossesse et de transfusion. Il est a noter que les femmes, independamment
du réle de la grossesse, s'immunisent deux fois plus vite que les hommes. La prévention de la

majorité des maladi es hémolytiques du nouveau-né induites par des transfusions antérieures de
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la mére repose sur le respect des phénotyp es RH 1 et KELL pour tous les receveurs de sexe
féminin jusqu 'a la ménopause. L'immunisation est plus fréquente dans certaines maladi es, en
particulier au cours de cirr hoses . [49]

I1.5.2. Compatibilité :
L'épreuve directe de compatibilité (EDC) au laboratoire de CGR phénotypés RHKELL doit
obligatoirement étre effectuée pour tout patient a transfuser présentant, ou ayant présenté, ou
suspecté de présenter un ou plusieurs allo-anticorps anti-érythrocytaires. Cette disposition est
justifiee par la fréquente difficulté d'étre certain, lors de la Recherche d'Anticorps Irréguliers
(RAI), que I'anticorps présent n'en masque pas un autre, et, par le fait, que le risque d'apparition
d'un allo-anticorps supplémentaire n' est pas négligeable. Le délai maximal de validité d'une
EDC au laboratoire est de 3 jours, il doit &tre logiqguement ramené a 1jour en cas de transfusion
récenteYS] A cOté de cette indication indiscutable, la réalisation de I' EDC au laboratoire en
plus de la RAI reléve de choix d'organisation du travail et de protocoles a élaborer par
concertation entre les médecins prescripteurs et le site transfusionnel correspondant. Les CGR
« compatibilisés » doivent porter les mentions suivantes :
- identité du receveur: nom patronymique, nom marital , prénom, date de naissance.
- date de réalisation de I'EDC.
- durée de validité de I'EDC. [49]

I1.5.3. Qualification « CMV Négatif» :

La qualification CMV négatif s'applique aux PSL cellulaires homologues a usage thérapeutique
provenant de donneurs chez lesquels la recherche d'anticorps dirigés contre le CMV est négative
au moment du prélévement. Le but de cette qualification est de prévenir l'infection par le CMV
et en particulier la primo-infection, et de réduire la morbidité et la mortalit é de I'infection par

le CMV dans les groupes a risque. [49]

I1.6 L’indication de transfusion de Concentrés de globules rouges :
v' Anémies :
L’indication de transfusion de concentrés de globules rouges est I’anémie qu’elle soit isolée ou
associée a un déficit volemique (hémorragie aigué).
En cas d’anémie aigué, la premiére urgence consiste a corriger I’hypovolémie. La transfusion
sera envisagée en cas d’état de choc ou de mauvaise tolérance a la chute de I’hémoglobine. La

définition de seuils transfusionnels est difficile du fait de la nécessité de prendre en compte de
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nombreux paramétres : concentration en hémoglobine [Hb] du patient, rapidité d’installation et
tolérance clinique de I’anémie. Il a été retenu les seuils transfusionnels suivants :

* [Hb] égale a 7 g/dL chez les patients sans antécédents particuliers ;

* [Hb] égale a 8—9 g/dL chez les patients avec antécédents cardiovasculaires ;

* [Hb] égale a 10 g/dL chez les patients ne tolérant pas des concentrations en hémoglobine
inférieures ou atteintes d’insuffisance coronaire aigiie ou d’insuffisance cardiaque avérée.

Ces seuils, notamment en périopeératoire, doivent étre modulés par la cinétique du saignement,
le temps écoulé entre le prélevement, la lecture du résultat ainsi que celui nécessaire localement
a ’approvisionnement. En réanimation, ils sont modulés par la consommation en oxygene,
augmentée dans certaines circonstances (ex. : sepsis), et par la capacité du patient a adapter le
débit cardiaque. Les métaanalyses récentes semblent retrouver un seuil aux alentours de 7 g/dl
en réanimation et de 10 g/dl pour certains terrains et circonstances en période périopératoire.

Le seuil de 7 g/dl demeure la regle pour la majorité des patients. [50]
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e 1II Le contrdle qualité :
1. Généralite

L'assurance de la qualité au laboratoire de transfusion sanguine intégre un ensemble de mesures
qui doivent garantir une efficacité et une innocuité maximale des composants sanguins
préparés. Toute l'organisation et le fonctionnement du laboratoire doivent faire I'objet d'un
processus evalué, suivant un calendrier donné, autant par I'équipe interne que par une organisme
extérieur. Dans le systeme de qualité du laboratoire, les éléments suivants doivent faire I'objet
d'une description et mis en oeuvre par le biais d'un manuel dit « manuel de qualité » et d'une
série de procédures qui en émanent :

v D’organisation et le management de la qualité (planification, organisation de la structure,
désignation des responsables et description des taches....)
La détermination des standards
le contrdle du processus et son management,
le personnel, sa formation et son organisation,
I’organisation des locaux

les équipements et le matériel (controle et maintenance)

N N N

la documentation et les procédures détaillées des manipulations (depuis le prélévement

jusqu’a la délivrance du produit, le suivi du donneur et I’hémovigilance)

<

le contrdle interne et externe de la qualité des PSL.

v L’audit du systéme En pratique, la mise en ceuvre d'un processus qualité est progressive
et demande plusieurs années avant que le laboratoire ne soit accrédité ou certifié.
L’amélioration du systeme doit étre permanente (Exemple: matériels et réactifs plus
performants, formation du personnel...)

Dans tous les cas, lorsqu’il est en route, une série d'outils permettent de contrdler la

qualité des produits et d'identifier des causes possibles des problémes observés. [S1]

2. Les outils de surveillance:

Il est difficile de vérifier chague unité de fraction sanguine, mais un échantillon représentatif
des unités traitées doit toujours étre évalué. Si les résultats correspondent aux valeurs fixées, on
peut supposer que les unités traitées dans les mémes conditions ont une qualité équivalente.
Quelques variables d'intérét doivent étre choisies par le laboratoire et étre suivies réguliérement
(quotidiennement, hebdomadairement ou mensuellement). La variation de ces paramétres
informe sur la stabilité du processus mis en place (suivi dans le temps) mais aussi sur sa qualité

ponctuelle des résultats (validation du jour). Les parameétres de contrdle sont divers:
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1. CE: volume, Hématocrite (HCT), concentration d'hémoglobine (Hb), taux de
globules blancs (GB), taux de plaquettes (PT), marqueurs infectieux

2. CP: volume, PT, Hb, titre d'hémolysines, marqueurs infectieux, hémoculture
Plasma: volume, GB, PT, marqueurs infectieux

4. sang total: volume, Hb, HCT, marqueurs infectieux Toutes les non conformités
sont aussi enregistrées et analysées: poches défectueuses, erreurs humaines,

réactifs périmés, déréglement des températures, etc.

Les parameétres sont mesurés par des techniques diverses (ex : cytométrie pour la numération
des cellules, technique de Drabkin pour le dosage de I’hémoglobine, simple pesée pour le poids
et le volume des poches etc...), a une fréquence préétablie en fonction de I’importance de
I’approvisionnement (voir plus loin). Ces parametres sont enregistrés, reportés sur divers
tableaux et graphiques et analyses.

On peut utiliser pour la surveillance : les diagrammes temporels, les histogrammes, la droite
X-Y et le coefficient de corrélation, le diagramme en barre ou la carte de contrdle. [52]
IL3. Le contréle de qualité des produits sanguins :

Aucune norme n'est transposable d'une communauté a l'autre, les parameétres physiologiques
étant variables en fonction de la race et de la zone géographique. Les normes indiquées ci
dessous sont des valeurs moyennes rapportees, et doivent étre adaptées aux donneurs de sang
sains de chaque communauté.

En Afrique sub-saharienne, ces normes semblent plus basses comme le rapportent quelques
travaux précédents. On considérera que les normes sont satisfaites si 90% des unités se situent
dans les limitées choisies. Le volume est calculé a partir du poids et de la densité des cellules.
La concentration d'hémoglobine est mesurée au spectrophotométre, la numération est faite a la
cellule de Malassez et 'hématocrite en tube capillaire ou a I’automate de comptage cellulaire.
Il s’applique dés la réception des produits issus des prélevements jusqu’a distribution et permet
d’obtenir des PSL conformes aux spécifications définies dans les caractéristiques des PSL.
L’importance du contréle qualité des PSL s’est imposée par la pertinence de ses résultats
comme un élément essentiel dans la sécurité transfusionnelle. Ce contr6le existe a deux niveaux
D’une part et de facon indépendante du prélevement ou de préparation et donc a la production.
Il s’agit de s’assurer que le PSL destiné au fractionnement comprend bien les composants
thérapeutiques attendus et de s’assurer de I’absence de produits déléteres dans les PSL
(leucocytes, hémoglobine libre pour les concentrés globulaires). D’autre part, le contréle qualité

intervient au niveau de ’ensemble des dispositifs médicaux intervenant lors de 1’étape du
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prélevement. Ainsi, les processus de préparation sont réalisés dans des conditions appropriées
garantissant la maitrise de la securité bactériologique des PSL. [53]
4. Contréle d'entrée des produits issus du prélevement :
Le controle doit étre effectué par une personne qualifiée. Il porte sur les spécifications
essentielles de ces produits comme :
- Identification du PSL ;
- Etiquetage complet
- Date de prélévement du sang total
- Date de péremption
- Aspect du produit a travers la poche, le poids et I’1intégrité¢ du systéme clos

- Durée de conservation [54]

IL5. Controle au cours de la préparation des PSL :
IIs sont mis en place a des stades appropriés de chaque procédé afin de vérifier la conformité
des produits. Le contrdle se fait a des points critiques qui peuvent influencer la qualité des

produits.

=> La fréquence et les conditions de réalisation de ces contrdles doivent permettre des actions

correctives rapides chaque fois qu'elles s'avérent nécessaires. [55]

IL6. Controle des produits finis :
Le plan de contrble des PSL prend en compte le niveau de qualité requis défini pour chaque
type de produit ainsi que les résultats des contrdles précédents permettant la disponibilité d'un
PSL de qualité avec une efficacité maximale. Pour chaque PSL, les caractéristiques listent les
parametres auxquels sont attribués des exigences qui déterminent la conformité du PS. [56]
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O Matériels et Méthode :

IV1 Cadre d’étude :

Une étude descriptive transversale de sept mois a été réalisée sur une série de CGR obtenus a
partir de sang total de donneur prélevé au niveau du CTSA CHU Ain naadja alger . Tous les
globules rouges sont préleves dans le sang de donneurs de sang volontaires et volontaires agés
de 18 a 60 ans, sélectionnés lors d'une consultation et d'un entretien pré-don de sang ; examen
général avant le don de sang, mesure de la pression artérielle, du pouls et du poids, et dosage
de I'hémoglobine

IV2 Objectifs de I’étude :
IV.2.1.0bjectif principal :

L'objectif principal de cette étude descriptive transversale menée sur une série de concentrés de
globules rouges (CGR) obtenus a partir du sang total de donneurs au CTSA CHU Ain Naadja
a Alger est de garantir la qualité et la sécurité des transfusions sanguines en évaluant de maniére
exhaustive les caractéristiques des CGR.
IV.2.2.0Dbjectifs spécifiques :
Décrire les caractéristiques sociodémographiques des donneurs inclus dans 1’étude ;
1. Assurer la stérilité du concentré pour éviter toute contamination bactérienne ou
virale.
2. Déterminer la quantité d’hémoglobine en gramme (g) contenu dans les poches de
concentrés de globules rouges .
3. Déterminer le volume du concentré de globules rouges

4.  Evaluer le taux d’hématocrite du concentré de globules rouges.

IV.3 Criteres d'inclusion :

Des concentrés de globules rouges (CGR) préparés au CTSA ont été utilisés pour la présente
étude. Les critéres suivants ont été utilisés pour inclure les échantillons appropriés.
Premierement, les CGR provenaient de sang total qui a été testé et s'est révélé négatif pour les
infections transmissibles par transfusion (ITT). De plus, les CGR doivent avoir été fraichement

préparés ou stockés pendant au plus deux jours entre 2 et 6 °C.
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IV4 Critéres d'exclusion :

Tous les CGR qui semblaient sous-remplis en raison d'une collecte de sang insuffisante ou trop

remplis pouvant entrainer la formation de micro-caillots n‘ont pas été utilisés dans I'étude.

IV5 Les Conditions de don de sang :

Les conditions pour devenir donneur de sang peuvent varier d'un pays a l'autre et méme d'un

établissement de collecte de sang a l'autre. Cependant, voici les critéres généraux qui sont

utilisés pour déterminer 1'admissibilité d'une personne au don. Chaque critére est expliqué en

détail dans le tableau ci-dessous [23].

Tableau V: les Conditions de don de sang « Critéeres d'admissibilité ».

Critere

~

Age

Poids

Santé Générale

Taux

d'Hémoglobine

Voyage Récent

Médicaments

Comportements a

Risque

Grossesse

Tatouages et

Piercings

Inclusion

De 18 2 65 ans

Minimum d'environ 50 kg

En bonne santé, sans symptomes de
maladie
Suffisamment ¢élevé pour éviter
I'anémie

Aucun voyage récent dans des zones

arisque
Aucune prise de médicaments
incompatibles

Aucun comportement a risque

Non enceinte ou n'ayant pas
accouché récemment
Tatouages et piercings anciens ou

délai d'attente

Exclusion

Moins de 18 ans<br>Au-dela de 65 ans
(sauf exceptions pour les personnes de
plus de 71 ans)

Inférieur a 50 kg

Symptomes de maladie au moment du
don

Taux d'hémoglobine insuffisant

Voyage récent dans des zones a risque
(par exemple, pour le paludisme)

Prise de médicaments incompatibles
avec le don de sang

Utilisation de

drogues, rapports

sexuels non protégés avec des
partenaires a risque, etc.

Femmes enceintes ou ayant récemment
accouché
Tatouages récents,

ou piercings

nécessitant un délai d'attente avant de
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Conditions Aucune maladie du sang, troubles de
Médicales la coagulation, diabéte non contrdlé,
etc.
Généralement 56 jours (8 semaines)
Délai entre les pour lesdonsde sangtotal; 112 jours
dons (16 semaines) pour les dons de

plasma.

IV6 Matériels de séparation des PSL.:

= Balance pour peser les poches a séparer.

= Centrifugeuse réfrigérées.

pouvoir donner du sang

Présence de maladies du sang, troubles
de la coagulation, diabéte non controlg,
etc.

Moins de 56 jours (8 semaines) pour
les dons de sang total ou moins de 112
jours (16 semaines) pour les dons de

plasma.

= Extracteurs de plasma (manuel, semi-automatique ou automatique).

= Soudeuses (clampeuses) électriques.

Pour le contrdle qualité des produit , un échantillonnage a été fait au hasard en respectant la

fréquence des contrdles indiqués par la littérature. ce qui est essentiel pour évaluer la qualité

des produits de maniere impartiale et fiable.
IV.7  Fréquence et type d échantillonnage :

IV.7.1. Fréquence d échantillonnage :

CGR : huit poches de CGR par semaine avec Les durées de conservation méme ( CGR frais)

IV.7.2.  Type Echantillonnage :

1. Préparation de I'échantillon : Vous commencez par homogénéiser le contenu de la

poche de concentrés de globules rouges pour vous assurer que I'échantillon est

représentatif de I'ensemble du produit.

2. Prélevement de I'échantillon : Ensuite, vous ouvrez directement la tubulure de la

poche a l'aide de ciseaux. Cette opération est destructrice car elle endommage la poche

et rend impossible la réutilisation du produit.
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3. Collecte dans des tubes secs a bouchons rouges : Une partie de I'échantillon est

collectée dans des tubes secs a bouchons rouges. Ces tubes sont généralement utilisés

pour des analyses sanguines qui ne nécessitent pas d'anticoagulant. Les tubes secs

permettent de préserver les composants sanguins sans altérer la composition.

4. Analyse des échantillons : Les échantillons prélevés sont ensuite soumis a des analyses

spécifiques, telles que des mesures de pH et Température ou d'autres tests de controle

qualité, pour évaluer la conformité du produit aux normes établies.

5. Documentation : Tous les détails de I'échantillonnage, de la collecte des échantillons

et des résultats des analyses sont soigneusement documentés pour assurer la tracabilité

et la conformité aux réglementations.

IV.8 Controle des concentrées de globules rouge :

v
v
v
v

NN

Examen de 1'étiquetage et de l'identification,

Examen de l'intégrité de I'emballage

Examen de la couleur .

Examen de la clarté : Vérification de la clarté du produit. Les concentrés de
globules rouges doivent étre transparents. Tout trouble ou particule visible peut
signaler une contamination ou une précipitation.

Examen des caillots ou agrégats .

Examen des fuites ou des bulles d'air.

Examen de la température,

Examen de 1'étiquetage du produit final

Documentation .

IV8.1. Contrble de volume :

v

La mesure des volumes des CGR est basée sur la mesure du poids du produit a
I’aide d’une balance de précision et ’application de la formule de calcul
suivante:

Masse (poids de la poche pleinne — poids de la poche vide)

Densité Densité
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- La densité du CGR est de 1.07.
- Le poids de la poche vide est de 30 mg.

V9 Matériel :

- Tubes en polypropyléne a fond arrondi de 6ml avec bouchon
- Tubes a hémolyse.

- Agitateur Vortex.

- Micropipettes avec embouts.

- Cytometre FACSCalibur De Becton Dickinson.

- Billes CaliBRITE

Chaque tubulure est transvasée dans 2 tubes sur lesquels est apposé le numéro de tubulure
(numéro de la poche) :
a) Un tube Falcons de 2 ml destinés pour la technique de numération des globules blancs

résiduels sur le cytométre de flux.

b) Un tube EDTA, pour dosage de I’hémoglobine et hématocrite sur 1’automate d’hématologie

¢ Dosage de I'hémoglobine et de I'hématocrite :

Le dosage de I'némoglobine et de I'nématocrite a été effectué sur un automate d'hématologie
(Sysmex XS-500i). Cet automate utilise une combinaison de techniques, comprenant la
spectrophotométrie, I'électrophoreése et la cytométrie en flux, pour effectuer ces analyses

e Deleucocytation :

La deleucocytation a été effectuée sur un automate de cytométrie en flux (FACSCalibur De
Becton Dickinson). Ce type d'automate utilise un faisceau de lumiére pour analyser les
caractéristiques des cellules sanguines individuelles, telles que leur taille, leur forme et leur

fluorescence.
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IV.10 Comptages des leucocytes residuels :

IV10.1 Premiere etape :
Deux échantillons de contrdle sont utilises :
A partir de sang total d’un sujet sain, faire des dilutions au 1/10 (considéré comme contrdle
haut avant filtration) et 1/1000 (considéré comme contrdle bas contréle apres filtration) :
1. Mettre dans 3 tubes a hémolyse (codés 1/10,1/100,1/1000) 900ul de FACSFlow.
2. Mettre 100ul de sang total du sujet sain dans le tube 1/10.
3. Mettre 100ul du tube 1/10 dans le tube 1/100.
4. Mettre 100ul du tube 1/100 dans le tube 1/1000.

IV.10.2 Deuxieme etape :

Le marquage des échantillons et contrdles est effectué selon le mode opératoire du kit
leucoCOUNT.

1. 200 a 400ul d’échantillon plaquettaire ou érythrocytaire sont distribuer soigneusement dans
des tubes polypropylene de 12x75mm.

2. Retirer les tubes TruCOUNT de la pochette et étiqueter de maniére appropriée.

3. Ajouter 100ul d’échantillon uniforme au tube truCOUNT étiqueté.

4. Ajouter 400ul de réactif LeucoCOUNT a chaque tube.

5. Boucher les tubes et agiter délicatement au vortex (pas plus de 15sec).

6. Incuber les tubes pendant 5 minutes a I’obscurité et a température ambiante.

7. Conserver a I’obscurité jusqu’au moment de la saisie.

IV11 Resultats :

La numeération absolue des leucocytes résiduels dans I’échantillon et dans la poche sont

déterminées a 1’aide des calculs suivants :

Pour calculer la numération absolue des leucocytes par microlitre (WBC/pl) :

R2(WCevents)

WBC/pl=

R1(billes events)xNombre debilles dans le tube TruCountxvolume de I’echantillon R2(WC events)
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Pour calculer la numération absolue des leucocytes dans la poche (WBC/poche) :
WBC/poche=(WBC/ulxVolume de la poche)x1000
Dans ces équations :
e  WBC(C/ul représente la numération absolue des leucocytes par microlitre, calculée a I'aide
de la premiere équation.
e R2 et RI1 sont des facteurs de conversion ou des valeurs spécifiques déterminées
expérimentalement.
e WC events représente le nombre d'événements (par exemple, le nombre de leucocytes)
mesurés dans 1'échantillon.
e Nombre de billes dans le tubeTruCount représente le nombre total de billes dans le tube
de calibration TruCount.
e Volume de 'echantillon représente le volume de 'échantillon analysé en microlitres.

e Volume de la poche représente le volume de la poche de sang analysée en microlitres.

IV11.1. Interprétation des resultats :

La norme pour les concentrés globulaires et plaquettaires : < 1. 106 leucocytes / poche.
En fonction de cette norme, on considére que le résultat est :

- Normal < 3 GB/ul

- Douteux entre 3 et 5 GB/pl

- Hors norme > 5 GB/ul

e la cytométrie en flux :

La cytométrie en flux est une technique qui permet d'étudier rapidement quelques
caractéristiques d'un grand nombre de cellules (plusieurs dizaines de milliers). Il est donc

possible d'en tirer des statistiques fiables.

e Le principe du fonctionnement :

Les cellules que I'on veut étudier doivent étre mises en suspension dans un milieu. Si nécessaire,
on peut utiliser un milieu permettant la survie des cellules.

Les cellules sont poussées par un systéme de pompe et envoyées une a une devant un (ou
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plusieurs) faisceau laser qui permet de mesurer ou d'évaluer des parameétres cellulaires (voir

aussi quelques précisions dans cette figure ).

.. EE—

Air
(pression)

‘ ' Tampon
! Déchets

: Echantillon

Ainsi, la lumiére diffractée mesurée en face du rayon laser permet d'évaluer la taille des

cellules (paramétre FSC).dans la figure ci-dessous .

FSC : Forward SCatter le détecteur est presque aligné avec le laser, _
Evalue la taille dos cellules il so trouve dans le céne de lumidre diffractée

La lumiere diffractée, mesurée sur le coté (paramétre SSC) donne une mesure de la

granularité de la cellule.

Le détecteur est plus ou moins
perpendiculaire au rayon laser
il se trouve dans la zone de lumiére
largement diffractéo

et T position approximative
SSC: Sido SCattor Evalue la granularité ~— du détectour

La position précise du détecteur dépend du modele de cytomeétre.

Cette granularité correspond a la complexité de la cellule (densité des organites, des
irrégularités internes ou de surface). Qui a déja allumé ses phares dans le brouillard (petites
gouttelettes d'eau en suspension dans l'air) comprend trés vite que plus la densité des
particules est grande (brouillard "épais™) plus la lumiere diffusée dans toutes les directions est

importante.
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Les paramétres FSC et SSC sont grossierement proportionnels a la taille et a la complexité des
cellules. Cela permet un premier tri des catégories cellulaires, mais ne suffit pas pour une
reconnaissance precise.

Les intensités lumineuses mesurées sont tres faibles, les détecteurs utilisés sont des

photomultiplicateurs.

La figure 4 Les appareils sont reliés a un
ordinateur qui enregistre les données et affiche

les résultats des mesures.

Figure 4:La cytométrie en flux
L'utilisation de fluorochromes ("colorants" fluorescents) permet de détecter, de maniére
specifique, la présence des molécules comme les marqueurs CD des leucocytes. On peut alors

parler de cytofluorométrie en flux.

- L'utilisation de fluorochromes :

Analyse d'une population de lymphocytes Sur la figure 5 Les lymphocytes T
Excitation A4

Emission ;> 24 portent a leur surface des marqueurs
spécifiques : les CD3. Pour les mettre en
Anti-CD3-fluorochrome évidence, on utilise des anticorps anti-
CD3 associés a une molécule
fluorescente (fluorochrome).
Lorsqu'un lymphocyte T passe dans le
flux devant le rayon laser, la fluorescence
est activée et détectée par des capteurs

Fi 5:Analyse d' lation de lymph e
igure 5:Analyse d'une population de lymphocytes spécifiques.
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La longueur d'onde de fluorescence est
toujours plus grande que celle de la

lumiére excitatrice.

Dans le premier schéma, la taille du

marqueur CD3 et celle de I'anticorps sont

marquess

scoxempie | tr@s exagérées par rapport a la taille de la

; cellule. En fait les marqueurs comme les
\‘// membiane du q
Ly:ph:cyle T hymphocyte anticorps sont trés petits et ne peuvent
anviron B pm
T étre reconnus au microscope que par la
tymphooyte .
lumiere de fluorescence.
ke ot gl e , Cette lumiere de fluorescence visible au

aronsie de s coluim

e @ Norton
A’ e e i microscope peut aussi étre détectée dans
Aatcorps Ac) de Lagin Le meme Ac ant.C03

auquel on 3 injecs
des marquour C03 ww luquel on a fixé un
fuorechrome

de ymphooytes humains

le cytometre.

Un Nuorechiense
Cast un Ac anti-C03 il
qui ne peut s fixer il Sous lumiire UV, la
yue sur des CO3 Sescochaome dmet de
2 bassidin verte @ Cest
2 Sesrescenda.
U Ac 20003 Nixd
Un NMuorechromsss et sne selstanca yui dmet el U margeee da
de 12 bamaden visiie boesqu'eBe est dclairée 12 membiane d'es
figdnirad @ UV). LUindustrée chimiy Bymphocyte
Toursit eee palens de Soscocomes
Yui se -lhllnquqnl par ka couleur Ls Susrescunce verte shisarvie 4 & ssrtace
de 12 bamiden dmise. e o lymphocyte st dae ici & des Ac anti.CD4
Thehs 51 &y memirane @ bs coltsle,
Los smros costewrs cormospandost
0 (o g AT es (N GURNS e
s e CORpS & @ aires SIsschrmes.
Oustrvation e sicrescope LA
Principe

Le colorant utilisé, est ’iodure de propidium (IP) qui en présence de la ribonucléase marque
uniquement I’ADN cellulaire .Ce qui permet la détection et le dosage des leucocytes qui
seront marqués par I’IP. Les tubes truCOUNT (fournis dans le kit) contiennent des billes
servant de références internes pour déterminer avec certitude le compte absolu de leucocytes

résiduels. Les échantillons marqués sont saisis sur le Cytomeétre en flux.

e Reactifs :

Le kit LeucoCOUNT BDIS contient du réactifs LeucoCOUNT suffisant pour 50 analyses et
des tubes TruCOUNT 1. Le LeucoCOUNT contient :
- L’10dure de propidium, colorant a base nucléique (IP)

- L’azide de sodium a 0.1%
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- La ribonucléase, pour la digestion enzymatique de la ribonucléase dans les plaquettes et les
réticulocytes

- Le détergent, qui permeabilise la membrane cellulaire de maniére a permettre I’entrée d’IP
- Les tampons de stabilisation de 1’échantillon marqué 2. Tubes TruCOUNT contiennent un
culot cellulaire lyophilisé de billes fluorescentes de 4.2 um qui servent de norme interne pour
le calcul du compte absolu.

culot cellulaire lyophilisé de billes fluorescentes de 4.2 um qui servent de norme interne pour

le calcul du compte absolu.
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V. Résultats du contr6le qualité des CGR :

V.1 Caractéristique des donneurs :

V.1.1.Répartition des donneurs selon I’age :

D’aprés nos résultats, 80.18% (99 donneurs) avaient un age compris entre 18 et 50 ans et
10.81% (12 donneurs) avaient un age de plus de 50 ans.

La moyenne d’age des donneurs de CGR est de 33 + 0lans.

Comme indiqué sur la figure 6.

Répartition de la population des donneurs

selon I'age
120
100
80
60
40

20

Population d'étude

W 18-50 ans ®™>50ans

Figure 6: Représentation graphique de la répartition de la population des donneurs selon 1’age

V.1.2.Reépartition des donneurs selon le sexe :

L’échantillon de notre étude est composé de 73.83% (82) sont de sexe masculin et 26.12% (29)
de sexe féminin. Avec un sex-ratio de 2.82
La Figure 7 Elle offre une visualisation claire des pourcentages de donneurs masculins et

féminins dans I'échantillon de I'étude.
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Répartition des donneurs selon sexe

90
80
70
60
50
40
30
20
10

Homme Femme

Figure 7: Représentation graphique de la répartition des donneurs selon le sexe.

V.1.3.Description de la population d’étude selon le poste de

prélevement des CGR :

D’aprés nos résultats, les CGR ont été récolté a partir de la collecte mobile dans 85.58% (95

dons en EM) et 14.41% (16 en CF). La figure 8 illustré de maniere plus claire .

Répartition des donneurs selon le poste de
préléevement

—

= Equipe mobile = Cabine fixe

Figure 8: Répartition des donneurs en fonction du poste de préléevement.
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V.2 La description de la poche de CGR :

V.2.1.Résultats du poids de la poche de CGR :

La moyenne du poids de notre échantillon d’étude est de 370,657 + 38,198 g, avec un minimum
de 300g et maximum de 444g, toutes nos poches de CGR avaient un volume de sang conforme

aux exigences de I’OMS. Comme indiqué sur la figure 9.

Poids de poche de CGR

120
100
80
60
40

20

Conforme Non conforme

Figure 9: Représentation graphique de la répartition des CGR selon le poids de poche de
CGR

V.2.2.Résultats du volume de la poche CGR :

La moyenne du volume de nos poches de CGR et de 403.07 £ 41.234 ml, toutes nos poches
sont conformes aux exigences de I’OMS qui est de 230 a 530 ml.

La figure 10 est un complément utile au texte car elle permet de visualiser les données de

maniére plus claire
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Volume de poche CGR

120
100
80
60
40

20

Conforme Non conforme

Figure 10: Représentation graphique de la répartition des CGR selon le volume.

V.2.3.Résultats du temps écoulé lors de la filtration du sang total :

Dans notre série d’étude, la filtration des CGR a duré une moyenne de 28.23 mn.
Deux poches ont dépassé 1h de filtration du sang total.

La figure 11 est un complément utile au texte car elle permet de visualiser les données de
maniere plus claire.

Temps de filtration
120

100
80
60
40

20

0 ——

Moins de 1h Plusde1h

Figure 11: Représentation graphique répartition des CGR selon le temps de filtration.
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V.2.4 Résultats de controle de qualité de ’Hémoglobine :

La moyenne de taux d’hémoglobine dans nos poches de CGR contrdlés est de 57,9231 +
6,38926 g/ poche ; d’apres nos résultats, toutes les poches avaient un taux d’hémoglobine
¢gale ou plus a 40g par poche, donc conforme.

La figure 12 est un complément utile au texte car elle permet de visualiser les données de

manicre plus claire.

Taux d'hémoglobine dans les poches de CGR

120
100
80
60
40

20

Plus de 40g Moins de 40g

Figure 12: Représentation graphique répartition des CGR selon le taux d’hémoglobine dans
les poches de CGR.

V.2.5.Résultats de controle de qualité de taux I’Hématocrite :

La moyenne de taux d’hématocrite dans nos poches de CGR contrdlés est de 52,3334 +
39,82649 % ; d’apres nos résultats, 53 poches CGR (47.74 %) avaient un taux d’hématocrite
égal ou plus a 50%, donc conforme et 58 de poches CGR (52.25 %) avaient un taux
d’hématocrite de moins de 50%, donc non conforme. La figure 13 est un complément utile

au texte car elle permet de visualiser les données de manicre plus claire.
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Figure 13: Représentation graphique répartition des CGR selon le taux d’hématocrite.

V.2.6.Reésultats de controle de qualité de taux des GB résiduel :

Pour le taux de GB résiduel une moyenne de 0,3641 + 1,15778 x 10° éléments/ poche a été
trouvé dans notre étude,

Pour toutes les poches de CGR contrdlées, seulement deux (02) poches étaient non conforme,
avec un taux de 2.25 éléments/poche et 1.11 éléments/poche respectivement, ceci représente un
pourcentage de 1.80% de poche non conforme avec un résidu de GB. La figure 14 est un

complément utile au texte car elle permet de visualiser les données de maniere plus claire.

Taux de GB résiduel

120
100
80
60
40

20

< 1x106 >=1x106

Figure 14: Représentation graphique répartition des CGR selon le taux de GB résiduel.
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PARTIE PRATIQUE

V.3 Corrélation des caractéristiques de contréle de qualité des donneurs en

fonction du sexe :

D’apres les résultats de notre étude de corrélation entre le sexe et les parametres de contrdle
de qualité des CGR, par le test T student, il n’existe pas de corrélation significative ; d’aprés

le tableau.

Tableau VI: Corrélation entre le sexe et les paramétres de contréle de qualité des CGR par le

test T Student.

Taux d’hemoglobine

Taux d’hématocrite

Taux d’GB résiduel
dans le CGR

(Cellule par poche) x108

Sex Moyenne
Homme 58,5974
Femme 56,0162
Homme 53,4135
Femme 49,2793
Homme 0,2567
Femme 0,6679

Ecart
type
6,58314

5,46874
46,30271
4,01358
0,33253
2,19471

P ddl
0,061
109
0,633 109
0,100
109

V.4 Corrélation des caractéristiques de contréle de qualité des donneurs en

fonction de I’age :

D’apres les résultats de notre étude de corrélation entre 1’age et les parametres de contrdle
de qualité des CGR, par le test T student, il n’existe pas de corrélation significative ; d’apres

le tableau.

Tableau VI1: Corrélation entre 1’age et les paramétres de controle de qualité des CGR par le

test T Student.

Taux d’hemoglobine

Taux d’hematocrite

Taux de GB résiduels
dans les CGR
(Cellule par poche) x10°

Age

>50 ans
18- 50
ans

>50

18- 50
ans

>50

18-50 ans

99
12

99
12

99
12

Moyenne
58,3608
54,3117

52,5617
50,4500

,3692
3222

Ecart type p ddl
6,42876 0,038 109
4,90620

42,17528 0,863 109
3,17390

1,21987 0,895

,38043 109

j
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Disccusion :

VI1 . Données générales sur la population d’étude et le controle de qualité :

Nous avons mené notre étude de contrdle qualité sur 111 poches de CGR, issues de 111
donneurs de sang total.
VI1.1 La description de la population d’étude selon I’Age :

La moyenne d’age de notre population d’étude, représenté par les donneurs de sang total, est
de 33 + 01 ans, elle est similaire a celle retrouvée par Baba Traore dans sa thése a Bamako en
2020 et a celle de Mangnang a Lome, en 2019 ou ils sont trouvés 32 + 09 ans et 28,72 + 7.03
ans.

Ceci peut s’expliquer par le fait, que la sélection des donneurs de sang exige un age compris
entre 18 et 65 ans.

VI1.2 La description de la population d’étude selon le sexe :
La prédominance masculine retrouvée dans notre étude avec un pourcentage de 73.87% et un
sex ration de 2.82 est rapportée par la majorité des études publiées avec un pourcentage de
91.34 de sexe masculin dans 1’étude de Baba Traore en 2020 a Bamako. Cette prédominance
masculine est expliquée probablement par la tendance des hommes aux comportements de
courage et aux dons de sang, ainsi que la population de nétre étude est sélectionnée dans une
structure militaire et la plupart des employés sont de sexe masculin.

VI1.3 La description de la population d’étude selon le type de don de CGR et le

poste de prélevement :

Toutes les poches dont on a réalisé un contrdle de qualité sont des donneurs de CGR.
Parmi nos résultats, 85.58% sont des CGR récoltés des collectes réalisées en équipe mobile, et
seulement 14.41% de la cabine fixe. Nos résultats sont similaires aux résultats de I’étude de
DATO en Bénin en 2020, ou il a trouvé 83.10% des CGR collecté en équipe mobile et 16.90%
en cabine fixe.

VI2 Ladescription de la poche de CGR :

VI2.1 Poids de la poche de CGR :
La moyenne du poids de notre échantillon d’étude est de 370,657 + 38,198 g, avec un
minimum de 300g et maximum de 444g, ceci est conforme aux exigences de I’OMS qui
préconise un intervalle de 230-530 g de poche CGR.

VI2.2 Volume de la poche CGR :

La moyenne du volume de nos poches de CGR et de 403.07 + 41.234 ml, nos résultats sont

meilleures que celle Magnang en 2018, a Lomé, ou il a trouvé une moyenne de volume de

E
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280.33 + 32.10 ml.

VI2.3 Temps écoulé lors de la filtration du sang total :
Dans notre série d’étude, la filtration des CGR a duré une moyenne de 28.23 mn, ce temps de
filtration est dans les normes, selon les données de la littérature. Par contre, une étude de Angué
en France, a montré que la moyenne du temps de filtration est de 6mn 30 sec + 1mn 30 sec, ce
résultats est douteux, cela s’explique par le fait, que les filtres sont universels, et que le fabricant
indique que le temps de filtration se situe entre 30 minutes et 1 heure de temps.

VI3 La description des résultats du contréle de qualité des poches de CGR :

VI3.1. Taux de I’Hémoglobine, d’Hématocrite, et GB résiduel dans les CGR :
La moyenne de taux d’hémoglobine dans nos poches de CGR contrdlés est de 57,9231 +
6,38926 g/ poche ; quant a la moyenne de taux d’hématocrite dans nos poches de CGR contrdlés
est de 52,3334 £ 39,82649 %. Nos résultats sont similaires aux résultats de 1’étude de DATO
ou il a trouvé un taux d’hémoglobine de 60.52 + 8.65 g et un taux d’hématocrite de 58.25 +
6.92 % respectivement.
D’aprés nos résultats, plus de 52% des CGR (58 poches de CGR) avaient un taux d’hématocrite
non conforme, et seulement 47.74% (53 poches de CGR) avaient un taux d’hématocrite
conforme, ceci peut s’expliquer par le taux d’hématocrite qui circule dans le sang est faible,
cela peut étre du au mauvaise agitation des poches lors de prélevement des échantillon, nos
résultats sont contradictoire aux données de 1I’étude de DATO qui a trouvé un taux de
conformité de 98.03%.

Pour le taux de GB résiduel une moyenne de 0,3641 + 1,15778 x 106 éléments/ poche a été
trouveé dans notre étude, ceci est conforme avec les exigences de ’OMS et de I’ANS qui exigent
un taux < 1x106 éléments/ poche, et meilleures par rapport aux résultats de la littérature ou la
plupart des études ont trouvé une moyenne de taux de plus de 3x106 éléments/ poche.
Pour toutes nos poches controlées, ils avaient un taux d’hémoglobine conforme, deux (02)
poches avec un taux d’hématocrite non conforme avec un pourcentage de 1.11% et
Pour toutes les poches de CGR contrdlées, seulement deux (02) poches étaient non conforme,
avec un taux de 2.25 éléments/poche et 1.11 éléments/poche respectivement, ceci représente un

pourcentage de 1.80% de poche non conforme avec un résidu de GB.

E






CONCLUSION

Cette étude a mis en lumiére lI'importance du contréle de qualité dans la production des
concentrés de globules rouges, en particulier en ce qui concerne la déleucocytation, le taux
d'hémoglobine et d'hématocrite. Les resultats obtenus ont démontré que la méthode de
déleucocytation utilisée était efficace, avec des taux de résidus de globules blancs conformes

aux normes de qualité requises.

En ce qui concerne le taux d'hémoglobine et d'hématocrite, notre étude a révélé des valeurs
moyennes qui se situaient dans les plages acceptables, ttmoignant de la qualité des échantillons
analyses. Cependant, des variations légeres ont été observées, soulignant I'importance de
maintenir des procédures de contrdle de qualité rigoureuses pour garantir des résultats

constants.

Afin d'améliorer davantage la qualité des concentrés de globules rouges et de garantir la sécurité
des patients tout au long de la chaine transfusionnelle, voici quelques recommandations clés :
= Surveillance Continue : Mettre en place un suivi continu des procédures de
déleucocytation pour garantir une efficacité constante, ainsi qu'un suivi régulier des taux
d’hémoglobine et d'hématocrite.
= Formation du Personnel : Assurer une formation continue et spécialisée pour le
personnel impliqué dans la production des concentrés de globules rouges, afin de garantir
une application précise des protocoles de contrdle qualité.
= Innovation Technologique : Explorer les derniéres avancées technologiques pour
améliorer les méthodes de déleucocytation et renforcer les procédures de contrdle
qualité.
= Documentation Détaillée : Etablir des procédures et des protocoles de contrdle qualité
détaillés, tout en garantissant une tracabilité compléte grace a des formulaires et
étiquettes preécis.
En suivant ces recommandations, nous pouvons garantir une amélioration constante de la
qualité des concentrés de globules rouges, ainsi que la sécurité et I'efficacité inébranlables de
chaque transfusion sanguine. En somme, ces mesures garantissent que la sécurité et le bien-étre

des patients demeurent notre priorité supréme dans le domaine vital de la transfusion sanguine.

E
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ANNEXE

Annexes :

I. Annexe :

Terme

Sang

Globules
Rouges

Hémoglobine

Globules

Blancs

Polynucléaires

Lymphocytes

Monocytes

Plaquettes

Composants et Roles du Sang

Définition

Le sang est un tissu biologique vital qui circule dans le corps a travers les
vaisseaux sanguins. Il est composé de cellules sanguines, de plasma et de
protéines plasmatiques. Les cellules sanguines comprennent les globules

rouges, les globules blancs et les plaquettes.. [S7]

Les globules rouges sont les cellules les plus abondantes du sang. Ils
transportent 'oxygéne des poumons vers les tissus et le dioxyde de carbone
des tissus vers les poumons. Ils sont dépourvus de noyau et contiennent une
grande quantité d'hémoglobine, une protéine qui leur donne leur couleur

rouge. [58]

est une protéine riche en fer. composée de quatre sous-unités globulaires
(a2P2), Elle a trois roles essentiels : transporter 1'oxygeéne des poumons aux
tissus, ¢liminer le dioxyde de carbone des tissus vers les poumons, et
neutraliser les ions H+ libérés par les tissus. [S9]

Les globules blancs sont les cellules du systéme immunitaire. Ils jouent un
role essentiel dans la défense de 1'organisme contre les infections. Il existe

plusieurs types de globules blancs, chacun ayant une fonction spécifique. [S8]

Les polynucléaires sont des globules blancs qui interviennent dans les

réactions inflammatoires et allergiques. [58]

Les lymphocytes sont des globules blancs qui interviennent dans les réactions

immunitaires spécifiques. [58]

Les monocytes sont des globules blancs qui peuvent se différencier en
macrophages, des cellules qui phagocytent les cellules infectées ou Iésées.

[58]

Les plaquettes sont de petites cellules sanguines qui jouent un role important
dans la coagulation du sang. Elles forment un caillot sanguin qui permet

d'arréter les saignements. [S8]
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I1. Annexe : Principaux Procédés de Préparation des PSL
Materiels de contréle de qualite :
Réception : Attribuer les informations pertinentes aux PSL.
Centrifugation : Séparation des cellules sanguines en fonction de leur densité, forme, et

masse,comme illustré dans la Figure 15

Figure 15: Poches pliées puis mises en pot dans la centrifugeuse CTSA Alger .

Séparation : Obtention de poches de plasma, CGR, et éventuellement, de couches leuco-
plaquettaires. présentée dans la Figure 16 la presse de séparation

Figure 16: la presse séparation du globule rougre CTSA Alger.
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Déleucocytation (filtration) : Suppression des globules blancs pour prévenir divers risques.
Conservation des CGR : Dans une solution de SAGM a 2-6°C pendant 42 jours.

La Figure 17 détaille la filtration du culot globulaire rouge .

Figure 17: la filtration de culot globulaire rouge CTSA Alger .

Soudure : Utilisée pour le transfert, doit assurer I'étanchéité,illustrée dans la Figure 18

Figure 18: Soudeuse des poches des PSL au CTSA Alger .
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Pesée : Mesure des produits sanguins a différentes étapes de la production.
Etiquetage : Informations essentielles pour la sécurité transfusionnelle.illustré dans la figure
ci-dessous

[REE; PQ312
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Figure 19: balance de précision appropriées CGR au CTSA Alger

Figure 20: agitateur vortex
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Figure 21: Automate pour FNS type SYSMEX XS-500i CTSA alger

Figure 22: Automate de cytométrie en flux (FACSCalibur De Becton Dickinson)
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M. Annexe: Fiche questionnaire médical

REPUBLIQUE ALGERIENN OCRATIQUE ET POPULAIRE

ISTERE DE LA DEF NA

PREMIERE REGION MILITAIRE
CENTRE DE TRANSFUSION SANGUINE DE L’ARMEE

CHAHID YOUCEF DAMERDJI LE Siccusiiveninsnssnsssarmuvesssonsaiansin
Questionnaire médical

IRIOBT o oosaninps oot s ST s

Codebarre:................c.oovuvnnnnnn,

Vous sentez-vous en forme pour donner de votre SANE Terrtrnissereasssssesssessassassasnsssasnssassasassssnssaness oui [ Non[]

Etes-vous & O o ol S mnns savasmmmanns s s aeman s s antossnass st aidinin s STRTRATAS Qui [:]

Prenez-vous actuellement des médicaments, notamment de 'aspinine ... ......cocevesiuememecane Oui D

Non D
Non I:]

Non []
Non D

B0 VOUR BNCBIID T..csiiiiiiiinmiiin i s s i e s 2 oui OJ

Avez-vous accouché ou cu une interruption de grossesse depuis moins de 6 mois ?.............. oui

Non D
Non D

Depuis deux semaines, avez-vous :

Non [J

Non []
Non []
Non []
Non []
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[ Depuis votre dernier don ou au cours des douze dernlers mols :

Eu unc maladic nécessitant un suivi médical régulier ? ... . oui [J Non [J
Eé opéré(e) ? eesesessmssssssssssssseseassessens cnsssesenesesn QW] Nom [J
Eu unc greffe de tissus d'un autre donneur (comée, tympan, dure mEre, 08...)7...........c.cmemermsssenens 0ui ] Nen [
F1é traité(e) il y a moins de 2 ans pour un psoniasis » « Soriatane », acné, Roaccutane 2.............. Oui [] Nen [

Eu une maladie cardio-vasculaire (maladie valvulaire. trouble du rythme. angine de poitrine,

Eu un accident vasculaire cérébral, des crises d'épilepsic. des convulsions, des épisodes répétés de

anérite, infarctus du myocardc...) 2........oconinieree conee

WYRORPO D o 2 s oui [J Non [0
Eu des crises de tétanic ou de spasmophilie 2. oui [J Non (J
Eu une maladic du sang. unc tendance anormale aux saignements ?. oui Onen [
Eu unc anémie, un manque de globules rouges ou de fer ? ou [J Non [J
Eu unc allergic grave, de Pasthme 7 .. ou O non O
Avez-vous eu un piercing ou vous étes-vous fait tatouer ? .oui [J Nen (0
Avez-vous é1é lraité par ucupuncture Par un NOM-MEECin 2. crmusmcrensensesssnsssoses LOoui [ Nen O
AVERVOUS 1T UNE ITRIBINIION Poosossssisirenorsrossrosiotsiorvisssssrossemtimssinsetivovirmmmrstosssisdimimasssivimessobasinssss oui J Non O
Avez-vous & blessé par unc siguille cVou requ du Sang SUF URE MUGUEUSE Z.....crrcsevsssvssssnne Oui [J Non (]
Vous &es-vous déj drogué par VOie INAVEINCUSE 2........ .ocoovmisncssssissssmsssssisssssssssssssssssssssssisis Oui [J Non []
Avez-vous eu une maladic sexucllement transmiussible ?........ovimminm o ou [J Nen [
Avez-vous €té en contact avee 1'hépatite (milieu familial ou professionnel) 2.......cc.covivvinirnniinnsl oui [J Non 0
Avez-vous cu des relations sexuelles non protégees ? 0w OnNen O

Sl'-lolm du donmewur : Signature du médecin :
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