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I INYRODOCTION

La transfusion sanguine est un vaste secteur de la santé humaine qui touche
de tres pres a des domaines aussi variés que la médecine, la biologie, la
technologie, la socio-psychologie, la gestion, 1’économie...

Elle a beaucoup évolue apres la deuxieme guerre mondiale, profitant de
’essor technologique qu’a connu le monde durant la deuxiéme moitié du 20°™
siecle. Ainsi, la vocation de la transfusion sanguine a depassé le stade de
"sauvegarde de vie” a I’occasion d’hémorragies rencontrées lors d’accidents ou
d’opérations chirurgicales. De nos jours, les prestations que propose le domaine
transfusionnel permettent, en plus, d’améliorer la qualité de vie (par exemple,
¢change plasmatique en cas de syndrome de Guillain et Barré...) et d’agir pour le
bien étre social (suivi et prise en charge transfusionnelle de la grossesse et des
cytopénies néonatales qui peuvent en découler dont la maladie hémolytique du
nouveau-né), et d’autoriser des actes et gestes de soins intensifs de la plus haute
complexité comme les réanimations de tous genres, les chirurgies lourdes et les
transplantations et greffes.

Toute cette activité requiert une technicité de haut niveau, du materiel
adapté et suffisant, et engendre un cott d’exploitation trés élevé.

La transfusion sanguine en Tunisie n’est pas demeurée en reste puisqu’elle
connait, actuellement, un essor important tant sur le plan quantitatif que qualitatif.
C’est dans le cadre d’une politique générale de réforme et de mise a niveau tous
azimuts que le ministere de la santé publique a jugé nécessaire et indispensable
I'¢laboration d'un manuel des procédures de gestion du sang et de ses dériveés.

Ainsi, le présent manuel constitue un moyen de travail et de formation
ayant pour objectifs de :

- Préciser les opérations nécessaires a I’accomplissement des différentes
taches dévolues aux etablissements de transfusion sanguine et services
transfuseurs. Ce qui permet de garantir la qualité des prestations et leur
reproductibilité ;

- Compléter la formation du personnel des établissements de transfusion
sanguine et des services transfuseurs en vue d’assurer une utilisation rationnelle
des moyens et une meilleure sécurité transfusionnelle ;

- Harmoniser les prestations de service des divers établissements de
transfusion sanguine et services transfuseurs, a travers le territoire national ;



- Assurer le maximum de sécurité transfusionnelle pour les donneurs et les
receveurs des produits sanguins.

A cet effet, le manuel comporte :

- I’organisation de la transfusion sanguine en tunisie
- les procédures de gestion du sang et de ses dérivés relatives a :

* la collecte de sang et de ses dérivés

* la préparation des produits sanguins

* la validation biologique du don

* la gestion de stock et distribution des produits sanguins
* la transfusion des produits sanguins

-les annexes portant sur les références législatives et réglementaires,les
circulaires, les supports techniques et les imprimés administratifs.



1I- @ RGANISAYI®ON DE LA
TRANSFUSION SANGUINE

Le prélevement de sang destiné a la transfusion est effectué aupres de
donneurs volontaires bénévoles et non rémunérés (Cf. Loi n°82-26 du 17 Mars 1982

,Jportant organisation du prélevement du sang humain destiné a la transfusion en
annexe LR1)

Les structures chargées de la collecte du sang humain, de sa separation en
ses différents constituants et leur distribution, sont les centres de transfusion sanguine
et les banques du sang (Cf. Décret n°98-18 du 5 janvier 1998 fixant les conditions
d agrément des structures de transfusion sanguine ainsi que leurs attributions,leurs
regles d'oganisation et leur mode de fonctionnement tel que complété par le décret
n°2000/639 du 21 mars 2000 en annexe LR5).

Celles qui relevent du ministére de la santé publique sont:

* Le centre national de transfusion sanguine

Le siege du CNTS est a Tunis. Il a une vocation nationale en
matiére de transfusion sanguine et notamment la
coordination a I'échelle nationale des opérations de secours
transfusionnels collectif d'urgence et la coordination des
opérations de collecte du plasma destine au
fractionnement...

* Les centres régionaux de transfusion sanguine

Ce sont des services regionaux du CNTS. Il y a, actuellement,

5 CRTS a Sfax, Sousse, Jendouba, Gabeés et Gafsa.

Leurs compétences territoriales de collecte de sang sont fixees
par I'arrété du 16 mars 2002 fixant les compétences de collecte
territoriale des centres de transfusion sanguine (LR 10)

Ils sont répartis en :

- Centres régionaux de transfusion sanguine a vocation
universitaire

Ils sont créés dans des villes siéges d'une faculté de médecine ou de
pharmacie : CRTS de Sfax et de Sousse (Cf. Arrété du ministre de la
santé publique du 7 octobre 1998, portant classification des centres
régionaux de transfusion sanguine en annexe LR8).



- Centres régionaux non universitaires de transfusion sanguine
CRTS de Jendouba, de Gabes et de Gafsa.
*Les Banques du sang

Elles sont créées dans les structures sanitaires publiques et
rattachées aux laboratoires d'hématologie de la structure
d'implantation.

Elles sont chargées de répondre aux besoins des malades des
hopitaux de rattachement en produits sanguins.

Par ailleurs, il existe un centre militaire de transfusion sanguine
relevant du ministere de la défense nationale et un centre de collecte de sang, rattache
au croissant rouge tunisien, collaborant avec le CNTS.

La conception, la mise en ceuvre et [e suivi de la politique nationale dans le
domaine de la transfusion sanguine et de don du sang est assuré au niveau de
I'administration centrale du ministere de la santé publique par lI'unité centrale des
banques du sang et de la transfusion sanguine (Cf. Décret n°81-793 du 9 juin
1981,portant organisation des services de I'administration centrale du ministere de la
santé publique,ensemble les textes qui I'ont modifié ou complété et notamment son
article 21 bis(nouveau)en annexe LR 3) .

Une commission nationale de la transfusion sanguine est chargée de
donner son avis sur la politique nationale en matiere de transfusion sanguine et de
promotion de don du sang ( Cf.Arrété du ministre de la santé publique du 24 octobre
1989, fixant la composition et les attributions de la commission nationale de la
transfusion sanguine, ensemble les textes qui I'ont modifié ou complété en annexe LR7).

Une commission technique d*hémobiologie a pour mission de donner
son avis technique sur les questions d'ordre médical est scientifique qui peuvet avoir
une incidence sur l'activité transfusionnelle. (Cf.Arrété du ministre de la santé
publigue du 28 septembre 1999, fixant les attributions, la composition et les modalités
de fonctionnement de la commission d'hémobiologie en annexe LR9).

Des comites hospitaliers de transfusion sanguine sont crées au sein des
établissements hospitaliers comportant des services transfuseurs en vue d'une
meilleure organisation des activités de transfusion sanguine au sein de I'établissement.
(Cf.Circulaire n°137/98 du 29 décembre 1998, relative a I'organisation des comités
hospitaliers de transfusion sanguine en annexe LR 16).
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CGR
CIvD
CNTS
CPA
CRTS
CRYO
CSP
DO
ETS
GS
HBs
HCV
HIV
NFS
PDC
PFC
PRP
RAI
Rh
RhD
ST
VS

III-ABREVIAVIONS

Concentré de globules rouges
Coagulation intravasculaire disséminée
Centre national de transfusion sanguine
Concentré de plaguettes d'aphérese
Centre regional de transfusion sanguine
Cryoprécipité

Concentré standard de plaquettes
Densité optique

Etablissement de transfusion sanguine
Groupe sanguin

Antigene de surface du virus de I'hépatite virale B
Virus de I'hépatite virale C

Virus de I'immunodéficience humaine
Numeération formule sanguine

Plasma dépourvu de cryoprotéines
Plasma frais congelé

Plasma riche en plaquettes

Recherche d'agglutinines irréguliéres
Rhésus

Rhésus D

Sang total

Valeur seuil
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IV-DESIGNAYION DES PROCEDURES

IV.1- Collecte de sang et de ses dérivés

IV.2- Préparation des produits sanguins

IVV.3- Validation biologique du don

IVV.4- Gestion de stock et distribution des produits sanguins

IVV.5- Transfusion des produits sanguins
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LAEﬁuIE*iE{ELIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES SIarAna—Raouf H_afsic_a— Mongi |Hadef Skouri —Mongi Maéme_lr
DERIVES MR YT s
sanguine Debbiche
Code : Page :1/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

NO

N Intervenants
Opération

Description deétaillée de la procédure

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1 ACCUEIL ET INFORMATION

1.1 Accueillir le donneur de fagon conviviale et Agent d’acceuil
personnalisée

1.2 Presenter une information pre-don claire et
comprehensible

1.3 Etablir la fiche de donneur

1.4 Orienter le donneur vers le cabinet de consultation

médicale

e Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005 (Cf. Annexe
LR19)

e Document sur les régles principales du don de sang, sur

le risque transfusionnel et 1’auto-exclusion
(Cf.AnnexeT1)

o Cette fiche est destinée a suivre le donneur pendant les
différentes phases du prélevement (Cf.Annexe P1). Elle
sera, ensuite, intégrée au dossier du donneur qui
contient, en outre, I’historique des dons, les résultats

des analyses...

Le dossier du donneur peut étre manuscrit ou informatisé

2 SELECTION DU DONNEUR

2.1 Pratiquer I’interrogatoire médical du donneur Médecin de prélevement

e Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005 (Cf. Annexe

13




MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :2/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
Médecin de prélevement | LR19/Questionnaire type)
2.2 Pratiquer ’examen clinique du donneur
2.3 Noter les informations comportementales et médicales
pouvant autoriser ou interdire le don
2.4 Mentionner la quantité de sang a prélever et le type de e Prise en charge spécifique des donneurs inaptes :
poches de prélevement sur la fiche de donneur - contre-indication temporaire : information du
donneur sur la durée de I’inaptitude et proposition
d’un rendez-vous de don ultérieur
- contre-indication définitive : information et conseil du
donneur et, éventuellement, orientation vers une
consultation spécialisée
2.5 Attribuer un numéro permettant de faire le lien entre le e Ce numéro est inscrit soit sur des étiquettes simples
donneur et ses différents prélevements (poches et soit sur des étiquettes avec code a barres
échantillons)
2.6 Coller I’étiquette portant le numéro sur la fiche de
donneur
2.7 Accompagner le donneur a la salle de prélévement

14




MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :3/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.8 Remettre la fiche de donneur et le jeu des étiquettesa | Médecin de prélevement
’agent de prélevement
3 PRELEVEMENT DU DONNEUR
3.1 Accueillir et installer confortablement le donneur Agent de prélevement
3.2 Vérifier I’identité du donneur et sa concordance avec
celle inscrite sur la fiche de donneur
3.3 Remplir le bordereau de prélevement de sang ¢ Bordereau de prélevement de sang (Cf. Annexe P7)
3.4 Coller les etiquettes sur les poches, les tubes pour
analyses biologiques et le bordereau de prélevement de
sang
3.5 Calibrer le peson agitateur pour la quantité a prélever e Quant on ne dispose pas de peson agitateur, identifier
des repéres pour les quantités
3.6 Poser les poches sur ’agitateur
3.7 Tarer I’agitateur
3.8 Mettre en place le garrot

15
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code : Page :4/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.9 Choisir la veine a ponctionner au niveau du M veineux | Agent de prélevement
du pli du coude
3.10 Désinfecter le point de ponction
3.11 Pratiquer la phlébotomie ¢ Si on ne dispose pas de soudeuse ou de clip, faire un
nceud lache par la tubulure de prélévement avant la
phlébotomie
3.12 Déclencher I’agitateur ¢ Quant on ne dispose pas de peson agitateur, agiter
régulierement la poche de prélévement
3.13 Surveiller et rassurer le donneur pendant le prélevement
3.14 Arréter le prélevement quand la quantité prévue est e L’arrét du prélévement se fait soit en serrant le nceud
atteinte ou en cas d’incident lache, en mettant un clip métallique ou en pratiquant
plusieurs soudures et en enlevant le garrot
¢ [’incident peut-étre un malaise, un hématome...
3.15 Désolidariser la poche de prélevement e Placer une pince a clamper en amont du nceud ou du

clip ou de la soudure et couper la tubulure entre la pince
et le nceud
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Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :5/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.16 Prélever les échantillons nécessaires aux examens Agent de prélevement |e Le prélévement s’effectue directement a partir de la
biologiques obligatoires tubulure reliée a la veine du donneur
3.17 Dépiquer le donneur et appliquer une compression sur
le point de ponction
3.18 Inviter le donneur a observer quelques minutes de repos
dans le fauteuil de prélevement
3.19 Stripper la tubulure trois fois en homogénéisant, a
chaque fois, le contenu de la poche
3.20 Ranger la poche et les échantillons e La poche est rangée dans un panier et les échantillons
dans un portoir, réservés a cet effet
3.21 Eliminer les déchets ayant servi au prélevement e Respect des régles d’hygiéne et de sécurité selon le
décret 2008-2745 du 28 juillet 2008 en annexe LR6 et la
circulaire n°76/92 du 18 septembre 1992 en annexe
LR13
3.22 Appliquer un pansement compressif sur le point de
ponction
3.23 Remercier le donneur et I’inviter a passer dans la salle

de collation
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Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
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DERIVES

Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche
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Code : Page :6/6

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN CABINE FIXE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.24 Archiver les informations concernant le don e Archivage dans le registre de gestion des produits
sanguins (Cf.Annexe P11 et la circulaire n°106/92 du 28
décembre 1992 en annexe LR14) ou saisie dans un
fichier informatique
3.25 Acheminer les poches de sang au service de Surveillant de cabine
préparation, dans un délai maximum de 2 heures
4 COLLATION ET SUIVI POST-DON
4.1 Donner une collation essentiellement liquide et sucrée Agent de collation e La collation est une occasion pour continuer la
surveillance post-don
4.2 Donner des recommandations post-don et remercier le
donneur avant son départ
4.3 Délivrer, dans les meilleurs délais, au donneur se oCf.Annexe P2

présentant pour la premiere fois, une carte de donneur
de sang

eL_e donneur doit présenter cette carte a chaque don
eEst déscerné au donneur de sang un dipléme spécial
(Cf.Annexe P4) et ce selon les conditions fixées par le
décret n°94-1476 du 4 avril 1994(Cf.Annexe LR4)

18




MINISTERE Etabli le : Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —

R R e

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES | Slama-Raouf Hafsia_ Mongi | Hadef g;c;;g ~Mongi Magmar
. . - ieddi - uri-Salw i—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :1/2
Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG AUTOLOGUE EN CABINE FIXE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 Etablir un protocole d’accord avec le service Médecin de prélevement | eCirculaire n°91/2000 du 13 octobre 2000 ( Cf.Annexe
transfuseur LR 18)
2 Valider la prescription de don de sang autologue e Le formulaire de transfusion autologue programme doit
étre établi par le service transfuseur (Cf.Annexes P6 et
P5 a titre indicatif)
3 Vérifier les données inscrites sur le formulaire de
transfusion autologue programmé
4 Valider I’indication de 1’autotransfusion
5 Procéder a I’examen clinique du malade et valider son
aptitude au don du sang autologue (Données cliniques
et biologiques)
6 Compléter le formulaire de transfusion autologue
programmé
7 Etablir le calendrier de prélevement e Le calendrier est établi en fonction du nombre d’unités
de produits demandés et de la date de I’intervention
8 Effectuer les analyses biologiques pré-don e Numération globulaire et autres examens selon le
protocole pré-établi
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Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Par : Jalel Gargouri —
Hmida Slama —Raouf Hafsia—
Mongi Maémar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi
Maamar —Jalel Gargouri—
Salwa Jemni— Ali Ben Amor —
Kadhem Debbiche

Code :

Page :2/2

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG AUTOLOGUE EN CABINE FIXE

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iegislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)

9 Prélever le patient selon le calendrier pré-établi Agent de prélevement |e Observer la méme procédure de prélevement et de
prise en charge que celle décrite pour le sang homologue
avec des soins particuliers adaptés au patient (
prélévement en position déclive sans garrot avec
compensation volémique...)

10 Apposer sur les produits des étiquettes specifiques au e L’étiquette comprend : le numéro du don, le nom,

don autologue prénom, date de naissance du malade et la mention
« transfusion autologue »
11 Acheminer rapidement les poches prélevees au service e Les poches pour transfusion autologue sont traitées
de préparation dans un circuit spécifique de préparation, conservation
et distribution des produits sanguins
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Code :

Page :1/7

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN EQUIPE MOBILE

NO

SN Description deétaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1 ORGANISATION DES COLLECTES

1.1 Identifier les besoins en produits sanguins

1.2 Mettre en place une base de données relatives aux lieux
de collectes

1.3 Mettre en place des moyens humains et matériels pour
effectuer les collectes

1.4 Etablir un programme des lieux de collectes

1.5 Informer les personnes relais et confirmer le

programme

Responsable de la
programmation

du stock)

I’institution

e Les besoins en produits sanguins sont identifiés en
collaboration avec le service de distribution (gestion

e La personne relais est toute personne sensibilisée au
don du sang et joue le role d’interlocuteur entre ’ETS et

2 EXECUTION DU PROGRAMME DE

COLLECTE
2.1 Choisir le local de collecte
2.2 Installer le matériel de collecte

Médecin de collecte

Chef d’équipe

e Le local doit étre choisi en respectant les regles
d’hygiene, de sécurité et de confidentialité

e Le matériel doit étre installé de fagon a observer une
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Page :2/7

Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN EQUIPE MOBILE

NO
Opération

Description détaillée de la procédure

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

Chef d’équipe

fonctionnalité maximum

3 ACCUEIL ET INFORMATION

3.1 Accueillir le donneur de fagon conviviale et

personnalisée

3.2 Présenter une information pre-don claire et

comprehensible

3.3 Etablir la fiche de donneur

3.4 Orienter le donneur vers la consultation médicale

Agent d’acceuil

LR19)

(Cf. Annexe T1)

analyses...

Informatisé

e Circulaire n°49/2005 du 13juin 2005 (Cf. Annexe

e Document sur les régles principales du don de sang, sur
le risque transfusionnel et I’auto exclusion

o Cette fiche est destinée a suivre le donneur pendant les
différentes phases du prélevement (Cf.Annexe P1). Elle
sera, ensuite, intégrée au dossier du donneur qui contient,

en outre, I’historique des dons, les résultats des

Le dossier du donneur peut étre manuscrit ou
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DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
GESTION DU SANG ET DE SES  [Siame Raourbiatia Mo | et Skour ong Madrar
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page : 3/7
Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN EQUIPE MOBILE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
4 SELECTION DU DONNEUR
4.1 Pratiquer I’interrogatoire médical du donneur Médecin de collecte | e Circulaire n°49/2005 du 13juin 2005 (Cf. Annexe
LR19/ Questionnaire type)
4.2 Pratiquer ’examen clinique du donneur
4.3 Noter les informations comportementales et médicales
pouvant autoriser ou interdire le don
4.4 Mentionner la décision d’aptitude, la quantité de sang a e Prise en charge spécifique des donneurs inaptes :
prélever et le type de poche de preléevement sur la - contre-indication temporaire : information du
fiche de donneur donneur sur la durée de I’inaptitude et proposition d’ un
rendez-vous de don ultérieur
- contre-indication définitive : information et conseil du
donneur et, éventuellement, orientation vers une
consultation spécialisée
4.5 Attribuer un numéro permettant de faire le lien entre le e Ce numéro est inscrit soit sur des étiquettes simples
donneur et ses différents prélevements (poches et soit sur des étiquettes avec code a barres
échantillons)
4.6 Coller I’étiquette portant le numéro sur la fiche de
donneur
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

4.7 Accompagner le donneur a la salle de prélévement Meédecin de collecte
4.8 Remettre la fiche de donneur et le jeu des étiquettes a

I’agent de prélevement

5 PRELEVEMENT DU DONNEUR

5.1 Accueillir et installer confortablement le donneur Agent de prélevement
5.2 Vérifier I’identité du donneur et sa concordance avec

celle inscrite sur la fiche de donneur
5.3 Remplir le bordereau de prélevement de sang ¢ Bordereau de prélevement de sang (Cf. Annexe P7)
5.4 Coller les étiquettes sur les poches, les tubes pour

analyses biologiques et le bordereau de prélevement de

sang
55 Calibrer le peson agitateur pour la quantité a prélever e Quant on ne dispose pas de peson agitateur, identifier

des repéres pour les quantités

5.6 Poser les poches sur 1’agitateur
5.7 Tarer I’agitateur
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
5.8 Mettre en place le garrot
5.9 Choisir la veine a ponctionner au niveau du M veineux
du pli du coude
5.10 Désinfecter le point de ponction
511 Pratiquer la phlébotomie e Si on ne dispose pas de soudeuse ou de clip, faire un
nceud lache par la tubulure de prélévement avant la
phlébotomie
Agent de prélevement
5.12 Déclencher I’agitateur ¢ Quant on ne dispose pas de peson agitateur, agiter
régulierement la poche de prélévement
5.13 Surveiller et rassurer le donneur pendant le prélevement
5.14 Arréter le prélevement quand la quantité prévue est e L’arrét du prélévement se fait soit en serrant le nceud
atteinte ou en cas d’incident lache, en mettant un clip métallique ou en pratiquant
plusieurs soudures et en enlevant le garrot
¢ [’incident peut-étre un malaise, un hématome...
5.15 Désolidariser la poche de prélevement e Placer une pince a clamper en amont du nceud ou du
clip ou de la soudure et couper la tubulure entre la pince
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Désignation de la procédure : COLLECTE DE SANG HOMOLOGUE EN EQUIPE MOBILE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
et le nceud
5.16 Prélever les échantillons nécessaires aux examens e Le prélévement s’effectue directement a partir de la
biologiques obligatoires tubulure reliée a la veine du donneur
5.17 Dépiquer le donneur et appliquer une compression sur
le point de ponction
5.18 Inviter le donneur a observer quelques minutes de repos| Agent de préléevement
dans le fauteuil de prélevement
5.19 Stripper la tubulure trois fois en homogénéisant, a
chaque fois, le contenu de la poche
5.20 Ranger la poche et les échantillons e La poche est rangée dans un panier et les échantillons
dans un portoir, réservés a cet effet
5.21 Eliminer les déchets ayant servi au prélevement e Respect des régles d’hygiéne et de sécurité selon le
décret 2008-2745 du 28 juillet 2008 en annexe LR6 et la
circulaire n°76/92 du 18 septembre 1992 en annexe
LR13
5.22 Appliquer un pansement compressif sur le point de

ponction
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N Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iégislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
5.23 Remercier le donneur et I’inviter a passer dans la salle
de collation
5.24 Archiver les informations concernant le don e Archivage dans le registre de gestion des produits
Sanguins (Cf.Annexe P11 et la circulaire n°106/92 du
28décembre 1992 en annexe LR14) ou dans un fichier
informatique
5.25 Acheminer les poches de sang au service de Chef d’équipe e Ce qui permet de préparer des CSP et des PFC de
préparation, dans un délai maximum de 4 heures qualité cryo 2 (plasma congelé dans les 6 heures)

6 COLLATION ET SUIVI POST-DON

6.1 Donner une collation essentiellement liquide et sucrée Chauffeur e La collation est une occasion pour continuer la
surveillance post-don. Le chauffeur doit étre sensibilisé
et formé de maniere & mener a bien cette tache

6.2 Donner des recommandations post-don et remercier le
donneur avant son départ

6.3 Délivrer, dans les meilleurs délais, au donneur se oCf.Annexe P2
présentant pour la premiere fois, une carte de donneur eL_e donneur doit présenter cette carte a chaque don
de sang eEst déscerné au donneur de sang un dipléme spécial

(Cf.Annexe P4) et ce selon les conditions fixées par le
décret n°94-1476 du 4 avril 1994(Cf.Annexe LR4)
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Désignation de la procédure : PRELEVEMENT PAR APHERESE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY i
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 Informer et sensibiliser les donneurs a ce type de don Agent d’accueil
2 Recruter des donneurs d’aphérése parmi les volontaires Equipe de collecte
au don de sang
3 Mettre en place un fichier de donneurs volontaires Médecin d’aphérése | e Le fichier doit comporter un phénotypage HLA du
d’aphérése donneur
4 Convoquer les donneurs pour effectuer les dons
d’aphérése en fonction de la demande et des spécificités
biologiques des malades
5 Accueillir de facon conviviale et personnalisee le Agent d’accueil
donneur
6 Présenter une information pré-don e Document d’information sur le don du sang
(Cf. Annexe T1)
7 Etablir la fiche de donneur e Fiche de donneur (Cf.Annexe P1)
8 Procéder a I’entretien et ’examen clinique du donneur Meédecin d’aphérése
9 Effectuer les analyses de sérologie et d’hémostase pré- e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe

don

LR19)
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NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

10 Valider I’aptitude biologique au don d’aphérese

11 Valider I’aptitude technique de la machine d’aphérése a e Validation selon les recommandations du fabricant
effectuer le prélevement sans nuire au donneur

12 Evaluer la volémie du donneur e Le volume préleve doit étre toujours inférieur a 15% du

volume sanguin total

13 Mettre la machine sous tension et la laisser effectuer les| Médecin d’aphérése | e Selon le manuel d’utilisation de la machine
vérifications nécessaires

14 Inviter le donneur a s’installer confortablement

15 Vérifier I’identité du donneur

16 Ouvrir le Kit et le vérifier

17 Installer le Kit

18 Choisir le programme mentionné sur le dossier du

donneur
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N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
19 Programmer la machine en fonction des données
anthropométriques et biologiques et du produit final
20 Mettre en place le brassard et le gonfler
21 Choisir la veine a ponctionner
22 Désinfecter le point de ponction
23 Ponctionner la veine et appuyer sur la touche Médecin d’aphérése
« Prélevement »
24 Etiqueter la poche de prélévement e L’étiquette doit comporter le numéro, la date de
prélevement et la déenomination du produit
25 Remplir la fiche de prélevement par aphérése au fur et a e Fiche de prélévement paraphérese (Cf.Fiche de
mesure du déroulement de la manipulation prélevement de plaquettes a titre indicatif en annexe P12)
26 Surveiller le prélevement
27 Surveiller le donneur et veiller & son confort
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N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
28 Intervenir en cas d’incident
29 Isoler par soudure le produit lorsque la machine signale
la fin de la manipulation
30 Dépiquer le donneur, lui demander d’appliquer une
compression sur le point de ponction et enlever le
brassard
31 Saisir le compte rendu final affiché par la machine sur

la fiche de prélevement
Médecin d’aphérese
32 Appuyer sur la touche « ARRET »

33 Prélever un échantillon pour contréle de qualité du
produit final
34 Inviter le donneur a observer quelques minutes de repos e Au cours du repos, maintenir la surveillance et donner
des recommandations post-don
35 Appliquer un pansement compressif et inviter le

donneur a la collation

36 Remercier le donneur et proposer un rendez-vous de
don
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
37 Adresser, rapidement, la poche au service de
préparation
Médecin d’aphérese
38 Adresser I’échantillon de contrdle de qualité au e Ceci permet de calculer le rendement du preléevement et
laboratoire juger la qualité du produit
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Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DES POCHES ET DES
ECHANTILLONS
1.1 Réception des poches
1.1.1 Réceptionner les poches de sang dans 1’unité de Agent de préparation e Les poches sont amenées toutes les 2 heures lorsque le
préparation (zone de préparation) prélevement a été fait en cabine fixe ou toutes les 4
heures lorsque le prélevement a été fait en collecte
Mobile
e Le délai entre le prélevement et la congelation définit
les différentes qualités de plasma (Cf. Annexe T2)
e Les poches de sang obtenues par transfusion
autologue doivent suivre un circuit spécifique de
préparation, conservation et distribution
e Les poches réceptionnées sont enregistrées dans le
registre de préparation ou un fichier informatique
1.1.2 Mettre les poches de sang a 4°C
1.2 Réception des échantillons
1.2.1 Reéceptionner les tubes d’échantillons e Les tubes sont rangés dans des portoirs classés par
ordre numérique. lls sont accompagnés de leurs
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Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1.2.2 Conserver les tubes a +4°C

1.2.3 Choisir, selon les besoins, les tubes a tester en priorité

Agent de préparation

bordereaux respectifs. Les tubes doivent étre bouchés et
manipulés avec des gants

e Le choix se fait en respectant la chronologie des
Prélevements

2 CENTRIFUGATION

2.1 Mettre les poches dans les plots Agent de préparation

2.2 Equilibrer les plots a I’aide d’une balance Roberval

¢ La mise en plots des poches de sang doit garantir un
tassement identique et éviter toute dégradation du
produit (coudures)

¢ [a balance doit faire I’objet d’une maintenance et
d’un contrdle régulier

o [ ’¢lément utilisé pour I’équilibrage ne doit pas
entrainer de détérioration ou de déformation des poches
de sang

e [’équilibrage doit étre parfait afin d’éviter les
vibrations génératrices de bruit et de détérioration de la
Centrifugeuse
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2.3 Charger la centrifugeuse e Le chargement doit respecter I’équilibrage et le libre
mouvements des plots
2.4 Centrifuger e La centrifugation est effectuée selon un programme
défini et précisant les parametres suivants : nombre de
g, accelération, freinage, durée en minutes et
température (4°C). A titre indicatif : 3000 g, pendant 15
Agent de préparation | mn. Les paramétres seront ajustés en fonction des
contréles internes de qualité
2.5 Décharger la centrifugeuse e Le déchargement de la centrifugeuse se fait avec soin
pour éviter la remise en suspension des éléments
cellulaires sédimentes
2.6 Vérifier I’absence de détérioration des poches, des
tubulures, des étiquettes...
3 SEPARATION
3.1 Transférer les poches centrifugées et les mettre en place | Agent de preparation |e Les presses peuvent étre manuelles, semi-automatiques
dans la presse ou automatiques. Dans ces 2 derniers cas, il faut se
conformer aux indications du fabricant
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
e La Vérification visuelle de la bonne sédimentation
des eléments cellulaires est nécessaire
e [’opération de transfert et mise en place des poches ne
doit pas provoquer de remise en suspension des
éléments cellulaires sédimentés
3.2 Séparer les culot globulaire et le plasma a I’aide de la e Quvrir la cheminée de passage entre la poche de
presse prélevement et la poche de transfert (poche vide)
et vérifier ’absence de coudure dans la tubulure
Agent de préparation Jqui les relie. La pression exercée par la presse chasse
le plasma frais dans la poche de transfert.Un volume de
plasma sera gardé dans le poche de prélévement de
maniere a garantir le respect des normes d’hématocrites
requises
3.3 Clamper la tubulure de transfert et arréter la presse
3.4 Décharger la presse
3.5. Souder la tubulure e La soudure isole la poche de préléevement de la poche
de transfert
¢ La soudure doit étre perpendiculaire a la tubulure. Elle
est faite en 3 points : une au milieu et 2 soudures
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Code : Page :5/9

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

Agent de préparation

latérales distantes de 1 cm. Il faut, en outre, éviter
d’exercer une tension sur la tubulure au moment de la
Soudure

e Le contrdle se fait par pression manuelle sur la poche
en amont et en aval de la soudure. Toute poche non
étanche doit étre éliminée

e La coupure se fait au niveau de la soudure du milieu.
Au cas ou la tubulure de prélévement n’a pas été soudé
en plusieurs points apres le prélevement ; le faire pour
permettre les contréles ultérieurs éventuels (contréle
ultime, phénotypage,...)

,No i Description détaillée de la procédure
Opération

3.6 Controler la soudure et vérifier son étanchéité

3.7 Couper la tubulure de transfert et isoler un concentré
de globules rouges et un plasma frais

4 CONSERVATION ET CONGELATION

4.1 Conserver le CGR aussitot préparé a une
température + 4°C (2-6°C)

4.2 Congeler le plasma frais a une température < -25°C

Agent de préparation

e Le controle régulier de la température est obligatoire
(Cf.Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe
LR19)

e || est recommandé de privilégier les températures les
plus basses
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
e Les poches doivent étre maintenues en une couche
horizontale, au cours de la congélation, de fagon a avoir
une épaisseur homogene du contenu.
e La température du congélateur doit étre contrélée
plusieurs fois par jour et vérifiée de facon périodique
4.3 Transférer le plasma frais congelé (PFC) ainsi obtenu Agent de préparation e Il faut s’assurer de la congélation a coeur du PFC
pour conservation a une température < - 25°C avant son transfert
5 ETIQUETAGE ET CONTROLE POST-
GROUPAGE
5.1 Sortir les poches CGR, et de PFC de leur lieu de Agent de préparation
conservation
5.2 Mettre les étiquettes en se référant aux numéros de e Ne sont étiquetés que les produits qui répondent aux
prélevement inscrits sur les poches normes de sécurité transfusionnelle (Cf. Circulaire

n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19)

e [ ’étiquette comprend le nom du centre producteur, le
nom du produit, le numéro de prélevement et les dates de
prélévement et de péremption. L’étiquette comprendra,
également, le groupage ABO et RhD
e Les produits autologues portent une étiquette spéciale
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE

N° Commentaires (Rappel des dispositions Iégislatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .

Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
comportant outre les indications précédentes, le nom,
prénom et date de naissance du patient et la mention
« transfusion autologue »

5.3 Procéder a un contrdle du groupe sanguin ABO du Agent de préparation e Le contrdle se fait a partir de la tubulure de
CGR par une épreuve de Beth-Vincent Prélévement

¢ Ne sont stockés que les produit sanguins étiquetés
6 STOCKAGE (ZONE DE STOCKAGE) (CGR, PFC) et controlés (CGR)

e Les poches déposees dans la zone de stockage sont
prétes a la distribution

6.1 Stocker les CGR étiquetés, a +4°C Agent de préparation | e La température de stockage doit étre surveillée
(Cf.Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe
LR19)

6.2 Stocker le PFC a une température < - 25°C

7 GESTION DES NON CONFORMITES

7.1 Identifier les produits non conformes et les enregistrer | Agent de la préparation e Sont non conformes les dérivés défectueux
(perforation,...) ou ayant une sérologie positive (produits
refusés)

e La recurrence de la défectuosité doit étre prévenue
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Code : Page :8/9

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

o Description détaillée de la procédure Intervenants : ) : - .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
7.2 Isoler les produits non conformes
7.3 Préciser le devenir des produits non conformes isoles et Responsable de la e Un produit non conforme n’est pas utilisé a des fins
inscrire sur 1’étiquette « ne pas transfuser » Préparation thérapeutiques. Il est soit incinéré ,soit utilise a des
fins de diagnostic ou de recherche
8 ELIMINATION DES PRODUITS REFUSES ET e Les produits refuseés sont contaminés. Les déchets sont
DES DECHETS potentiellement contaminés
8.1 Déposer les produits refuseés et les déchets dans des Agent de préparation
conteneurs scellés et étanches
8.2 Incinérer les conteneurs ¢ Dans I’attente de I’incinération, les conteneurs doivent
étre gardés dans un endroit isolé
¢ [’incinération se fait dans des incinérateurs agréés a
cet effet
9 ARCHIVAGE
9.1 Consigner toutes les données concernant chaque Agent de préparation | e Exemples de données : numéro de prélévement, nom

produit sanguin préparé dans un registre de préparation

du produit, poids, volume, date de préparation...
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Page :9/9

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR ET PFC A PARTIR DE POCHE DE SANG DOUBLE

,No . Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

ou dans un fichier informatique

9.2 Conserver ces information pendant la durée
réglementaire requise

Agent de préparation
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Code :

Page :1/11

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

N° < Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iégislatives
Opération réglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DES POCHES ET DES
ECHANTILLONS
1.1 Réception des poches
1.1.1 Réceptionner les poches de sang dans I’unité de Agent de préparation e Les poches sont amenées toutes les 2 heures lorsque le
préparation (zone de préparation) prélevement a été fait en cabine fixe ou toutes les 4
heures lorsque le prélevement a été fait en collecte
Mobile
e Le délai entre le prélevement et la congelation définit
les différentes qualités de plasma (Cf. Annexe T2)
e Les poches de sang obtenues par transfusion
autologue doivent suivre un circuit spécifique de
préparation, conservation et distribution
e Les poches réceptionnées sont enregistrées dans le
registre de préparation ou un fichier informatique
1.1.2 Mettre les poches de sang a 4°C e Les poches destinées a préparer les plaquettes sont
gardées a 22°C
1.2 Réception des échantillons
1.21 Réceptionner les tubes d’échantillons e Les tubes sont rangés dans des portoirs classés par
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Code :

Page :2/11

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1.2.2 Conserver les tubes a +4°C

1.2.3 Choisir, selon les besoins, les tubes a tester en priorité

Agent de préparation

manipulés avec des gants

Prélevements

ordre numérique. lls sont accompagnés de leurs
bordereaux respectifs. Les tubes doivent étre bouchés et

e Le choix se fait en respectant la chronologie des

2 CENTRIFUGATION

2.1 Mettre les poches dans les plots

2.2 Equilibrer les plots a I’aide d’une balance Roberval

Agent de préparation

produit (coudures)

d’un contrdle régulier

de sang

Centrifugeuse

e La mise en plots des poches de sang doit garantir un
tassement identique et éviter toute dégradation du
¢ [a balance doit faire I’objet d’une maintenance et

o [ ’¢lément utilisé pour I’équilibrage ne doit pas
entrainer de détérioration ou de déformation des poches

e [ ’équilibrage doit étre parfait afin d’éviter les
vibrations génératrices de bruit et de détérioration de la
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Code : Page :3/11
Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.3 Charger la centrifugeuse e Le chargement doit respecter I’équilibrage et le libre
mouvements des plots
2.4 Centrifuger e La centrifugation est effectuée selon un programme
défini et précisant les parametres suivants : nombre de
Agent de préparation | g, accélération, freinage, durée en minutes et
température (4°C). A titre indicatif : 3000 g, pendant 15
mn. Les parametres seront ajustés en fonction des
controles internes de qualité
2.5 Décharger la centrifugeuse e Le déchargement de la centrifugeuse se fait avec soin
pour éviter la remise en suspension des éléments
cellulaires sedimentés
2.6 Vérifier I’absence de détérioration des poches, des
tubulures, des étiquettes...
3 SEPARATION
3.1 Transférer les poches centrifugées et les mettre en place | Agent de preparation |e Les presses peuvent étre manuelles, semi-automatiques
dans la presse ou automatiques. Dans ces 2 derniers cas, il faut se
conformer aux indications du fabricant
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Code : Page :4/11
Désignation de la procédure :PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
e La Vérification visuelle de la bonne sédimentation
des eléments cellulaires est nécessaire
e [’opération de transfert et mise en place des poches ne
doit pas provoquer de remise en suspension des
éléments cellulaires sédimentés
3.2 Séparer les culot globulaire et le plasma a I’aide de la e Quvrir la cheminée de passage entre la poche de
presse prélevement et la premiere poche de transfert (poche
Agent de préparation |vide) et vérifier I’absence de coudure dans la tubulure
qui les relie. La pression exercée par la presse chasse
le plasma frais dans la poche de transfert.
3.3 Clamper la tubulure de transfert et arréter la presse
3.4 Décharger la presse
3.5 Transférer le liquide de conservation (SAG Mannitol) « 1l existe des poches triples pour lesquelles la 2°™
contenu dans la deuxieme poche de transfert dans la poche de transfert ne contient pas de liquide de
poche contenant les globules rouges sédimentés conservation, ce dernier étant mélangé a I’anticoagulant
de la poche de prélevement. Dans ce cas, cette étape de
transfert de liquide de conservation n’a pas lieu et un
volume de plasma sera gardé dans la poche de
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO
Opération

Description détaillée de la procédure

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

3.6.

3.7

3.8

Souder la tubulure

Controler la soudure et vérifier son étanchéité

Couper la tubulure de transfert et isoler un concentré
de globules rouges et un plasma frais

Agent de préparation

prélevement, de maniére a garantir le respect des normes
d’hématocrites requises

e La soudure isole la poche de prélevement des deux
autres qui restent solidaires

e La soudure doit étre perpendiculaire a la tubulure. Elle
est faite en 3 points : une au milieu et 2 soudures
latérales distantes de 1 cm. Il faut, en outre, éviter

d’exercer une tension sur la tubulure au moment de la
Soudure

e Le contrdle se fait par pression manuelle sur la poche
en amont et en aval de la soudure. Toute poche non
étanche doit étre éliminée

e La coupure se fait au niveau de la soudure du milieu ;
la poche de plasma étant solidaire d’une poche vide.

Au cas ou la tubulure de prélévement n’a pas été soudée
en plusieurs points apres le prélevement ; le faire pour
permettre les contréles ultérieurs éventuels (contréle
ultime, phénotypage,...)
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

4 CONSERVATION ET CONGELATION
4.1 Conserver le CGR aussitot preparé a une
température + 4°C (2-6°C)

4.2 Congeler le plasma frais a une température < -25°C

4.3 Transférer le plasma frais congelé (PFC) ainsi obtenu
pour conservation a une tempeérature < - 25°C

Agent de préparation

e Le controle régulier de la température est obligatoire
(Cf.Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe
LR19)

e || est recommandé de privilégier les températures les
plus basses

e Les poches doivent étre maintenues en une couche
horizontale, au cours de la congélation, de fagon a avoir
une épaisseur homogene du contenu. La poche vide doit
étre placée en dessous de la poche de plasma

e La température du congélateur doit étre contrélée
plusieurs fois par jour et vérifiée de facon périodique

e Le PFC est toujours solidaire de la poche de
transfert vide

e ]I faut s’assurer de la congélation a cceur du PFC
avant son transfert

5 PREPARATION DES CRYOPRECIPITES

51 Sortir les poches de PFC de leur lieu de conservation

Agent de préparation

e La décongélation peut se faire durant la période qui
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

5.2 Décongeler a + 4°C pendant 14 a 18 Heures

5.3 Contrdler visuellement la présence de précipité
blanchatre dans la poche de plasma

54 Centrifuger a + 4°C

55 Séparer le précipité blanc (cryo) du surnageant PDC
a l’aide de la presse

Agent de préparation

sépare la congélation du plasma frais et la date limite
d’utilisation des produits qui en dérivent (cryo et PDC)

e Les poches de PFC sont suspendues dans un
réfrigérateur ou une chambre froide

e La centrifugation est effectuée selon un programme
défini et précisant les parametres suivants : nombre de

g, accelération, freinage, durée en minutes et
température (4°C). A titre indicatif : 3000 g, pendant 15
mn. Les parametres seront ajustés en fonction des
contréles internes de qualité

e La centrifugation sedimente un précipité blanchatre
surmontée par un surnageant plasmatique

e Un volume de plasma doit étre gardé dans la poche de
cryopreécipité de maniére a garantir le respect des normes
de volume requises (environ 30 ml)
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
5.6 Clamper la tubulure de transfert et arréter la presse
5.7 Décharger la presse
5.8 Souder la tubulure e La soudure doit étre perpendiculaire a la tubulure. Elle
Agent de préparation |est faite en 3 points : une au milieu et 2 soudures
latérales distantes de 1 cm. Il faut, en outre éviter
d’exercer une tension sur la tubulure au moment de la
Soudure
5.9 Contrdler la soudure et vérifier son étanchéité e Le contrble se fait par pression manuelle sur la poche
en amont et en aval de la soudure. Toute poche non
étanche doit étre éliminée
5.10 Mettre une étiquette du nom du produit sur les poches
de Cryo et PDC
6 RECONGELATION ET CONSERVATION
6.1 Congeler immédiatement les cryo et PDC obtenus a une| Agent de préparation |e Les poches doivent étre maintenues en une couche
température < - 25°C horizontale au cours de la congélation de fagon a
avoir une épaisseur homogéne du contenu. Il est
recommandé de privilégier les températures les plus
basses
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
6.2 Transférer les cryo et PDC congelés a coeur pour Agent de préparation |e Les cryo et les PDC sont conservés congelés a une
conservation température < - 25°C dans la zone de préparation jusqu’a
la fin des examens biologiques sur chaque don
7 ETIQUETAGE ET CONTROLE POST-
GROUPAGE
7.1 Sortir les CGR, cryo et PDC de leur lieu de Agent de préparation
conservation
7.2 Mettre les étiquettes en se référant aux numéros de ¢ Ne sont étiquetés que les produits qui répondent aux
prélevement inscrits sur les poches normes de sécurité transfusionnelle (Cf. Circulaire
n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19)e
L’étiquette comprend le nom du centre producteur, le
nom du produit, le numéro de prélevement et les dates de
prélevement et de péremption. Pour les CGR et les PDC,
I’étiquette comprendra, le groupage ABO et RhD
e Les produits autologues portent une étiquette spéciale
comportant outre les indications précédentes, le nom,
prénom et date de naissance du patient et la mention
« transfusion autologue »
7.3 Procéder a un contrdle du groupe sanguin ABO du e Le contrdle se fait a partir de la tubulure de
CGR par une épreuve de Beth-Vincent Prélevement
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Code :

Page :10/11

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO
Opération

Description détaillée de la procédure

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

8 STOCKAGE (ZONE DE STOCKAGE)

8.1 Stocker les CGR étiquetés, a +4°C

8.2 Stocker les cryo et PDC a une tempeérature < - 25°C

Agent de préparation

prétes a la distribution

LR19)

¢ Ne sont stockés que les produit sanguins étiquetés
(CGR, PDC, Cryo) et contrblés (CGR)
e Les poches déposees dans la zone de stockage sont

o La température de stockage doit étre surveillée
(Cf.Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe

9 GESTION DES NON CONFORMITES

9.1 Identifier les produits non conformes et les enregistrer Agent de préparation
9.2 Isoler les produits non conformes
9.3 Préciser le devenir des produits non conformes isolés et | Responsable de I’unité

inscrire sur 1’étiquette « ne pas transfuser »

de préparation

refusés)

e Sont non conformes les dérivés défectueux
(perforation,...) ou ayant une sérologie positive (produits

e La recurrence de la défectuosité doit étre prévenue

¢ Un produit non conforme n’est pas utilisé a des fins
thérapeutiques. Il est soit incinéré ,soit utilisé a des
fins de diagnostic ou de recherche
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Code : Page :11/11

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR,PDC ET CRYO A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ : . _
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
10 ELIMINATION DES PRODUITS REFUSES ET
DES DECHETS
10.1 Déposer les produits refusés et les déchets dans des Agent de préparation e Les produits refusés sont contaminés. Les déchets sont
conteneurs scellés et étanches potentiellement contaminés
10.2 Incinérer les conteneurs e Dans I’attente de I’incinération, les conteneurs doivent
étre gardes dans un endroit isolé
¢ [’incinération se fait dans des incinérateurs agréés a
cet effet
11 ARCHIVAGE D’INFORMATION
11.1 Consigner toutes les données concernant chaque Agent de préparation | e Exemples de données : numéro de prélevement, nom
produit sanguin préparé dans un registre de préparation du produit, poids, volume, date de préparation...
ou dans un fichier informatique
11.2 Conserver ces informations pendant la durée

réglementaire requise
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Page :1/10

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DES POCHES ET DES
ECHANTILLON
1.1 Réception des poches
1.1.1 Réceptionner les poches de sang dans I’unité de Agent de préparation e Les poches sont amenées toutes les 2 heures lorsque le
préparation prélevement a été fait en cabine fixe ou toutes les 4

heures lorsque le prélevement a été fait en collecte
Mobile
e Le délai entre le prélevement et la congelation définit
les différentes qualités de plasma (Cf. Annexe T2)
e Les poches de sang obtenues par transfusion
autologue doivent suivre un circuit spécifique de
préparation, conservation et distribution
e Les poches réceptionnées sont enregistrées dans le
registre de préparation ou un fichier informatique

1.1.2 Mettre les poches de sang a 22°C

1.2 Réception des échantillons

1.21 Réceptionner les tubes d’échantillons e Les tubes sont rangés dans des portoirs classés par
ordre numérique. lls sont accompagnés de leurs
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO
Opération

Description détaillée de la procédure Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1.2.2 Conserver les tubes a +4°C

1.2.3 Choisir, selon les besoins, les tubes a tester en priorité

Agent de préparation

bordereaux respectifs. Les tubes doivent étre bouchés et
manipulés avec des gants

e Le choix se fait en respectant la chronologie des
Prélevements

2 CENTRIFUGATION

2.1 Mettre les poches dans les plots Agent de préparation

2.2 Equilibrer les plots a I’aide d’une balance Roberval

¢ La mise en plots des poches de sang doit garantir un
tassement identique et éviter toute dégradation du
produit (coudures)

¢ [a balance doit faire I’objet d’une maintenance et
d’un contrdle régulier

o [ ’¢lément utilisé pour I’équilibrage ne doit pas
entrainer la détérioration ou la déformation des poches
de sang

e [ ’équilibrage doit étre parfait afin d’éviter les
vibrations génératrices de bruit et de détérioration de la
Centrifugeuse
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO
Opération

Description détaillée de la procédure Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.3 Charger la centrifugeuse

24 Centrifuger

2.5 Décharger la centrifugeuse

2.6 Vérifier I’absence de détérioration des poches, des

tubulures, des étiquettes...

Agent de préparation

e [e chargement doit respecter 1’équilibrage et le libre
mouvements des plots

e La centrifugation est effectuée selon un programme
deéfini, précisant les parameétres suivants : nombre de
g, accelération, freinage, durée en minutes et
température (22°C). A titre indicatif : 1000 g, pendant

9 mn. Les différents parametres seront ajustés en
fonction des contrdles internes de qualité

e Le déchargement de la centrifugeuse doit se faire

avec soin pour éviter la remise en suspension des
hématies sédimentées. Les plaquettes étant en suspension
dans le plasma surnageant

3 SEPARATION

3.1 Transférer les poches centrifugées et les mettre en place | Agent de préparation

dans la presse

e Les presses peuvent étre manuelles, semi-automatiques
ou automatiques. Dans ces 2 derniers cas, se conformer
aux indications du fabricant

e [ ’opération de transfert et mise en place des poches
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NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

3.2 Séparer le PRP surnageant
des hématies a 1’aide d’une presse

3.3 Clamper la tubulure de transfert et arréter la presse
3.4 Décharger la presse

3.5 Transférer le liquide de conservation (SAG Mannitol)
contenu dans la deuxieme poche de transfert dans la
poche contenant les globules rouges sédimentés

Agent de préparation

ne doit pas provoquer de remise en suspension des
hématies sédimentées

e La vérification visuelle de la présence des plaquettes
en suspension dans le plasma et de la bonne
sédimentation des hématies est nécessaire

e Quvrir la cheminée de passage entre la poche de
prélevement et la premiere poche de transfert (poche
vide) et vérifier ’absence de coudure dans la tubulure
qui les relie. La pression exercée par la presse chasse
le PRP dans la poche de transfert.

e Il existe des poches triples pour lesquelles la 2°™
poche de transfert ne contient pas de liquide de
conservation, ce dernier étant mélangé a I’anticoagulant
de la poche de prélevement. Dans ce cas, cette étape de
transfert de liquide de conservation n’a pas lieu et un
volume de plasma sera gardé dans la poche de

prélevement, de maniere a garantir le respect des normes
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
d’hématocrites requises
3.6 Souder la tubulure Agent de préparation | ® Lasoudure isole la poche de prélevement des deux
autres qui restent solidaires
¢ La soudure doit étre perpendiculaire a la tubulure. Elle
est faite en 3 points : une au milieu et 2 soudures
latérales distantes de 1 cm. Il faut, en outre éviter
d’exercer une tension sur la tubulure au moment de la
Soudure
3.7 Contrdler la soudure et vérifier son étanchéité e Le contrble se fait par pression manuelle sur la poche
en amont et en aval de la soudure. Toute poche non
étanche doit étre éliminée
3.8 Couper la tubulure de transfert et isoler un CGR e La coupure se fait au niveau de la soudure du milieu ;
et un PRP la poche de plasma étant solidaire d’une poche vide.
Au cas ou la tubulure de prélévement n’a pas été soudée
en plusieurs points apres le prélevement ; le faire pour
permettre des contrdles ultérieurs éventuels ( contréle
ultime, phénotypage,...)
4 CONSERVATION
4.1 Conserver le CGR aussitdt préparé Agent de préparation ] e Le controle régulier de la température est obligatoire
a+4°C (2-6°C) (Cf. Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe
LR19)
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
4.2 Conserver les PRP a 22°C en attendant le 2°™ Agent de préparation [ e La 2°™ centrifugation doit se faire dans les plus
centrifugation brefs délais
5 PREPARATION DE CONCENTRES
PLAQUETTAIRES
5.1 Centrifuger le PRP Agent de préparation | e La centrifugation est effectuée selon un programme
défini et précisant les parameétres suivants : nombre de g,
acceélération, freinage, durée en minutes et tempeérature a
22°C. Ces parameétres seront ajustés en fonction des
contréles internes de qualité. A titre indicatif : 3000g
pendant 15 mn
e La centrifugation sedimente les plaguettes (aspect
blanchatre) surmontées d’un plasma pauvre en plaquettes
surnageant
5.2 Séparer, a I’aide de la presse, le plasma frais des e Un volume de plasma doit étre gardé dans la poche de
plaquettes sédimentées plaquette de maniere a garantir le respect des normes de
volume requises
5.3 Clamper le tubulure de transfert et arréter la presse
54 Décharger la presse
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Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

55 Souder la tubulure e La soudure doit étre perpendiculaire a la tubulure. Elle
est faite en 3 points : une au milieu et 2 soudures
latérales distantes de 1 cm. Il faut, en outre éviter
d’exercer une tension sur la tubulure au moment de la
Soudure

5.6 Contrdler la soudure et vérifier son étanchéité Agent de préparation e Le contrdle se fait par pression manuelle sur le poche
en amont et en aval de la soudure. Toute poche non
étanche doit étre éliminee

5.7 Mettre une étiquette du nom du produit sur les poches o Les étiquettes doivent porter les mentions « concentré

de plaquettes et de plasma frais de plaquettes » pour les plaquettes et « plasma frais
congelé » pour le plasma

5.8 Remettre les plaquettes en suspension dans le plasma e La remise en suspension se fait par agitation manuelle

gardé dans la poche de CSP douce
6 CONGELATION ET CONSERVATION

6.1 Congeler le plasma frais et le conserver a une Agent de préparation | e Il est recommandé de privilégier les températures les

température <-25°C plus basses
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
6.2 Conserver le CSP a 22°C sous agitation continue Agent de préparation |e L’agitation horizontale est préférable a celle rotatoire
ou helicoidale
e Les CGR, CSP et PFC sont conservés dans la zone de
préparation jusqu’a la fin des examens biologiques
7 ETIQUETAGE ET CONTROLE POST
GROUPAGE
7.1 Sortir les CGR, CSP et PFC de leur lieu de Agent de préparation
conservation
7.2 Mettre les étiquettes en se référant aux numéros de ¢ Ne sont étiquetés que les produits qui répondent aux
prélevement inscrits sur les poches normes de sécurité transfusionnelle (Cf. Circulaire
n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19)
e [’¢tiquette comprend le nom du centre producteur, le
nom du produit, le numéro de prélevement et les dates
de prélevement et de péremption. Pour le CGR et le
PFC, I’étiquette comprendra, également le GS et RhD
e Les produits autologues portent une étiquette spéciale

61




MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:
Etablissements de transfusion
sanguine

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :9/10

Désignation de la procédure : PREPARATION DE CGR, PFC ET CSP A PARTIR DE POCHE DE SANG TRIPLE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .

Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
comportant outre les indications précédentes, le nom,
prénom et date de naissance du patient et le mention
« transfusion autologue »

7.3 Procéder a un contrdle du groupe sanguin ABO du e Le controle se fait a partir de la tubulure de

CGR par une épreuve de Beth-Vincent

Agent de préparation

prélevement

8 STOCKAGE (ZONE DE STOCKAGE)

8.1 Stocker les CGR étiquetés, a +4°C

8.2 Stocker les PFC a une température < - 25°C et les

CSP a 22°C sous agitation continue

Agent de préparation

prétes a la distribution

LR19)

¢ Ne sont stockés que les produit sanguins étiquetés
(CGR, PFC , CPS) et controles (CGR)
e Les poches déposees dans la zone de stockage sont

¢ La température de stockage doit étre surveillée
( Cf.Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 en annexe

9 GESTION DES NON CONFORMITES

9.1 Identifier les produits non conformes et les enregistrer

Agent de préparation

refusés)

e Sont non conformes les dérivés défectueux
(perforation,...) ou ayant une sérologie positive (produits

e La recurrence de la défectuosité doit étre prévenue
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Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
9.2 Isoler les produits non conformes
9.3 Preciser le devenir des produits non conformes isolés et | Responsable de 'unité |e Un produit non conforme n’est pas utilisé a des fins
inscrire sur 1’étiquette « ne pas transfuser » de préparation thérapeutiques. Il est soit incinéré ,soit utilisé a des
fins de diagnostic ou de recherche
10 ELIMINATION DES PRODUITS REFUSES ET
DES DECHETS
10.1 Déposer les produits refuseés et les déchets dans des Agent de préparation e Les produits refusés sont contaminés. Les déchets sont
conteneurs scellés et étanches potentiellement contamines
10.2 Incinérer les conteneurs ¢ Dans I’attente de I’incinération, les conteneurs doivent
étre gardes dans un endroit isolé
e [’incinération se fait dans des incinérateurs agrées a
cet effet
11 ARCHIVAGE D’INFORMATION
11.1 Consigner toutes les données convenant chaque produit | Agent de préparation | e Exemples de données : numéro de prélevement, nom
sanguin préparé dans un registre de préparation ou du produit, poids, volume, date de préparation...
dans un fichier informatique
11.2 Conserver ces information pendant la durée
réglementaire requise
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES ﬁ/‘lzr;;;rRao&g';igsé?:eMong' HJa;I'E‘; é‘;‘;gg‘ ;Mg;‘lg'a'vﬁ&r‘n”r‘f_“
. . - | | — uri—salw -
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :1/2
Désignation de la procédure :DELEUCOCYTATION DE CGR ET CSP PAR FILTRATION
N® Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 Sélectionner le filtre Agent de préparation | e Les filtres doivent étre contrdlés et conformes aux
exigences techniques. Les CGR et les CSP ont des filtres
a déleucocyter differents
2 Connecter le filtre a la poche de CGR ou de CSP a e La connexion du filtre peut se faire de 2 facons :
déleucocyter - en circuit ouvert sous une hotte a flux laminaire
- en circuit fermé grace a une machine a connexion
Stérile
3 Filtrer o || faut respecter les spécifications et conditions
d’utilisation définies par le fabricant
4 Etiqueter la poche de recueil e L’étiquetage se fait avant de désolidariser la poche de
recueil
e [’¢tiquette comprend, en plus des données inscrites sur
une poche du produit non filtré, la mention :
« déleucocyté » et « A utiliser : avant date...et
heure... »
5 Conserver les CGR ou CSP déleucocytés jusqu’a leur e La conservation se fait dans les mémes conditions que
distribution les mémes produits non filtrés
e La transfusion du produit sanguin déleucocyté se fait :
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code :

Page :2/2

Désignation de la procédure : DELEUCOCYTATION DE CGR ET CSP PAR FILTRATION

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
- dans les 6 heures lorsque la filtration a été faite en
circuit ouvert
- jusqu’a la date de péremption du produit lorsque la
déleucocytation a été faite en circuit fermé
6 Remplir le registre de filtration Agent de préparation | e Le registre de filtration comprend les informations

suivantes :
- le numéro de prélevement

- le nom du produit

- la date et I’heure de filtration
- le numéro de lot du filtre

- le nom de I’opérateur
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Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code :

Page :1/2

Désignation de la procédure : IRRADIATION DES PRODUITS SANGUINS CELLULAIRES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

o Description détaillée de la procédure Intervenants : ) : - .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 Mettre en place la poche a irradier et le témoin Agent de préparation
d’irradiation
2 Appliquer la dose de rayonnement ionisant nécessaire e Le temps d’exposition doit assurer une dose
d’irradiation comprise entre 25 et 45 grays
3 Enregistrer et contréler le témoin o |l est nécessaire de vérifier le débit de dose dans la
chambre d’irradiation ce qui permet d’ajuster, au besoin,
le temps d’exposition
4 Apposer sur la poche une étiquette mentionnant e L’étiquette comprend, en plus des données inscrites
’irradiation sur une poche du produit non irradie, la mention
« irradié » et « A utiliser avant : date... et heure... »
5 Conserver le produit sanguin cellulaire irradié¢ jusqu’a e La conservation se fait dans les mémes conditions que

sa distribution

les produits sanguins non irradiés homologues

e Si irradiation avant le 15°™ jour aprés le prélevement,
le produit irradié peut étre utilisé jusqu’a la date de
péremption du produit de base homologue

e Si irradiation au dela du 15°™ jour aprés le
prélevement, le produit irradié doit étre utilisé dans les
24 heures
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Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code :

Page :2/2

Désignation de la procédure : IRRADIATION DES PRODUITS SANGUINS CELLULAIRES

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description deétaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
6 Remplir le registre d’irradiation Agent de préparation |e Le registre d’irradiation comprend les informations

suivantes :
- le numéro de prélevement

- le nom du produit

- la dose d’irradiation

- le numéro de lot du filtre
- le nom de I’opérateur
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
: i Maéamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :1/5
Désignation de la procédure : PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS D’APHERESE
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DES POCHES ET DES
ECHANTILLONS
1.1 Réception des poches
1.1.1 Reéceptionner les poches de plasma et de plaquettes Agent de préparation |e Les poches de plasma et de plaquettes sont amenées
dans I'unité de préparation (zone de préparation) immédiatement apres le préléevement
e Les poches obtenues par don autologue doivent suivre
un circuit spécifique de préparation, conservation
et distribution
e Les poches réceptionnées sont enregistrées dans le
registre de préparation ou un fichier informatique
1.1.2 Garder les poches de plaquettes a 22°C
1.2 Réception des échantillons
1.2.1 Réceptionner les tubes d’échantillons e Les tubes sont rangés dans des portoirs classés par
ordre numérique. lls sont accompagnés de leurs
bordereaux respectifs. Les tubes doivent étre bouchés et
manipulés avec des gants
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :2/5

Désignation de la procédure : PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS D’APHERESE

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description deétaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1.2.2 Conserver les tubes a +4°C Agent de préparation
1.2.4 Choisir, selon les besoins, les tubes a tester en priorité e Le choix se fait en respectant la chronologie des
Prélevements
2 Mettre une étiquette du nom du produit Agent de préparation |e Concentré de plaquettes d’aphérése (CPA) ou plasma

issu d’aphérese

3 CONGELATION DU PLASMA

Agent de préparation

leur transfert

e Les poches doivent étre maintenues, au cours de la
congélation, en une couche horizontale de fagon a avoir
une épaisseur homogene du contenu

e La température de congélation doit étre contrélée
plusieurs fois par jour et vérifiée de facon périodique

e Les PFC d’aphérese doivent tre congelés a cceur avant

3.1 Conditionner le plasma d’aphérése
3.2 Congeler le plasma d’aphérése a une température
<-25°C
3.3 Transférer le PFC d’aphérése ainsi obtenu pour
conservation a une température < -25°C
4 Conserver les poches de plaquettes d’aphérése a 22°C

sous agitation continue

Agent de préparation

ou elliptique

e [ ’agitation horizontale est préférable a celle rotatoire
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MINISTERE
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STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :3/5

Désignation de la procédure : PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS D’APHERESE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY i
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
5 ETIQUETAGE
5.1 Sortir les poches de plasma et de plaquettes d’aphérése Agent de préparation
de leur lieu de conservation
5.2 Mettre les étiquettes en se référant aux numéros de ¢ Ne sont étiquetés que les produits autorisés a étre

prélevements collés sur les poches

annexe LR19)
e [’¢tiquette comprend :

- le nom du produit

- le GS, RhD

transfusés (Cf.Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005 en

- le nom du centre producteur
- le numéro de prélevement

- les dates de prélevement et de péremption

6 STOCKAGE (ZONE DE STOCKAGE)

étiquetés

annexe LR19)

prétes a la distribution

¢ Ne sont stockés que les produits sanguins d’aphérese

o La température de stockage doit étre contrblée
régulierement (circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005 en

e Les poches déposées dans le zone de stockage sont
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Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code : Page :4/5

Désignation de la procédure : PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS D’APHERESE

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
6.1 Stocker les plaquettes d’aphérése a 22°C sous agitation | Agent de préparation
continue
6.2 Stocker les PFC d’aphérése a une température
<-25°C
7 GESTION DES NON CONFORMITES
7.1 Identifier les produits non conformes et les enregistrer Agent de préparation | e Sont non conformes les dérivés défectueux
(perforation,...) ou ayant une sérologie positive (produits
refusés)
e La recurrence de la défectuosité doit étre prévenue
7.2 Isoler les produits non conformes
7.3 Préciser le devenir des produits non conformes isoles et Responsable de la e Un produit non conforme n’est pas utilisé a des fins
inscrire sur 1’étiquette « ne pas transfuser » préparation thérapeutiques. 1l est soit incinéré ,soit utilise a des
fins de diagnostic ou de recherche
8 ELIMINATION DES PRODUITS REFUSES ET
DES DECHETS
8.1 Déposer les produits refuseés et les déchets dans des Agent de préparation e Les produits refusés sont contaminés. Les déchets sont

conteneurs scellés et étanches

potentiellement contaminés
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Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
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Code :

Page 5/5

Désignation de la procédure : PREPARATION DES PRODUITS SANGUINS D’APHERESE

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

8.2 Incinérer les conteneurs

Agent de préparation

cet effet

e Dans ’attente de ’incinération, les conteneurs doivent
étre gardés dans un endroit isolé
¢ [’incinération se fait dans des incinérateurs agréés a

9 ARCHIVAGE D’INFORMATION

9.1 Consigner toutes les données concernant chaque
produit sanguin préparé dans un registre de préparation
ou dans un fichier informatique

9.2 Conserver ces informations pendant la durée

réglementaire requise

Agent de préparation

e Exemples de données : numéro de prélevement, nom
du produit, poids, volume, date de préparation...
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Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri —
Hmida Slama —Raouf Hafsia—

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Mongi Maédmar — Mohieddine | Maédmar —Jalel Gargouri
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Salwa Jemni— Ali Ben Amor —
sanguine Kadhem Debbiche
Code : Page :1/5
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (Groupage ABO et Rhésus D)
N® Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iégislatives
Opération réglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

1.1 Réceptionner les tubes d’échantillons de sang Surveillant du e Les bordereaux de prélevement de sang doivent

laboratoire accompagner les echantillons(Cf.Annexe P7)

1.2 Centrifuger les tubes Technicien de e |l ne faut jamais manipuler les tubes sans gants ni les

laboratoire centrifuger sans bouchons

1.3 Replacer les tubes par ordre numérigque dans les

portoirs
1.4 Informer le chef de laboratoire de toute anomalie e Exemples d’anomalies (discordances entre les
constatee numéros des échantillons et des bordereaux, numéro en
double ou
manquant...)

1.5 Remplir la fiche de paillasse e La fiche de paillasse comporte la date du test, le nom
de I’équipe et la date de collecte, les noms de ’opérateur
et du superviseur, le nom et le numéro de lot du réactif
utilisé (Cf. Annexe P13)

1.6 Transcrire les numéros des échantillons sur la fiche de

paillasse
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Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Debbiche

Code : Page :2/5

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (Groupage ABO et Rhésus D)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . ; o O .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2 GROUPAGE ABO e Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005(Cf. Annexe
LR19)

2.1 Suivre le protocole technique Technicien de e Protocole technique (Cf. Annexes T3 et T4 a titre

laboratoire indicatif)

2.2 Reéaliser le groupage ABO par deux techniciens ¢ Chaque technicien effectue une détermination
comportant une épreuve globulaire (Beth Vincent) et une
épreuve sérique (Simonin) qui doivent étre concordantes

2.3 Utiliser deux réactifs différents e Les réactifs doivent étre correctement conservés a +
4°C, utilisés rapidement apres leur sortie du réfrigérateur
et remis a +4°C apres utilisation. Il est nécessaire de
contréler, au préalable, leur date de péremption et leur
aspect macroscopique

2.4 Compléter avec des témoins en cas de discordance e Témoins auto, allo et AB

entre les épreuves globulaire et sérique

25 Signaler les difficultés au responsable e Le responsable peut, au besoins, adresser 1’échantillon
a un laboratoire spécialisé

2.6 Transcrire les résultats trouvés sur la fiche de paillasse ¢ Chaque technicien doit disposer d’une fiche de

paillasse
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
GESTION DU SANG ET DE SES  |Slana_faouflafsia Mo | et i Morol i
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :3/5
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (Groupage ABO et Rhésus D)
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.7 Confronter les résultats des deux déterminations Technicien de e Les résultats des deux déterminations doivent étre
laboratoire concordants. En cas de discordance, refaire le groupage
par les deux techniciens
3 GROUPAGE RHESUS STANDARD e Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005(Cf. Annexe
LR19)
3.1 Suivre le protocole technique Technicien de e Protocole technique (Cf. Annexes T4 et T5 a titre
laboratoire indicatif)
3.2 Reéaliser le groupage RhD par deux techniciens
3.3 Utiliser deux réactifs différents e Les réactifs doivent étre correctement conserves a
+4°C et remis rapidement a cette température, apres
utilisation. 11 est nécessaire de contrdler au préalable
leur date de péremption et leur aspect macroscopique
3.4 Réaliser, systématiquement, un témoin Rhésus e Le témoin Rhésus correspond au milieu de dilution de
I’anti-D
3.5 Rechercher, systématiquement, le D faible (D") chaque e La recherche du D" se fait par la technique de Coombs
fois que le RhD est négatif indirect et/ou par I’épreuve de fixation élution.
L’utilisation de témoins, Rhésus positif (Dfaible) et
Rhésus négatif , est nécessaire
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Etabli le :Décembre 1998
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :4/5

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (Groupage ABO et Rhésus D)

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY i
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.6 Transcrire les résultats sur la fiche de paillasse Technicien de e Il s’agit de la méme fiche de paillasse que celle utilisee
laboratoire
pour le groupage ABO
3.7 Confronter les résultats des deux déterminations
3.8 Refaire le groupage Rhésus, en cas de discordance
3.9 Signaler les difficultés au responsable

4 TRANSCRIPTION DES RESULTATS
4.1 Gestion manuelle des résultats

4.1.1 Transcrire les résultats sur le registre du laboratoire

4.1.2 Contre signer les résultats

4.1.3 Contrdler les résultats transcrits

Technicien de
laboratoire

Responsable du
laboratoire

résultats

¢ Chaque technicien doit transcrire, personnellement, ses
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Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page 5/5

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (Groupage ABO et Rhésus D)

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description détaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
4.2 Gestion informatique
4.2.1 |Saisir les résultats Technicien de e Le code d’accés doit étre personnel et confidentiel.
laboratoire Chaque technicien doit saisir, personnellement, ses
résultats en utilisant son code d’acces
4.2.2 Avertir le responsable pour toute modification ou

correction des résultats
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MINISTERE Etabli le : Décembre 1998 |M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : jalel Gargouri - Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES | 100 8 oiadcine | Madmar _talel Gargouri
. . | - | | — uri—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Salwa Jemni— Ali Ben Amor —
sanguine Kadhem Debbiche
Code : Page :1/8
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)
N® Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION ET PREPARATION DES
ECHANTILLONS

1.1 Réceptionner les tubes d’échantillons de sang Surveillant du e Les bordereaux de prélevement de sang doivent

laboratoire accompagner les échantillons(Cf.Annexe P7)

1.2 Centrifuger les tubes Technicien de e |l ne faut jamais manipuler les tubes sans gants ni les

laboratoire centrifuger sans bouchons

1.3 Replacer les tubes par ordre numérigue dans les

portoirs
1.4 Informer le chef de laboratoire de toute anomalie e Exemples d’anomalies (discordances entre les
constatee numéros des échantillons et des bordereaux, numéro en
double ou manquant...)

1.5 Remplir la fiche de paillasse e La fiche de paillasse comporte la date du test, le nom
de I’équipe et la date de collecte, les noms de 1’opérateur
et du superviseur, le nom et le numéro de lot du réactif
utilisé. La fiche reproduit le shéma de la plagque et
chaque case de la fiche correspond a un numéro
d’échantillon (Cf.Annexe P13)

1.6 Transcrire les numéros des échantillons sur la fiche de

paillasse
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri —-Mongi Maamar

Maamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni—

Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code : Page :2/8

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2 RECHERCHE DES ANTICORPS ANTI-HIV
(ELISA)
2.1 Suivre le protocole technique proposé par le fabricant Technicien de e Verification de la conformité du lot (date de
laboratoire péremption, aspect macroscopique...). Les composants

2.2 Valider la plaque

2.3 Calculer la VS selon la formule donnée par le fabricant
2.4 Interpréter les résultats
2.5 Retester en double tous les échantillons positifs et

douteux avec le réactif initial

appartenant a des lots différents ne doivent pas étre
mélangés . L’utilisation des embouts a usage unique

est obligatoire

o Verification des absorbances des témoins positifs et
négatifs qui doivent répondre aux critéres du fabricant. Il
faudrait refaire toute plaque non validée et marquer
clairement sur le premier résultat que la plaque n’a pas
répondu aux critéres de validation

e Tout échantillon est considere :

- négatif, si Do < VS -20%

- positif, si Do > VS + 20%

- douteux, si VS —20% < Do < VS+ 20%
e [’interprétation définitive se fait conformément a
’algorithme général de dépistage sérologique
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES

Etablissements de transfusion

DERIVES

sanguine

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni—
Ali Ben Amor—Kadhem
Debbiche

Code :

Page :3/8

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV,

HBs, HCV, Syphilis)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISMY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

( Cf .Annexe T6). L’analyse complémentaire de
confirmation du HIV est effectuée par la technique de
Western-Blot. A cet effet, tout échantillon réactif doit
étre adressé, pour confirmation, au laboratoire de
microbiologie de I’EPS Charles Nicolle

2.6 Avertir le responsable du laboratoire en cas de

difficulté d’interprétation

2.7 Transcrire les resultats e La transcription manuelle se fait dans le registre de
laboratoire. Elle doit étre signée par I’opérateur et,
veérifiee et contresignée par un deuxiéme technicien
e La saisie informatique des résultats se fait en double ;
le code d’acces devant étre personnel et confidentiel

2.8 Archiver les fiches de résultats

2.9 Déclarer tout résultat positif, par courrier confidentiel, Responsable du e L0in° 92-71 du 27 juillet 1992 relative aux maladies

aux services de soins de santé de base laboratoire transmissibles,telle que modifié et complété par la loi n°
2007-12 dul?2 février 2007( Cf .Annexe LR2)
3 RECHERCHE DE L’ANTIGENE HBs (ELISA)
3.1 Suivre le protocole technique proposé par le fabricant Technicien de e Vérification de la conformité du lot (date de

laboratoire

péremption, aspect macroscopique...). Les composants
appartenant a des lots différents ne doivent pas étre
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Etabli le : Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :4/8

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY _

Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
mélangés . L’utilisation des embouts a usage unique
est obligatoire

3.2 Valider la plaque e Verification des absorbances des témoins positifs et
négatifs qui doivent répondre aux critéres du fabricant. Il
faudrait refaire toute plaque non validée et marquer
clairement sur le premier résultat que la plaque n’a pas

Technicien de répondu aux critéres de validation
laboratoire
3.3 Calculer la VS selon la formule donnée par le fabricant
3.4 Interpréter les résultats e Tout échantillon est considéreé :
- négatif, si Do < VS -20%
- positif, si Do > VS + 20%
- douteux, si VS —20% < Do < VS+20%

3.5 Retester en double les échantillons douteux avec le e Si les 2 résultats sont négatifs, la sérologie HBs est

réactif initial considérée négative
e Si I’un des 2 résultats, au moins, est positif ou douteux,
il faut éliminer les produits du don et convoquer le
donneur pour un deuxieme prélevement

3.6 Avertir le responsable du laboratoire en cas de

difficulté d’interprétation
3.7 Transcrire les résultats e La transcription manuelle se fait dans le registre de
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MINISTERE Etabli le : Décembre 1998 | M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
: i Maéamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :5/8
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
laboratoire. Elle doit étre signée par I’opérateur et,
vérifiée et contresignée par un deuxiéme technicien
e La saisie informatique des resultats se fait en double ;
le code d’acces devant étre personnel et confidentiel
3.8 Archiver les fiches de résultats
3.9 Déclarer tout résultat positif, par courrier confidentiel, Responsable du e L0in®92-71 du 27 juillet 1992 relative aux maladies
aux services de soins de santé de base laboratoire transmissibles,telle que modifié et complété par la loi n°
2007-12 dul?2 février 2007( Cf .Annexe LR2)
4 RECHERCHE DES ANTICORPS ANTI-HCV
(ELISA)
4.1 Suivre le protocole technique proposé par le fabricant Technicien de e Vérification de la conformité du lot (date de
laboratoire péremption, aspect macroscopique...). Les composants
appartenant a des lots différents ne doivent pas étre
meélangés . L’utilisation des embouts a usage unique
est obligatoire
4.2 Valider la plaque o Vérification des absorbances des témoins positifs et
négatifs qui doivent répondre aux critéres du fabricant. Il
faudrait refaire toute plaque non validée et marquer
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MINISTERE Etabli le : Décembre 1998 | M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri - Hmida | Par : Mohieddine Hassine -
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
. o Maamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :6/8
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
clairement sur le premier résultat que la plaque n’a pas
répondu aux critéres de validation
4.3 Calculer la VS selon la formule donnée par le fabricant
4.4 Interpréter les résultats e Tout échantillon est considéreé :
- négatif, si Do < VS -20%
- positif, si Do > VS + 20%
- douteux, si VS —20% < Do < VS + 20%
Technicien de
laboratoire
4.5 Retester en double tous les échantillons positifs et e L’interprétation définitive se fait conformément a
douteux avec le réactif initial I’algorithme de dépistage sérologique.( Cf. AnnexeT6).
L’analyse complémentaire de confirmation du HCV est
effectuée par immunoblot. Si le résultat est positif ou
douteux, il faut convoquer le donneur pour un 2°™
prélevement
4.6 Avertir le responsable du laboratoire en cas de
difficulté d’interprétation
4.7 Transcrire les résultats e La transcription manuelle se fait dans le registre de
laboratoire. Elle doit étre signée par ’opérateur et,
vérifiée et contresignée par un deuxiéme technicien
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MINISTERE Etabli le : Décembre 1998 | M.A.J le :Février 2010
DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
GESTION DU SANG ET DE SES |Sara Racuf e o | et Scur.oros i
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :7/8
Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iegislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
e La saisie informatique des résultats se fait en double ;
le code d’acces devant étre personnel et confidentiel
4.8 Archiver les fiches de résultats
4.9 Déclarer tout résultat positif, par courrier confidentiel, Responsable du e Loin° 92-71 du 27 juillet 1992 relative aux maladies
aux services de soins de santé de base laboratoire transmissibles,telle que modifié et complété par la loi n°
2007-12 dul? février 2007( Cf .Annexe LR?2)
5 RECHERCHE DES ANTICORPS
SYPHLITIQUES (TPHA)
5.1 Suivre le protocole technique propose par le fabricant Technicien de e Verification de la conformité du lot (date de
laboratoire péremption, aspect macroscopique...). Les composants
appartenant a des lots différents ne doivent pas étre
meélangés . L’utilisation des embouts a usage unique
est obligatoire
5.2 Valider les témoins positifs et négatifs ¢ Selon les recommandations du fabricant
5.3 Interpréter les résultats e Selon les recommandations du fabricant
5.4 Retester, en double, tout échantillon positif, avec le * Si le résultat est positif, il faut éliminer les produits du
réactif initial don et convoquer le donneur pour un 2™ prélévement
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MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE

R R e

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Etabli le : Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri —-Mongi Maamar

Maamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni—

Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code : Page :8/8

Désignation de la procédure : VALIDATION BIOLOGIQUE DU DON (HIV, HBs, HCV, Syphilis)

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description détaillée de la procédure Intervenants : : : - .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

55 Transcrire les résultats e La transcription manuelle se fait dans le registre de
laboratoire. Elle doit étre signée par I’opérateur et
veérifiee et contresignée par un deuxiéme technicien
e La saisie informatique des resultats se fait en double ;
le code d’acces devant étre personnel et confidentiel

5.6 Archiver les fiches de résultats

5.7 Déclarer tout résultat positif, par courrier confidentiel, Responsable du e L0in®92-71 du 27 juillet 1992 relative aux maladies

aux services de soins de santé de base

laboratoire

transmissibles,telle que modifié et complété par la loi n°
2007-12 dul?2 février 2007( Cf .Annexe LR2)
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

MANUEL DES PROCEDURES DE

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Etablissements de transfusion DERIVES
sanguine

Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Hassine —Mongi Sdiri

Code : Page :1/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO
Opération

Description détaillée de la procédure Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1

1.1

1.2

GESTION DE STOCK

Constituer un stock de produits sanguins labiles Responsable de la

distribution

Gérer le stock

e Chaque ETS doit constituer un stock minimum de
produits sanguins (stock de fond de roulement). Ce stock
tient compte des besoins des services et/ou hopitaux qui
en dépendent

e La zone de stockage doit étre indépendante de la zone
de préparation

e Les produits sanguins labiles ont une durée de vie
limitée. La gestion du stock s’efforce de trouver un
équilibre entre les entrées (collecte ou
approvisionnement exterieur) et les sorties (distribution).
Ce qui permet d’éviter les pénuries et les péremptions.
Cette gestion exige d’avoir des informations suffisantes
et en continu sur les activités et donc sur les besoins des
services ou hopitaux qui dépendent de ’ETS

DISTRIBUTION

e Les produits sanguins labiles sont distribués selon 2
modalités :
- l’attribution : délivrance sur prescription médicale
nominative
- approvisionnement d’autres ETS ou de sites de
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:
Etablissements de transfusion
sanguine

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :2/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.1 Attribution de CGR et de ST

2.1.1 Réceptionner la demande de produits sanguins

Agent de distribution

LR20)

(Cf.Annexe P2)

distribution dépendants de ’ETS

e [’ETS distributeur doit étre informé¢ de 1’utilisation
précise du produit sanguin délivré et de la survenue
d’éventuels incidents ou accidents transfusionnels (Cf.
Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe LR15 et
circulaire n°24/2007 du 13 Février 2007 en annexe

oCf. Arrété du ministre des finances et du ministre de la
santé publique de 22 février 2008 en annexe LR11

e L’attribution se fait sur la base d’une demande de
produits sanguins (Cf.Annexe P8 et la circulaire n°49/
2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19). La demande doit
étre correctement remplie par le médecin prescripteur qui
engage sa responsabilité sur les informations qu’il a
inscrites. La demande doit étre, en outre, accompagnée
d’un bon de commande (Cf. Circulaire n°101/99 du 29
octobre 1999 en annexe LR17), d’une carte de groupe
sanguin valide (Cf.Annexe P3) ou d’un prélévement
permettant d’effectuer le groupage ou de le contrdler et
d’un bon de donneurs ou d’une carte de donneur de sang

¢ En cas de transfusion néo-natale ou pédiatrique, un
protocole transfusionnel doit étre établi, en accord avec
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LAEﬁuIE*iE{ELIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES SIarAna—Raouf H_afsic_a— Mongi |Hadef Skouri —Mongi Maéme_lr
DERIVES MR YT s
sanguine Debbiche
Code : Page :3/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO

SN Description détaillée de la procédure Intervenants
Opération

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.1.2 Contrdler le contenu de la demande et rechercher une
mcohérence ou une insuffisance d’information

2.1.3 Prendre 1’avis du médecin chargé du conseil
transfusionnel

2.1.4 Vérifier la conformité entre le GS du sang demandé et Agent de distribution
celui du patient a transfuser ainsi que la couleur, aspect
et date limite d’utilisation du sang

2.1.5 Veillez au respect des exigences immuno-
hématologiques requises

2.1.6 Effectuer I’épreuve de compatibilité au laboratoire

le médecin prescripteur. Ce protocole concerne le taux
d’hémoglobine requis, avant et apres transfusion de CGR
ou de sang total ainsi que d’autres parametres(Volumes,
durée de conservation, déleucocytation, irradiation...)

e Conseil transfusionnel (Cf.Annexe T7)

e Circulaire n°49/ 2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
LR19)

¢ RAI et phénotypages érythrocytaires pour certains
patients : polytransfuseés, femmes en age de procréer (Cf.
Circulaire n°49/ 2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19)

e Elle se fait, au minimum, par le test a I’antiglobuline
(coombs indirect). Elle est obligatoire avant toute
transfusion de produit érythrocytaire (Cf. Circulaire
n°49/ 2005 du 13 juin 2005 en annexe LR19)
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MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE

R R e

Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
: i Maéamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Etablissements d_e transfusion DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
sanguine Debbiche
Code : Page :4/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.1.7 Consigner toutes les informations dans le registre de
gestion des produits sanguins ou dans un fichier
informatique et délivrer les produits

2.1.8 Tenir a jour le dossier transfusionnel

2.2 Attribution de concentrés plaquettaires

2.2.1 Réceptionner la demande de produits sanguins

2.2.2 Contrdler le contenu de la demande et rechercher une
incohérence ou une insuffisance d’information

Agent de distribution

Médecin chargé du
conseil transfusionnel

Agent de distribution

e Circulaire n° 106/92 du 28 décembre 1992 (Cf.Annexe
LR14.Le registre de gestion des produits sanguins
(Cf.Annexe P11) permet d’établir le lien entre le produit
sanguin délivré et le receveur, tout en préservant
I’anonymat du donneur (Tragabilité)

e Les transfusés chroniques et les greffés doivent avoir
des dossiers médicaux au sein de I’ETS, permettant le
suivi de leur traitement (rendement transfusionnel,
hypersplénisme, allo-immunisation,...)

¢ La demande comporte, en plus des données de I’annexe
1 de la circulaire n°49/ 2005 du 13 juin 2005, le poids du
patient et/ou sa taille et une numération des plaquettes
datée ; sinon I’effectuer a ’ETS

¢ En cas de transfusion néo-natale ou pediatrique, un
protocole transfusionnel doit étre établi, en accord avec
le prescripteur. Ce protocole concerne le taux de
plaquettes requis, avant et apres transfusion, la qualité
des plaguettes (volumes, durée de conservation,
déleucocytation, irradiation...)
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010
DE LAEﬁuIE*iE{ELIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES SIarAna—Raouf H_afsic_a— Mongi |Hadef Skouri —Mongi Maéme_lr
DERIVES MR YT s
sanguine Debbiche
Code : Page :5/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO

SN Description détaillée de la procédure Intervenants
Opération

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.2.3 Prendre I’avis du médecin chargé du conseil
transfusionnel

2.2.4 Vérifier la conformité entre le GS du sang demandé et
celui du patient a transfuser ainsi que la couleur, aspect
et date limite d’utilisation du sang

2.2.5 Consigner toutes les informations dans le registre de
gestion des produits sanguins ou dans un fichier
informatique et délivrer les produits

2.2.6 Tenir a jour le dossier transfusionnel Médecin chargé du
conseil transfusionnel

e Conseil transfusionnel (Cf.Annexe en annexe T7)

e La compatibilité ABO doit étre respectée autant que
possible. Dans certains cas d’immunisation aux antigenes
leuco-plaquettaires, la transfusion de plaquettes phéno ou
séro-compatibles avec le receveur peut étre nécessaire

e En cas de transfusion de plaquettes Rh positif a un
patient Rh négatif ne présentant pas d’anti-D une
prophylaxie de I’allo-immunisation anti-D est instituée si
la situation clinique I’impose.

e Circulaire n° 106/92 du 28 décembre 1992 (Cf.Annexe
LR14. Le registre de gestion des produits sanguins
(Cf.Annexe P11) permet d’établir le lien entre le produit
sanguin délivré et le receveur, tout en préservant
I’anonymat du donneur (Tragabilité)

e Les dossiers médicaux des transfuses permettent, au
sein de ’ETS, de calculer le rendement transfusionnel
de détecter des allo-immunisations ou un hypersplénisme
et contribuer a la rationalisation de 1’utilisation des
produits sanguins (Cf. Conseil transfusionnel en annexe
T7)
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STRUCTURES:
Etablissements de transfusion

sanguine

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
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Page :6/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

SN Description détaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.3 Attribution de PFC et de PDC
2.3.1 Réceptionner la demande de produits sanguins Agent de distribution | e L’attribution se fait sur la base d'une demande de
produits sanguins (Cf.Annexe P8)
2.3.2 Controler le contenu de la demande et rechercher une
incohérence ou une insuffisance d’information
2.3.3 Prendre 1’avis du médecin chargé du conseil e Conseil transfusionnel (Cf.Annexe T7)
transfusionnel
2.34 Vérifier la conformité entre le GS du sang demandé et e Circulaire n°49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
celui du patient a transfuser ainsi que la couleur, aspect LR19)
et date limite d’utilisation du sang
2.35 Décongeler le PFC ou le PDC dans un Bain-Marie a ¢ L’eau du Bain-Marie doit étre changée réguliérement
37°C
2.3.6 Consigner toutes les information dans le registre de e Circulaire n° 106/92 du 28 décembre 1992 (Cf.Annexe
gestion des produits sanguins ou dans un fichier LR14. Le registre de gestion des produits sanguins
informatique et délivrer les produits (Cf.Annexe P11) permet d’établir le lien entre le produit
sanguin délivré et le receveur, tout en préservant
I’anonymat du donneur (Tragabilité)
2.3.7 Tenir a jour le dossier transfusionnel Médecin chargé du e Les dossiers médicaux des transfusés permettent, au

Conseil transfusionnel

sein de I’ETS, de faire le suivi des déficits simples ou
combinés en facteurs de la coagulation
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Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DE PRODUITS SANGUINS
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iegislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.4 Attribution de cryoprécipités
24.1 Réceptionner la demande de produits sanguins e L’attribution se fait sur la base d'une demande de
produits sanguins (Cf.Annexe P8)
2.4.2 Controler le contenu de la demande et rechercher une
incohérence ou une insuffisance d’information
2.4.3 Prendre 1’avis du médecin chargé du conseil e Conseil transfusionnel (Cf.Annexe T7)
transfusionnel
2.4.4 Décongeler les cryoprécipités dans un Bain-Marie a ¢ L’eau du Bain-Marie doit étre changée réguliérement
37°C
2.4.5 Consigner toutes les information dans le registre de e Circulaire n° 106/92 du 28 décembre 1992 (Cf.Annexe
gestion des produits sanguins ou dans un fichier LR14. Le registre de gestion des produits sanguins
informatique et délivrer les produits (Cf.Annexe P11) permet d’établir le lien entre le produit
sanguin délivré et le receveur, tout en préservant
I’anonymat du donneur (Tragabilité)
2.4.6 Tenir a jour le dossier transfusionnel Médecin chargé du e Les dossiers médicaux des hémophiles permettent au
Conseil transfusionnel |sein de ’ETS, de calculer le rendement transfusionnel et
de détecter une allo-immunisation (anti-coagulant
circulant)
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Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY i
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.5 Attribution des produits sanguins en cas d’urgence
251 Rediger la demande de produits sanguins Médecin prescripteur |e La demande doit comporter, de facon claire, la mention

« urgence vitale ». L’utilisation de cette mention doit étre
exceptionnelle, sans abus et bien pesée, au prealable, et
ne pas faire oublier les regles de sécurité transfusionnelle
et d’utilisation rationnelle des produits sanguins

e Selon le degré d’urgence, le médecin prescripteur doit
préciser sur la demande s’il souhaite avoir le produit sans
sérologie et/ou sans test de compatibilité et,
éventuellement, sans groupe sanguin du patient, si le cas
I’exige, réellement. Dans ce dernier cas, il faut effectuer,
toujours, un prélevement de sang du patient pour
déterminer son groupe, afin de rectifier, dés que possible,
le choix du produit a transfuser

¢ Les mentions sus-indiquées doivent étre accompagnées
de la signature du médecin prescripteur, de son cachet
nominatif et du numéro de téléphone auquel il peut étre
contacté

e Parfois I’identité du patient est inconnue, le médecin
prescripteur doit mettre un code alphanumérique a la
place du nom et prénom du patient

¢ En cas de demande portant la mention « sans groupe
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Code : Page :9/11

Désignation de la procédure : GESTION DE STOCK ET DISTRIBUTION DES PRODUITS SANGUINS

NO
Opération

Description détaillée de la procédure Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

2.5.2 Procéder a une distribution rapide et prioritaire afin de Agent de distribution

2.5.3 Prendre, en cas de besoin, I’avis du médecin chargé du
conseil transfusionnel

2.5.4 Consigner toutes les informations dans le registre ou
dans le fichier informatisé de gestion des produits

sanguins

préserver les chances de survie du patient

sanguin du patient », le recours a la transfusion du sang
Rhésus D négatif ne doit pas étre systématique. En effet,
dans certaines conditions a discuter avec le médecin
chargé du conseil transfusionnel de ’ETS, on peut
transfuser du sang Rh D positif a un patient Rh D négatif
(situation qui peut s’observer, ¢galement, en dehors de
I’urgence)

e Le recours a cette procédure exceptionnelle doit faire
I’objet d’un rapport circonstancié¢ remis, dans les 48
heures, a ’ETS qui le transmettra, aprés annotation, a
I’unité centrale de la transfusion sanguine et des banques
du sang au ministere de la santé publique

e Tenir compte des indications du médecin prescripteur
e Vérifier, toujours, la couleur, I’aspect et la date limite
d’utilisation du produit sanguin

eConseil transfusionnel (Cf. Annexe T7)

eCirculaire n°49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
LR19)
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N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ R .
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.6 Approvisionnement d’un site distributeur ou d’un

ETS

2.6.1 Etablir un protocole d’approvisionnement avec le site Responsable de la e Le protocole précise, notamment, le rythme
distributeur ou ’ETS distribution d’approvisionnement, la nature et les quantités de

produits sanguins a délivrer, la gestion de stock...
2.6.2 Procéder a la délivrance des produits sanguins Agent de distribution | e L’approvisionnement se fait sur la base d’un bon de

demandés

commande, diment, signe

3 TRANSPORT DES PRODUITS SANGUINS

3.1 Etablir des modalités de transport clairement définies
avec les utilisateurs

3.2 S’assurer du respect des conditions de transport

Responsable de la
distribution

Agent de distribution

e Le transport doit étre effectué dans des caisses

isothermes en respectant les normes de conservation de
chaque produit sanguin

¢ En cas d’approvisionnement d’un site distributeur ou
d’un ETS, les PFC, PDC et cryo sont distribués congelés
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SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

4 GESTION DES RETOURS

4.1 Récupérer les produits sanguins restés conformes
4.2 Récupérer les produits sanguins devenus non
conformes
5 Conserver, pendant la durée réglementaire requise,, les

informations consignées dans le registre de gestion des
produits sanguins ou dans le fichier informatique

Agent de distribution

Responsable de la
distribution

récupéres

produits sanguins

e Les produits sanguins retournés doivent étre non
périmés et répondre, parfaitement, aux conditions de
conservation et de transport réglementaires

e Cette récupération n’est possible que par accord entre
I’ETS distributeur et les services ou ETS demandeurs

e Les produits sanguins decongelés ne peuvent étre

e [l s’agit de produits sanguins périmés, altérés ou
détériorés. Les produits récupeérés doivent étre détruits
par ’ETS et consignés dans le registre de gestion des

98




3 TRANSFUSION DES PRODUITS SANBULTS



MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar

Maamar — Mohieddine

—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—

Services transfuseurs DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche
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Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CGR ET DE SANG TOTAL
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DE CGR ET SANG TOTAL e Circulaire n® 49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
LR19)
1.1 Reéceptionner les poches de sang Médecin ou infirmier | e La transfusion peut étre effectuée par un médecin ou un
infirmier exergant sous sa responsabilité
1.2 Vérifier les conditions de stockage et de transport des e Le transport doit étre effectué dans une caisse
poches isotherme munie de briquettes congelées permettant de
conserver les poches de sang a une température adéquate
(+4°C)
1.3 Vérifier la concordance entre le formulaire de la e Vérification de I’identité du receveur et du nom du
demande de produits sanguins et les poches de sang service demandeur
recues e Contréle de la concordance du groupe sanguin du
receveur et celui du CGR ou ST et de la concordance des
numéros et du nombre des poches recues
1.4 Vérifier la conformité de la poche e Vérification de I’intégrité de la poche, ’aspect de son
contenu et la date de péremption
¢ En cas de non conformité, ne pas transfuser et retourner
la poche a ’ETS
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Page :2/8

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CGR ET DE SANG TOTAL

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
e Exemples de poches non conformes :
- Anomalies de stockage et de transport,
- Poches trouées, ou périmées
- Contenu douteux...
1.5 Transfuser dans les plus brefs délais sinon assurer e La transfusion de CGR ou ST doit étre
une conservation adéquate dans 1’ attente de transfusion | Médecin ou infirmier | réalisée au maximum dans les 6 heures apres leur
réception a condition que le stockage ait été fait a + 4°C
dans un réfrigérateur réservé a cet effet et dont la
température est controlee
2 VERIFICATION ULTIME e Circulaire n°® 49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
PRETRANSFUSIONNELLE AU LIT DU LR19
MALADE
2.1 Contrdler la concordance entre I’identité du receveur et | Medecin ou infirmier | e Demander au patient de décliner son identité
celle inscrite sur la carte de groupe sanguin
2.2 S’assurer de la concordance du groupe sanguin du o Les regles de compatibilité ABO et Rh D de la

receveur inscrit sur sa carte de groupe avec celui des
poches de sang

(Cf.Annexe T8)

transfusion des globules rouges doivent étre respectées
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Code : Page :3/8
Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CGR ET DE SANG TOTAL
N Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iegislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.3 Vérifier que ’épreuve de compatibilité au laboratoire a | Médecin ou infirmier
été effectuée
2.4 S’assurer selon indication de la concordance entre les
résultats d’une RAI récente et les phénotypes des CGR
2.5 Effectuer I’épreuve de contrdle ultime e [1 s’agit d’un contréle ABO effectué selon deux
au lit du malade modalités techniques :
- contr6le du groupe ABO du patient et de chaque CGR
ou ST a transfuser, au moyen de l’épreuve de Beth
Vincent, sur carte ou plaque d’opaline
- contrdle direct, sur plaque, de la compatibilité entre le
sérum ou le plasma du patient et chaque CGR ou ST a
transfuser
e Le sang de la poche a grouper doit étre préleve a partir
du segment de la tubulure, réservé a cet effet
¢ Ne transfuser que les poches de sang compatibles. Les
poches incompatibles sont retournés a I’ETS en
respectant les conditions de stockage et de transport
3 ACTE TRANSFUSIONNEL e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
LR19)
3.1 Informer le patient du déroulement de I’acte Médecin ou infirmier | e En cas de refus de la transfusion, le consigner dans le
transfusionnel dossier médical en exigeant la signature du patient
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NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.2 Prendre le pouls, la pression artérielle, la température, e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe
et ’état de conscience du patient et les noter dans la LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
fiche transfusionnelle
3.3 Préeparer la poche a transfuser o || faut sortir la poche de son lieu de conservation ou de
transport et la laisser s’équilibrer avec la température
ambiante. En cas de transfusion massive, il faut utiliser
un systeme de préchauffage adapte
3.4 Vérifier la bonne qualité du transfuseur Médecin ou infirmier | e Vérifier le filtre antiagrégant, I’intégrité de la tubulure
et le systéme de fermeture
3.5 Mettre le patient en position couchée ou déeclive
3.6 Poser un garrot
3.7 Choisir une voie veineuse de calibre suffisant et
exclusive pour la transfusion
3.8 Désinfecter I’endroit de la phlébotomie
3.9 Insérer le transfuseur dans la poche par la cheminée e Avant d’insérer le transfuseur, il faut s’assurer que sa

prévue a cet effet

tubulure est fermée
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Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

3.10 Suspendre la poche a transfuser et purger la tubulure

3.11 Ne pas injecter, dans la poche, de solutés ou de e Seul le soluté de Nacl a 9°/°° avec ou sans desféral est
medicaments avant ou pendant la transfusion permis

3.12 Procéder a la phlébotomie

3.13 Desserrer le garrot
Médecin ou Infirmier

3.14 Ouvrir la tubulure et fixer un débit lent au départ puis e Le débit doit étre adapté a la tolérance cardio-
I’adapter a I’état clinique vasculaire du patient et sur avis du prescripteur

3.15 Surveiller le patient transfusé en continu pendant les 10 e I faut étre attentif a tout signe d’intolérance : fiévre,
premiéres minutes puis de facon adaptée a la clinique frissons, douleur lombaire, vomissements, éruption..

3.16 Remplir la fiche transfusionnelle e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe

LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)

3.17 Remplir le registre transfusionnel ¢ Note circulaire n°6/DPL du 29 janvier 1980 (Cf.
Annexe LR12) et registre transfusionnel en annexe P12

3.18 Dépiquer le patient a la fin de la transfusion et
appliquer un pansement compressif
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Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CGR ET DE SANG TOTAL

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

,No . Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY i
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
4 INCIDENTS TRANSFUSIONNELS
4.1 Arréter la transfusion en cas d’incident transfusionnel Médecin ou infirmier

tout en conservant la voie veineuse

4.2 Brancher une perfusion de soluté salé a 9°/°°

4.3 Prendre le pouls et la tension artérielle

4.4 Appeler le médecin prescripteur Infirmier
4.5 Procéder a I’examen du patient Médecin
4.6 Effectuer les controles biologiques a I’ETS en fonction

des données cliniques

e Utiliser une nouvelle tubulure

¢ Si I'infirmier s’occupe directement de la transfusion

¢ Au terme de ’examen, la décision sera prise d’annuler
la transfusion ou de la reprendre

e Les prélevements nécessaires sont :

- contr6le immunohématologique des groupes
sanguins du CGR ou du sang total et du patient, RAI,
compatibilite, test de coombs direct et épreuve
d’¢élution,et recherche d’anticorps anti-HLA

- bilan d’hémolyse intravasculaire
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N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
- bilan d’hémostase a la recherche de CIVD
o - contrdle bactériologique de la poche et du sang du
Médecin patient transfusé (hémoculture)
e [’ETS précisera le diagnostic et le choix de ’attitude
thérapeutique a suivre. 1l procédera, en outre, a une
) enquéte
4.7 Conserver les poches et tubulures correctement scellées
et éventuellement, les cartes de contrdle a + 4°C pour
un controle ultérieur e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 (Cf.Annexe
LR19)
4.8 Prendre les mesures thérapeutiques nécessaires
4.9 Consigner les incidents dans le registre et la fiche
transfusionnels
4.10 Remplir la fiche d'incident transusionnel et I'adresser, eCirculaire n° 24/2007 du 13 février 2007 (Cf.Annexe
ddment remplie, a 'ETS LR20)
oCette fiche doit porter la signature du médecin
responsable de la transfusion et son cachet (Cf.Fiche
d’incident transfusionnel en annexe P14)
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Services transfuseurs

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page 8/8

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CGR ET DE SANG TOTAL

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
5 SUIVI POST-TRANSFUSIONNEL e Le suivi se fait conjointement avec le Médecin chargé

du conseil transfusionnel de ’ETS
e ¢ bilan biologique doit étre fait a 'ETS
e La surveillance du patient transfusé doit étre poursuivie
apres I’acte transfusionnel (heures, jours et mois
suivants)

5.1 Mesurer I’efficacité immédiate de la transfusion Médecin
e Détermination du taux d’hémoglobine ou a défaut
I’hématocrite

5.2 Rechercher les complications post-transfusionnelles ¢ Le délai de survenue des accidents est variable de
quelques jours a plusieurs mois en fonction du type de
complications
e Le bilan de controle nécessaire varie en fonction du
type de complications (NFS, bilan d’hémostase, RAI,
sérologie virale...)

5.3 Consigner les résultats dans le registre et la fiche

transfusionnels
54 Prendre en charge thérapeutique le patient en cas de
complications
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R R e

STRUCTURES:
Services transfuseurs

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :1/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . ; o O .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DES CONCENTRES e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
PLAQUETTAIRES LR19)
1.1 Reéceptionner les poches de concentrés plaquettaires Médecin ou infirmier | e La transfusion peut étre effectuée par un médecin ou un
infirmier exercant sous sa responsabilité
1.2 Vérifier les conditions de stockage et de transport des e Le transport doit étre effectué dans une caisse
poches isotherme permettant de conserver les plaguettes a
une température adequate (+22°C)
1.3 Vérifier la concordance entre le formulaire de la e Vérification de I’identité du receveur et du nom du

demande de produits sanguins et les poches de
concentrés plaguettaires regues

service demandeur

e Contréle de la concordance du groupe sanguin du
receveur et celui du concentré plaquettaire et de la
concordance des numéros et du nombre des poches
recues
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R R e
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Services transfuseurs

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :2/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)

NO

SN Description détaillée de la procédure
Opération

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1.4 Vérifier la conformité de la poche

15 Transfuser immédiatement

Meédecin ou infirmier

la poche a ’ETS

- Contenu douteux...

e V¢rification de I’intégrité de la poche, I’aspect de son
contenu et la date de péremption
¢ En cas de non conformité, ne pas transfuser et retourner

e Exemples de poches non conformes :
- Anomalies de stockage et de transport,
- Poches trouées, ou perimées

2 VERIFICATION ULTIME
PRETRANSFUSIONNELLE AU LIT DU
MALADE

Médecin ou infirmier

LR19)

e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe

2.1 Controler la concordance entre I’identité du receveur et
celle inscrite sur la carte de groupe sanguin

2.2 S’assurer de la concordance du groupe sanguin du
receveur inscrit sur sa carte de groupe avec celui des
concentrés plaquettaires

e Demander au patient de décliner son identité

¢ La compatibilité ABO doit étre respectée autant que
possible. 1l faut injecter des antiglobulines anti-D dans
un délai maximum de 72 heures en cas de transfusion de
concentrés plaguettaires Rh positif a un receveur Rh
negatif
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GESTION DU SANG ET DE SES

DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—

Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem

Debbiche
Code : Page :3/7
Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)
N Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iégislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
2.3 Vérifier, si nécessaire, que 1’épreuve de compatibilité Médecin ou infirmier ]e Cette vérification est nécessaire en cas d’allo-
au laboratoire a été effectuée immunisation aux antigénes HLA ou aux antigénes
plaquettaires spécifiques
3 ACTE TRANSFUSIONNEL e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
LR19)
3.1 Informer le patient du déroulement de I’acte Médecin ou infirmier | e En cas de refus de la transfusion, le consigner dans le
transfusionnel dossier médical en exigeant la signature du patient
3.2 Prendre le pouls, la pression artérielle, la température, o Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe
et ’état de conscience du patient et les noter dans la LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
fiche transfusionnelle
3.3 Vérifier la bonne qualité du transfuseur e Vérifier le filtre antiagrégant, I’intégrité de la tubulure
et le systéme de fermeture
3.4 Mettre le patient en position couchée ou déclive
3.5 Poser un garrot
3.6 Choisir une voie veineuse de calibre suffisant et
exclusive pour la transfusion
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R R e

STRUCTURES:

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—

Services transfuseurs DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche
Code : Page :4/7
Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions Iegislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

3.7 Désinfecter I’endroit de la phlébotomie

3.8 Insérer le transfuseur dans la poche par la cheminée e Avant d’insérer le transfuseur, il faut s’assurer que sa
prévue a cet effet tubulure est fermee

3.9 Suspendre la poche a transfuser et purger la tubulure

3.10 Ne pas injecter, dans la poche, de solutés ou de Médecin ou Infirmier
médicaments avant ou pendant la transfusion

3.11 Procéder a la phlébotomie

3.12 Desserrer le garrot

3.13 Ouvrir la tubulure et fixer un débit lent au départ puis e Le débit doit étre adapté a la tolérance cardio-
I’adapter a I’état clinique vasculaire du patient et sur avis du prescripteur

3.14 Surveiller le patient transfusé en continu pendant les 10 o [] faut étre attentif a tout signe d’intolérance : fievre,
premiéres minutes puis de facon adaptée a la clinique frissons, douleur lombaire, vomissements, éruption..

3.15 Remplir la fiche transfusionnelle e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe

LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —

R R e

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
. ) Maéamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Services transfuseurs DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche
Code : Page :5/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.16 Remplir le registre transfusionnel e Note circulaire n°6/DPL du 29 janvier 1980 (Cf.

Annexe LR12) et registre transfusionnel en annexe P12
Médecin ou infirmier
3.17 Dépiquer le patient a la fin de la transfusion et
appliquer un pansement compressif

4 INCIDENTS TRANSFUSIONNELS

4.1 Arréter la transfusion en cas d’incident transfusionnel Médecin ou infirmier
tout en conservant la voie veineuse

4.2 Brancher une perfusion de soluté salé a 9°/°° e Utiliser une nouvelle tubulure

4.3 Prendre le pouls et la tension artérielle

4.4 Appeler le médecin prescripteur Infirmier e Si linfirmier s’occupe directement de la transfusion
4.5 Procéder a I’examen du patient Médecin e Au terme de ’examen, la décision sera prise d’annuler

la transfusion ou de la reprendre

4.6 Effectuer les contrdles biologiques a ’ETS en fonction e Les prélevements nécessaires sont :
des données cliniques - contr6le immunohématologique des groupes
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MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:
Services transfuseurs

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page 6/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .

Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
sanguins du concentré plaquettaire et du patient, RAI,
compatibilité, test de coombs direct et épreuve
d’¢élution et recherche d’anticorps anti-HLA et
d’anticorps dirigés contre les antigeénes plaquettaires

- bilan d’hémolyse intravasculaire
- bilan d’hémostase
- contr6le bacteriologique de la poche et du sang du
patient transfusé (hémoculture)
e [’ETS précisera le diagnostic et le choix de I’attitude
thérapeutique a suivre. 1l procédera, en outre, a une
enquéte
4.7 Conserver les poches et tubulures correctement scellées
a + 4°C pour un contrdle ultérieur
4.8 Prendre les mesures thérapeutiques nécessaires
4.9 Consigner les incidents dans le registre et la fiche Medecin e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
transfusionnels LR19)
4.10 Remplir la fiche d'incident transusionnel et l'adresser, eCirculaire n° 24/2007 du 13 février 2007 (Cf.Annexe

dament remplie, a 'ETS

LR20)

oCette fiche doit porter la signature du médecin
responsable de la transfusion et son cachet (Cf.Fiche
d’incident transfusionnel en annexe P14)
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R R e

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES
Services transfuseurs DERIVES

Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —
Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri —-Mongi Maamar

Maamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni—

Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code : Page 7/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CONCENTRES PLAQUETTAIRES (CSP/CPA)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISMY .
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
5 SUIVI POST-TRANSFUSIONNEL e Le suivi se fait conjointement avec le médecin chargé du
conseil transfusionnel de I’ETS
e L ¢ bilan biologique doit étre fait a ’ETS
e La surveillance du patient transfusé doit étre poursuivie
apres 1’acte transfusionnel (heures, jours et mois suivants)
5.1 Mesurer ’efficacité immédiate de la transfusion Médecin o Détermination du taux de plaquettes
5.2 Rechercher les complications post-transfusionnelles e Le délai de survenue des accidents est variable de quelques
jours a plusieurs mois en fonction du type de complications
e Le bilan de controle nécessaire varie en fonction du
type de complications (NFS plaquettes, bilan d’hémostase,
recherche d’anticorps anit-HLA ou d’anticorps dirigés conte
les antigénes plaquettaires, sérologie virale...)
5.3 Consigner les résultats dans le registre et la fiche
transfusionnels
5.4 Prendre en charge thérapeutique le patient en cas de

complications
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Services transfuseurs

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :1/7

Désignation de la procédure :TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

NO
Opération

Description détaillée de la procédure

Intervenants

Commentaires (Rappel des dispositions législatives
réglementaires et autres dispositifs pratiques)

1 RECEPTION DE PLASMA

1.1 Reéceptionner les poches de PFC et PDC

1.2 Vérifier les conditions de stockage et de transport des
poches

1.3 Vérifier la concordance entre le formulaire de la
demande de produits sanguins et les poches de plasma
regues

1.4 Vérifier la conformité de la poche

Médecin ou infirmier

LR19)

I’ETS

isotherme

service demandeur

la poche a ’ETS

e Circulaire n® 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe

e La transfusion peut étre effectuée par un médecin ou un
infirmier exergant sous sa responsabilité

e La décongélation a 37° au Bain Marie est réalisée a

e Le transport doit étre effectué dans une caisse

e Vérification de 1’identité du receveur et du nom du

e Contr6le de la concordance du groupe sanguin du
receveur et de celui du PFC ou PDC et de la concordance
des numéros et du nombre des poches regues

e Vérification de I’intégrité de la poche, I’aspect de son
contenu et la date de péremption
¢ En cas de non conformité, ne pas transfuser et retourner

e Exemples de poches non conformes :
- Anomalies de stockage et de transport,

115




MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE
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Services transfuseurs

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :2/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

SN Description détaillée de la procédure Intervenants . _ AL )
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
- Poches trouées, ou périmées
- Contenu douteux...
1.5 Transfuser dans les plus brefs délais Médecin ou Infirmier |e La transfusion doit se faire plus tard dans les 2 heures
suivant la décongélation
e Les PFC et PDC décongelés et non utilisés ne peuvent
étre retournés a ’ETS. 1l doivent étre incinérés
2 VERIFICATION ULTIME e Circulaire n°® 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
PRETRANSFUSIONNELLE AU LIT DU LR19)
MALADE
2.1 Contrdler la concordance entre I’identité du receveur et | Médecin ou Infirmier | e Demander au patient de décliner son identité
celle inscrite sur la carte de groupe sanguin
2.2 S’assurer de la concordance du groupe sanguin du e Les régles de compatibilité ABO et Rh D de la
receveur inscrit sur sa carte de groupe avec celui des transfusion de plasma doivent étre respectées (Cf.
PFC et PDC Annexe T8)
3 ACTE TRANSFUSIONNEL e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
LR19)
3.1 Informer le patient du déroulement de I’acte Médecin ou Infirmier |e En cas de refus de la transfusion, le consigner dans le

transfusionnel

dossier médical en exigeant la signature du patient
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R R e

STRUCTURES:
Services transfuseurs

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :3/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . ; o O .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.2 Prendre le pouls, la pression artérielle, la température, e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe
et ’état de conscience du patient et les noter dans la LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
fiche transfusionnelle
3.3 Vérifier la bonne qualité du transfuseur o Vérifier le filtre antiagrégant, I’intégrité de la tubulure
et le systéme de fermeture
3.4 Mettre le patient en position couchée ou déclive Médecin ou Infirmier
3.5 Poser un garrot
3.6 Choisir une voie veineuse de calibre suffisant et

exclusive pour la transfusion

3.7 Désinfecter I’endroit de la phlébotomie

3.8 Insérer le transfuseur dans la poche par la cheminée

prévue a cet effet

3.9 Suspendre la poche a transfuser et purger la tubulure

tubulure est fermée

e Avant d’insérer le transfuseur, il faut s’assurer que sa
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MINISTERE Etabli le :Décembre 1998 M.A.J le :Février 2010

DE LA SANTE PUBLIQUE MANUEL DES PROCEDURES DE |Par : Jalel Gargouri — Hmida | Par : Mohieddine Hassine —

R R e

STRUCTURES: GESTION DU SANG ET DE SES Slama —Raouf Hafsia— Mongi | Hadef Skouri -Mongi Maamar
. ) Maéamar — Mohieddine —Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Services transfuseurs DERIVES Hassine —Mongi Sdiri Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche
Code : Page :4/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions législatives
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

3.10 Ne pas injecter, dans la poche, de solutés ou de
médicaments avant ou pendant la transfusion

3.11 Procéder a la phlébotomie

3.12 Desserrer le garrot

3.13 Ouvrir la tubulure et fixer un débit lent au départ puis Médecin ou Infirmier e Le débit doit étre adapté a la tolérance cardio-
I’adapter a I’état clinique vasculaire du patient et sur avis du prescripteur

3.14 Surveiller le patient transfuseé en continu pendant les 10 o [1 faut étre attentif a tout signe d’intolérance : fievre,
premiéres minutes puis de fagcon adaptée a la clinique frissons, douleur lombaire, vomissements, éruption..

3.15 Remplir la fiche transfusionnelle o Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe

LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)

3.16 Remplir le registre transfusionnel ¢ Note circulaire n°6/DPL du 29 janvier 1980 (Cf.
Annexe LR12) et registre transfusionnel en annexe P12

3.17 Dépiquer le patient a la fin de la transfusion et
appliquer un pansement compressif

118




MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:
Services transfuseurs
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MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page :5/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

SN Description détaillée de la procédure Intervenants . _ ook .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)

4 INCIDENTS TRANSFUSIONNELS

4.1 Arréter la transfusion en cas d’incident transfusionnel Médecin ou infirmier
tout en conservant la voie veineuse

4.2 Brancher une perfusion de soluté salé a 9°/°° e Utiliser une nouvelle tubulure
4.3 Prendre le pouls et la tension artérielle

4.4 Appeler le medecin prescripteur Infirmier e Si ’infirmier s’occupe directement de la transfusion
4.5 Procéder a I’examen du patient Meédecin e Au terme de I’examen, la décision sera prise d’annuler

la transfusion ou de la reprendre
4.6 Effectuer les contrdles biologiques a ’ETS en fonction e Les préléevements nécessaires sont :

des données cliniques

- contr6le immunohématologique des groupes
sanguins du PFC ou PDC et du patient, RAI,
compatibilité, test de coombs direct et épreuve d’élution

- bilan d’hémolyse intravasculaire
- bilan d’hémostase
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Etabli le :Décembre 1998

M.A.J le :Février 2010

Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page 6/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
- contrdle bactériologique de la poche et du sang du

patient transfusé (hémoculture)
o [’ETS précisera le diagnostic et le choix de ’attitude
thérapeutique a suivre. 1l procédera, en outre, a une
enquéte

4.7 Conserver les poches et tubulures correctement scellées

a + 4°C pour un contrdle ultérieur
4.8 Prendre les mesures thérapeutiques nécessaires
4.9 Consigner les incidents dans le registre et la fiche Médecin e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe

transfusionnels

4.10 Remplir la fiche d'incident transusionnel et I'adresser
dament remplie, a 'ETS

LR19)

LR20)

eCirculaire n° 24/2007 du 13 février 2007 (Cf.Annexe

oCette fiche doit porter la signature du médecin
responsable de la transfusion et son cachet (Cf.Fiche
d’incident transfusionnel en annexe P14)

5 SUIVI POST-TRANSFUSIONNEL

e Le suivi se fait conjointement avec le Médecin chargé
du conseil transfusionnel de I’'ETS
e Le bilan biologique doit étre fait a 'ETS

120




MINISTERE

DE LA SANTE PUBLIQUE

R R e

STRUCTURES:
Services transfuseurs

MANUEL DES PROCEDURES DE
GESTION DU SANG ET DE SES
DERIVES

Etabli le :Décembre 1998
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—
Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Code :

Page 7/7

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE PLASMA (PFC,PDC)

N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
e La surveillance du patient transfusé doit étre poursuivie
apres ’acte transfusionnel (heures, jours et mois
suivants)
5.1 Mesurer I’efficacité immédiate de la transfusion
¢ Bilan d’hémostase de controle
5.2 Rechercher les complications post-transfusionnelles
e Le délai de survenue des accidents est variable de
quelques jours a plusieurs mois en fonction du type de
complications
e Le bilan de contrdle nécessaire varie en fonction du
type de complications (bilan d’hémostase, sérologie
virale...)
5.3 Consigner les résultats dans le registre et la fiche Médecin
transfusionnels
5.4 Prendre en charge thérapeutique le patient en cas de
complications
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Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
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Par : Mohieddine Hassine —
Hadef Skouri -Mongi Maamar
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Code :

Page :1/6

Désignation de la procédure :TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . ; o O .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1 RECEPTION DE CRYOPRECIPITES e Circulaire n® 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
LR19)
1.1 Reéceptionner les poches de cryoprécipités Médecin ou infirmier | e La transfusion peut étre effectuée par un médecin ou un
infirmier exergant sous sa responsabilité
1.2 Vérifier les conditions de stockage et de transport des e La décongélation a 37° au Bain Marie est réalisée a
poches I’ETS
e Le transport doit étre effectué dans une caisse
isotherme
1.3 Vérifier la concordance entre le formulaire de la e Vérification de I’identité du receveur et du nom du
demande de produits sanguins et les poches de plasma service demandeur
recues e Contrble de la concordance des numéros et du nombre
des poches recues
1.4 Vérifier la conformité de la poche e Vérification de I’intégrité de la poche, ’aspect de son

contenu et la date de péremption
¢ En cas de non conformité, ne pas transfuser et retourner
la poche a ’ETS
e Exemples de poches non conformes :
- Anomalies de stockage et de transport,
- Poches trouées, ou périmées
- Contenu douteux...
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—Jalel Gargouri-Salwa Jemni-—

DERIVES

Ali Ben Amor — Kadhem
Debbiche

Hassine —Mongi Sdiri

Code : Page :2/6

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

SN Description deétaillée de la procédure Intervenants . ; AL )
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
1.5 Transfuser dans les plus brefs délais Médecin ou infirmier | e La transfusion doit se faire plus tard dans les 2 heures
suivant la décongélation
e Les cryo decongelés et non utilises ne peuvent étre
retournés a ’ETS. Il doivent étre incinérés
2 Contrdler la concordance entre I’identité du receveur et | Médecin ou infirmier | e Demander au patient de décliner son identité
celle inscrite sur la carte de groupe sanguin
3 ACTE TRANSFUSIONNEL e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
LR19)
3.1 Informer le patient du déroulement de I’acte Médecin ou infirmier | e En cas de refus de la transfusion, le consigner dans le
transfusionnel dossier médical en exigeant la signature du patient
3.2 Prendre le pouls, la pression artérielle, la température, e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe
et ’état de conscience du patient et les noter dans la LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
fiche transfusionnelle
3.3 Vérifier la bonne qualité du transfuseur o Vérifier le filtre antiagrégant, I’ intégrité de la tubulure
et le systéme de fermeture
3.4 Mettre le patient en position couchée ou déclive
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Code :

Page :3/6

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.5 Poser un garrot
3.6 Choisir une voie veineuse de calibre suffisant et
exclusive pour la transfusion
3.7 Désinfecter I’endroit de la phlébotomie
3.8 Insérer le transfuseur dans la poche par la cheminée e Avant d’insérer le transfuseur, il faut s’assurer que sa
prévue a cet effet tubulure est fermee
Médecin ou infirmier
3.9 Suspendre la poche a transfuser et purger la tubulure
3.10 Ne pas injecter, dans la poche, de solutés ou de
médicaments avant ou pendant la transfusion
3.11 Procéder a la phlébotomie
3.12 Desserrer le garrot
3.13 Ouvrir la tubulure et fixer un débit lent au départ puis e Le débit doit étre adapté a la tolérance cardio-

I’adapter a I’état clinique

vasculaire du patient et sur avis du prescripteur
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Par : Jalel Gargouri — Hmida
Slama —Raouf Hafsia— Mongi
Maamar — Mohieddine
Hassine —Mongi Sdiri

Code :

Page :4/6

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération réeglementaires et autres dispositifs pratiques)
3.14 Surveiller le patient transfusé en continu pendant les 10 o || faut étre attentif a tout signe d’intolérance : fiévre,
premieres minutes puis de facon adaptée a la clinique frissons, douleur lombaire, vomissements, éruption..
3.15 Remplir la fiche transfusionnelle e Cf .Circulaire n°71/93 du 26 juillet 1993 en annexe
LR15 et fiche transfusionnelle en annexe P9)
Médecin ou infirmier
3.16 Remplir le registre transfusionnel ¢ Note circulaire n°6/DPL du 29 janvier 1980 (Cf.
Annexe LR12) et registre transfusionnel en annexe P12
3.17 Dépiquer le patient a la fin de la transfusion et
appliquer un pansement compressif
4 INCIDENTS TRANSFUSIONNELS
4.1 Arréter la transfusion en cas d’incident transfusionnel Médecin ou infirmier
tout en conservant la voie veineuse
4.2 Brancher une perfusion de soluté salé a 9°/°° e Utiliser une nouvelle tubulure
4.3 Prendre le pouls et la tension artérielle
4.4 Appeler le médecin prescripteur Infirmier e Si I’infirmier s’occupe directement de la transfusion
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Code : Page :5/6

Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES

NO

Commentaires (Rappel des dispositions législatives

N Description détaillée de la procédure Intervenants . _ > VISHY .
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
4.5 Procéder a I’examen du patient ¢ Au terme de ’examen, la décision sera prise d’annuler
la transfusion ou de la reprendre
4.6 Effectuer les contrdles biologiques a ’ETS en fonction e Les prélevements nécessaires sont :
des données cliniques - contréle immunohématologique
- bilan d’hémostase
Médecin - contrble bactériologique de la poche et du sang du
patient transfusé (hémoculture)
o [’ETS précisera le diagnostic et le choix de I’attitude
thérapeutique a suivre. 1l procédera, en outre, a une
enquéte
4.7 Conserver les poches et tubulures correctement scellées
a + 4°C pour un contrdle ultérieur
4.8 Prendre les mesures thérapeutiques nécessaires
4.9 Consigner les incidents dans le registre et la fiche e Circulaire n° 49/2005 du 13 juin 2005 Cf.Annexe
transfusionnels LR19)
4.10 Remplir la fiche d'incident transusionnel et I'adresser, eCirculaire n° 24/2007 du 13 février 2007 (Cf.Annexe

dament remplie, a 'ETS

LR20)

oCette fiche doit porter la signature du médecin
responsable de la transfusion et son cachet (Cf.Fiche
d’incident transfusionnel en annexe P14)
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Code : Page :6/6
Désignation de la procédure : TRANSFUSION DE CRYOPRECIPITES
N* Description détaillée de la procédure Intervenants Commentaires (Rappel des dispositions legislatives
Opération reglementaires et autres dispositifs pratiques)
5 SUIVI POST-TRANSFUSIONNEL e Le suivi se fait conjointement avec le médecin chargé

du conseil transfusionnel de ’ETS
e Le bilan doit étre fait a ’ETS
e La surveillance du patient transfusé doit étre poursuivie
apres I’acte transfusionnel (heures, jours et mois
suivants)

5.1 Mesurer ’efficacité immédiate de la transfusion Médecin e Bilan d’hémostase de controle

5.2 Rechercher les complications post-transfusionnelles ¢ Le délai de survenue des accidents est variable de
quelques jours a plusieurs mois en fonction du type de
complications
e Le bilan de controle nécessaire varie en fonction du
type de complications(bilan d’hémostase, sérologie
virale...)

5.3 Consigner les résultats dans le registre et la fiche

transfusionnels
5.4 Prendre en charge thérapeutique le patient en cas de
complications
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ANNEXE LR 1

Loi N* 82-26 du 17 mars 1982, portant organisation
du prélévement du sang humain destiné & Ia
transfusion (1).

Au nom du Peuple,

Nous, Habib Bourgulba, Président de la République
Tunisienne

La Chambre des Députés ayant adopté,
Promulguons la loi dont in teneur suit :

Article Premier. — Le prélévement du sang humain
destiné & Ja transfusion, la préparation et la déli-
vrance du sang humain, de son plasma et de leurs
dérivés sont organisés par les dispositions de la
présente loi.

Le sang humain, son plasma et leurs dérivés ne
peuvent étre utilisés que sous contrdle médical et
4 des fins strictement thérapeutigues medicales ¢t
chirurgicales.

Toutefols, ces dispositions ne sont pas appilcables
aux sérums antimicroblens ou anti-toxigues d'origine
bumaine.

Art. 2. — Le sang humain ne peut étre préjevé
quavec le consentement libre et concient de la per-
sonne concernée et sans contre-partic, €4 ¢¢ par un
docteur en médecine ou sous si diréction et sous sa
responsadlilte,

Toutefols, dans les cas d'obligation légale et tous
les cas d'urgence et dans le cadre de¢ l'assistance &
une peérsonne en danger, i peut étre dérogé aux
dispositions de I'alinéa précedent du présent article,
en ce qui cencerne e consentement, lorsque le préléve.
ment est effectué au profit de la personne concernie
& des fins de diagnostic blologlque ou de détermina-
tions du groupe sanguin.

Art. 3. — Les caractéristigues du sang humain ne
peuvent étre modifides avant le prélévement que par
un docteur en Médeclne, opérant dans les établisse-
ments agréés,

Cette modification ne peut étre faite qu'avec le
consentement éerit du donneur volontaire, ce dernler
ayant été d'avance averti des risques encourus.

Art. 4. — La préparation du sang humalin, de son
plasma et de leurs dérivés ne peut éire effectuée que
par un dooteur en médecine ou par un pharmacien
ou sous leur direction et leur responsabllité, dans
les établssements agréés & cet effet,

La liste de ces dérivés est fixée par arrété du
Ministre de ia Santé Publique.

(1) Travaux peéparatoizes |

Discussion ot ad
JaspI00 :gi;eunrh(:hmtndumwmdmu

Art. 5, — Le pélévement de sang humain destiné
4 la transfusion et la préparation du sang humain
de son plasma et de leurs dérivés ne peuvent s'ef.
fectuer que dans Jes établissements agréés & cet effet
dans les conditions fixées par décret.

Le décret visé & I'alinéa précédent fixera les atin-
butions, les régles d'organisation et l¢ mode de fonc
tonnement de ces établissements,

Un arrésé du Ministre de la Santé Publique fixera
le réglement intérieur type de ces établissements,

Art. 6. — Le sang humain, son plasma et leurs
derivés sont déposts sous ia survelllance d'un meae-
cin ou d'un pharmacien solt dans le§ établissements
autorisés 4 les préparer, soit dans les établissements
d'hospitalisation et de solns agréés par le Ministre
de ia Santé Publique,

‘Toutefols, les produits dont la stabilité est assurée,
peuvent étre déposés dans les officines de pharma-
cle.

La liste de ces produits, ainsi que les conditions
de leur dépdt et de leur conservation sont {ixées par
arrété du Ministre de la Santé Publique.

Art. 7. = La délvrance des substances visées par
la présente loi ne peut se faire que sur ordonnance
médicale,

La délivrance du sang complet est gratulte. La
récupération des [rals de transformation, d'analyse
et de consérvation du sang et de préparation de deri-
vés a Heu dans les conditions et selon les tarifs fixés
par arrété des Ministres du Plan et des Finances ¢t
de la Santé Publique et ne donne liew & aucun profit.

Art. 8, — Le contrdle des régles de prélévement et
de transtusion, de la préparation, de la conservation
et de Ja gualité du sang humain, de son plasma et
de leurs dérives est effectué sous ja surveillance des
personnes physiques ou morales qualifiées, habllitées
4 cet effet par arrété du Ministre de la Santé Publi-
que.

Art. 9. — Il est créé une Commission Nationale de
la Transfusion Sanguine dont la composition et les
attributions sont fixées par arrété du Ministre de la
Santé Publique,

Art, 10 — Ne sont pas soumis aux dispositions des
articies S, 6 ¢t 8 de la prisente lof les établissements
de transfusion sanguine relevant du Ministére de la
Défense Nationale. Les modalités de coopération entre
les centres de transfusion sanguine militaires et clvils
sont fixées par un arrdté conjoint des Ministres de
o Défense Nationale et de ia Santé Publique.

Art. 11, — Toute infraction aux dispositions de la
présente lob, minsi qu'd celles des textes pris pour
son application sera puni d'un emprisonnement de
trols 4 douze mols et dune amende de 500 & 2500
dinars, ou de 'une de ces deux peines seulement

En cas de récidive, les peines prévues @ lalinéa
préecédent sont portées ou double.

La présente loi sera publite au Journal Offjclel de
la République Tunisienne et exécutée comme loi de
I'Etat.

Fait 4 Nefta, Je 17 mars 1962
Le Président de ta République Tunisienne
Habib BOURGUIBA



ANNEXE LR 2

Loi n® 92-71 du 27 juillet 1992,
relative aux maladies transmissibles,

telle que modifiée et complétée par la
loi n° 2007-12 du 12 février 2007 .

Au nom du peuple;

La Chambec des Députés ayans adopeé;

Le Président de 1n République promulgue l1a loi dont la temcur
suit

. Nul ne peut faire Vobjet de mesures

Article premier. x !
discriminatoires 3 Foccasion de la prévention ou du trajtemend

dune maledse ransmissidle.
Touseloss, en raison :s com,
i wn d'une m ¢
;ﬁm;:emf“mm conformémeni aux dispositions de 1
présente loi.
Art. 2. - Est considérée malrdic ransmissible au sens dc in
présente loi toute maladic uuib?able i un sgent infecticux
spécifique ou b sos produils toxiques et qui survient par la

trmsmission de cet agent ou de ses produits d'un réservoir A un hite
réceptif, dircclement par une personne ou un mnimal infecté, ou
indireclement par Fentremise d'un héte animal ou végéial
miermédiaire, d'un vecteur ou du milieu exténicur,

Article 3 (nouveau) : La liste des maladies
wransmissibles & déclaration obligatoire, est fixée par arrété
du ministre chargé de la santé publique.

At 4. . Des prescrigiions el mesures pasticuliéres & cancitre
peéventif, curati{ ou éducatif et propres i chacune des maladies
prévues & 'article 3 et suxquelles sont ises les per
altcintes de ces maladies peuvent &tre fixées par anésé du Ministre
de la Santé Publigue,

Les peescriptions el mesures particulitres prévues i Valinéa ler
du présent anicle ne peuvent étre atlentatoires sux liberids et droits
fondamentaux des personnes auxquelies elles sadressent,

An. 5. - Au sens de la présenie Joi, est ésigné par auloriné
sanitaire wout médecin, médecin dentiste, pharmacsen ou biologiste
redevant du Minisidre de la Santé Publique ot agissant dans Je cadee
de ses ateributions ou ayant requ délégation spéciale pour exercer
des prérogmives prévues par la présente loi.

Ar 6. - Tout médecin, lorsqu'il disgnostigue ou Lraite une
malsdie transmissible ou susceptible de le devenir doit !

1 - informer le paticnt du gense de maladie dont il est aieind et
de toutes sos conséquences possibles d'ordre physique et psychique
sinsi que de ses répercussions sus In vie professionnelie, familiake
et sociale;

2 . lui indiguer les dangers de contamination qu'entrainerait un
comportement ne respectant pas les mesures préventives Eablies;

3 - Vinformer des devoirs que lui imposent les dispositions de Ia
présente Joi ainsi que celles des texics pris pour son spplication.

51 sagic dun mineus, Vinformasion est donnée au netewr lgal.

Article 7 (alinéa 1 nouveau) : La décloration des
maladies prévues @ Particle 3 de la présente loi revét un
caractére obligatoire, Elle est faite aux autorités sanitaires
par tout médecin ou biologiste qui les diagnostique, ou qui
en a pris connaissance, quel que soit son statut Ou s00 mode
d'exercice et ce selon des conditions et des formes fixées
par décret. Cette déclaration doit ére faite conformément &
un modéle fixé par arrété du ministre chargé de la santé
publique,

Les déclarations failes en verty des disposilions de la présente
Joi ¢l des Lextes pris pour son application ne conslitaent pas une
violation du secret professionnel.

Tout médecin ou biologiste qui constale qu'une personne
atteinte de 'une des maladies prévues i 'article 3 de I présente loj,
expose un ou plusicurs ndividus b contracter la maladie dont elie
est atieinte doit prévenir, sous pli confidencie], Tautorité sanitaire du
danger c1éé pour sutni par ¢ malade,

Art. &, - Les causes de tout décds dit 3 I'une des maladies
prévues & Tarticle 3 cidessus doivent &tre déclarées 3 Vavtorite
sanitaire dans les conditions prévues 3 1'article 7 d¢ la peésente loi,

Article 9 (nouveau) : Toute personne se sachant atteinte
yq I'une des maladies transmissibles prévues & 'annexe
jointe & la présente loi, est tenue de sc faire examiner ¢t
traiter par un médecin,

Toute personne reconnue atteinte de 1'une des maladies
prfv}:cs & 'anncxe jointe & la présente loi, peut se voir
enjoindre par Pavtorité sanitaire d'avoir & se traiter
reguli¢rement et d'en faire la preuve par la production de
certificats médicaux aux dates fixées par la méme autorité
sanitaire,

- Les dispositions de I'alinés 2 du présent article ne
s upphq_ucm Pas @ux personnes qui se présentent de fagon
\-oloanc pour effectuer ic dépistage anonyme aux centres
el éuablissements sanitaires prévus par arrété du ministre
chargé de Ja santé publique.

Art. 10. - Les personnes ayant fait Tobjet de Iinjonction prévee
3 larticle peécédent doivent swivre e trajtement soit chez un
médecin de libee pratique de leur choix soit dans une stnaclure
sandlaire publique désignée par T'autorité sanitaire, Dans ce demnies
cas, |8 prise en charge du malade se it b tve grasit

Article 10 (bis): En wvue de dépister les maladics
transmissibles prévues & 1'annexe jointe & la présente loi,
le dépistage anonyme peut étre cffectué de fagon
volontaire par toute personne  aux  centres ot
établissements sanitaires fixés par arrété du ministre
chargé de la santé publique. Dans ce cas, les médecing et
biologistes exergant auxdits centres et établissements sont
tenus, & 'occasion de ce dépistage, de ne pas divaiguer
I'identité du malade qui a opté pour le dépistage anonyme,
et ce, lorsqulils cffectuent la déclaration obligatoire
prévue & l'article 7 de la présente loi. L'arrété mentionné
par le peésent article détermine également la maladie ou
les maladics qui peuvent faire 'objet d'un dépistage
anonyme, ¢t cc, dans be cadre de la liste des maladies
prévues & I'annexce jointe & la préseate loi.

' Le dépistage anomyme s'entend du dépistage qui
garaniit & la personne qui le choisit dans le cadre de Ia
prévention ot du traitement des maladies transmissibles
fixées par I'amrété prévu & D'alinéa premier du présent
article, I'anonymat absolu permestant au malade, lors du
d¢pistage, de ne pas décliner son identité.



Article 11 (alipéa ] nouveau) : 1'hospitaisation d'office

en vue de I'isolement prophylactique peut étre déeidée &
IPencontre des personnes atteintes de I'une des maladies

prévues & l'anexe jointe 4 la présento loi toutes les fois
que ces personnes :

"1 . So refusent b entreprendro ou A poursuivre Jes trailements
prescrits malgré I'injonction d'avoir  s¢ faire mraiter réguhibrement
et d'en faire 1a preuve, tel que prévu A Tarticle 9 de lu présente loi.

2 . Concourent délibérément par leur com LAla
wansmission do la maladie dont elles sont alteinies A d'autres

personnes.

Article 11 (bis) : En cas d'urgence, peut ftre assimilée
par décret & une maladie de Ia catégoric de celles prévues &
I’annexe de Ja présente loj, toute malnqla qui revét un
caractére épidémique et dont la propagation constitue un
danger pour la santé de la population. Ladite mulm?le ainsi
que les personnes qui en sont atteintes sont soumises aux
dispositions relatives & JPobligation de se faire examiner ct
traiter ainsi qu'd I'hospitalisation d'office en vue de

sisolement prophylactique, et ce, dans les mémes
conditions prévues par la présente loi, La validité dudit
_décret ne peut excéder trois (3) @is. -

At 12, - Lhospitalisation d'office est prononcée smns délal en
chambre du conseil pur le tribunal de premidte instance
terrilorialement compétent, statuent en référé, A )a requéts du
Minisire de |s Sanié Publique ou de som représentant et xprds avoir
entendu Jo malade ot o cas échéant son représentant,

11 cst procédé A Vexécution sur minute des décisions
d'hospitalisation d'office,

Art, 13, - Lhospitalisation d'olfice s'effectue dans une structisre
sanitaire publique. Elle est prononcée pour une période maximum
de trols mols renouvelable autant de fois que nécessaire dans les
mémes formes et conditions prévues & l'article 12 de la présente
loi,

Le non renouvellement de Ta période prévue b 1'atinén ler du
présem arlicle entraine sutomatiquement Ia fin de Fhospitalisation
doffice.

Toute persorme hospiualisée d'office bénéficie de plein droit de
In gratuité duv séjour et du trailement,

" An, 14, - Aucune personne hospitalisée d'office en application
des dispositions de a préscnte loi ne peut quitter do son propre chef
I'établissement ot elle & 6 admise, mBme pour la plus covrte
durée,

Art. 15 - 11 est mis {in & 1hospitalisstion d'office soit par
décinion de T'autorité sanitaire soit en cas de refus de celle-ci par
décision du tribunal de premidre instance qui I's ordonnée, sur
requéte du malade ou do I'on dea ses ascendants, descendants ou
conjoint. Le tribunal stxwe sur ladite requéte dans les formes el
conditions prévues A l'article 12 de Ia présente los,

Art. 16. - A la demande du Ministre de la Senté Publique ov de
son représentant, le tribunsl statuant sur l'interruption de
‘Thospitalisation d'office, pewt ordonner au malsde davoir A se
préseater, A des intervalles périodiques qui lui seront fixés,
I'6tablissement ot il & 6té hospitalisé pour y Bire soumis aux
examens de contrdle et aux trailements que nécessiterait son état.

Dans le cas of l'interruption de hospitalisation d'office s €
décidée par N'autorité sanitaire en application des dispositions de
I'article 15 do la présente loi, linjonction prévue A Valinda
préoédont ost donnde par tn méme autorits snitaire,

A, 17, - Les infractions aux dispositions des articles 6, 7 et 8
de ls présente loi sont punies d'ume amende de 100 & 500 dinars, La
poursuite est engogée swr la pleinte du Ministre de la Samé
publique ou de son représentant.

En cas de récidive, In peine est portéo au double,

Art. 18, - Toute personne reconnue coupable des actes
mentionnés au paragraphe 2 de I'article 11 de la présente loi est
passible d'un emprisonnement de un 3 trois ans,

Art, 19, - Les infractions aux tions de V'urticke 14 de ln
présente loi sont punies d'une peine d'ernprisonnement de un b six
mols, :

Amt, 20, - Les senctions prévoes sux articles 18 ot 19 de la
présente loi sont purgées en milieo hospitalier spproprié,

Att, 21, - Sont abrogdes toutes dispositions sntérieures
contruires A fa présente loi et notamment cellex du décret du 27
décombre 1916 concernant lu Taxie dos palos maladies
contsgieuses dy décrot du 8§ mai 1941 sur Ia prophylaxie des
maludies vénériennes et de la lof n° 69-53 du 26 juillet 1969
relative sux malsdies transmissibles  déclaration et désinfection
abligatoires.

La présente loi sera publiée au Journal Officiel de la
République Timisionne et exéeutée comme lol de T'Etat,

Tunis, le 27 juillet 1992.

Zine K1 Abidine Ben All
ANNEXE

1) Choléra

2) Fiévre Jaune &\32))

3) Infection par les VIIVSIDA (B20-24)
4) Lapro (A30

5) Pgsto (A20;

6) Fidvre houtonnense et autres rickettsioses (A7)

*Le nom de chucunc des maladies préci ivi
m . ’
numéro qui cst de la classification Inmmuk d:: ;u:l':d‘:; i
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ANNEXE LR 3

Décret n° 81-793 du 9 juin 1981, portant organisation des services de
’administration centrale du ministére de la santé publique, ensemble les
textes qui ’ont modifié ou complété et notamment le décret n° 82-757 du §
mai 1982 et le décret n® 2007-3017 du 27 novembre 2007 : article 21.bis(
nouveau),

Art.21. bis (nouveau)”'- L’unité centrale des banques de sang et de la
transfusion sanguine est chargée notamment :
- de la conception, de la mise en ceuvre et du suivi de la politique
nationale en matiére de sang ;
- de la conception et de la mise en ceuvre des programmes
d’éducation et d’information sur le don du sang ;
- du controle de I’utilisation thérapeutique du sang , de son plasma
et de ses dérivés ;
- de I’étude de la création et de la coordination des activités des
banques du sang :
- de la tutelle des centres de transfusion sanguine des banques de
sang et des associations de donneurs de sang .

A cet effet elle comprend la sous-direction des banques de sang, avec
deux services :

- Le service des programmes et de I'information ;
- Le service du contrdle des activités .

**) Est complété par le déeret n® 82-757 du 5 mai 1982,



ANNEXE LR 4

Décret n® 94-1476 du 4 Juillet 1994, relatif a
spéclal des donneurs de sang, u diptéme

Le Président de In République,
Sur proposition du ministre de ln santé publique,

Vu la loi n® 63-58 du 31 décembre 1963, portant loi des
fmanlccs pour Ja gestion 1964 et notamment son article 14 portant
eréation du centre national de transfusion sanguine,

Vu la loi n® 82-26 du 17 mars 1982, portant organisation du
prélévement du sang humain desting 4 la transfusion,

Vu le décret du 6 mai 1957, reconnaissant d'utilité publique le
croissant rouge Tunisien, société de secowrs volontaire auxiliaire
des pouvoirs publics,

Vu le déeret n® 69-85 du 12 mars 1969, relatif au dipléme
spécial des donneurs de sang,

Vu l'avis du tribunal administratif,

Déeréte :

Article premier. - Est décerné aux personnes qui ont fait don de
leur sang au profit des services sanitaires un diplome spéeial des
donneurs de sang dont le modele est indiqué a 'annexe (publide 4
I'édition arabe du présent déeret),

Art. 2. - le diplome spéeial des donneurs de sang est déliveé par
le ministre de la santé publique, sur proposition du directenr du
centre national de transfugion sanguine ou du président du croissant
rouge Tunisien.

Le nombre minimum de dons est fixé & cing. Ce nombre permet
uniquement le port d'un insigne en métal émaillé en forme de
goutte de sang, rouge.

Art. 3, - Ce diplome donne droit, selon le nombre de dons, au
port de I'un des insignes ci-aprés déerits ;

a) A partir de dix dons : insigne en rouge de 19 mm de
diamétre, en métal argenté, rond avec contour dentelé, ayant
comme sujet sur les cartouches des cotés, une méme inscription en
arabe "Secours de sang” et au centre de figure sur fond blanc
circulaire, un croissant rouge encadrant la mention en arabe "Sang"
gravée aussi en or,

b) A partir de vintgt cing dons | méme insigne que le précédent
mais en métal doré,

¢) A partir de cinquante dons : méme insigne que le premier
muis en vermeil,

Art, 4 -« Les dons éffectués dans les services sanitaires relevant
du ministére de la défense nationale sont pris en consédération pour
le caleul du nombre de dons visés aux articles 2 et 3 du présent
décret.

Art. 5. -« Sont abrogées toutes dispositions antérieures contraires
au présent déeret et notamment celles du déeret et sus visé n°69-85
du 12 mars 1969.

Art. 6. - le ministre de la santé publique est chargé de
I'éxéeution du présent décret qui sera publié au Journal Officiel de
la République tunigienne.

Tunis, le 4 juillet 1994,

Zine E1 Abidine Ben Ali



ANNEXE LR §

Décret n°98-18 du 5 janvier 1998, fixant les
conditions d’agrément des structures de transfusion
sanguine ainsi que leurs attributions, leurs régles
d’organisation et leur mode de fonctionnement, tel
que complété par le décret n°2000-639 du 21 mars
2000.

Le Président de 1 République,
Sur proposition du ministre de ks santé publig
Vu la loi n° 63-58 du 31 décembre 1963, portant loi des
finances pour la gestion 1964 et notamment son article 14 porunt
réation du centre | de transfsion sangui
Vi la Joi n® 67-53 du 8 décembre 1967, portant loi organique

du budget, ensemble les textes qui 'ont modifiée ou complétée ef
notamment In Joi n® 89-112 du 26 décembre 1989,




Vi fa loi n° 73-8) du 31 décembre 1973, portant promulgation
du code de In comptabilité publigue, ensemble les textes qui l'ont
modifié ou complété ot notamment la lof n® 96-86 du 6 novembre
1996,

Vu la loi n® 82:26 du 17 mars 1982, portant organisation du
prélévement du sang humnain desting & la ransfusion,

Vu In loi n* 83-112 du 12 décembre 1983, porfant statut
général des personnels de I'Etat, des collectivitds publiques Jocales
ot des tablissemsents publics & canactére sdministrtif,

Vu la koi a® 91-63 du 29 juillet 1991, relative & l'organisation

2

Vu le décret du 6 mai 1957, recomnaissant d'atilité publique le
croissant rouge tunisica, société de sccours volontaire, auxiliaire
des pouvolrs publics,

Vu ke décret n® 77.732 du 9 sepiembre 1977, fixant le statut
particulier du personnel médical hospitalo-universitaire, ensemble
Jos textes qui Tont modifié ou complété et notamment le déeret n®
94-2155 du 17 octobre 1994,

Vu le décret n* 77-774 du 19 septembee 1977, relatif aux
emplois fonctionnels du personne] médical et juxtamédical des
éablissements relevant du ministére de Ju santé publigue,
ensemble Jes textes qui Font modifié ou complété et notamement le
décret n® B8-988 du 2 juin 1988,

Vu k décret n® 81-1634 du 30 novembre 1981, portant
réglement intéricur général des hdpitaux, instituts et centres

ialisés relevant du ministére de la sansé publique,

Vu le décret n® 83.967 du 20 octobre 1983, fixant les
conditions Tagrément dos établissements de transfusion sanguine
ainsi que leurs régles d'organisation, leurs modes de
fonctionnement et leurs attributions tel que modifié par Je décret
n° 92-116 du 13 janvier 1992,

Vu le déeret n® 88-188 du 11 février 1988, réglementant les
coaditions d'attribution ¢t de retrait des emplois fonctionnels de
sccrétaire général de ministére, de directeur général
d'administration centrale, de directeur d'administration centrale, de
sous-directeur d'administration centrale et de chef de service
d'administration centrale,

Vu le décret n° 91-230 du 4 février 1991, lixant ke statut
pasticulier du personnel médical hospitalo-sanitaire,

Vi I'avis du ministre des finances,

Vu l'avis du tribusal administratif,

Déeréte :

Article premier. - Leos conditions d'agrément, la mission, les
attributions, I'organisation administrative et financiére ainsi que bes
modalités de fonctionnement des structures de tramsfusion
sanguine sont fixées par les dispositions du présent déeret.

CHAPITRE PREMIER
Conditions d'agrément

Art, 2, - Les structurcs chargées de b collecte du sang humain,
de s séparation en ses différents constituants e lear distribution
ninsi que de la mise en ceuvre de techniques spécinlisées en
hémobiologic sont :

- bes centres de transflasion sanguine,

o= les banques du sang des structures sanitaires publiques
redevant du ministére de b samé publique.

Le croissant rouge tunisica peut &re autorisé, par arrété du
ministre de la santé publique, & collabarer pour ka collecte du sang
bumain avec ks organismes mentionnés & Falinéa précédent et
S0 leur supervision,

A, 3, - Les structures de transfusion sanguine relevant du
ministére de ka sanié publique sont :

& - ke centre de transfusion sanguine dont relévent :

« les centres régionaux de transfusion sanguine 3 vocation
universidaire,

- les centres régionaux noa univessitaires de transfusion
sanguine,

b - les banques du sang relevant des structures sanilaires
publiques.

Art. 4. - Les centres régionaux de transfusion sanguine &
vocation universitaire ¢f les centres régionaux rom universitaires
de transfusion sanguine sont créés par arété du ministre de la
sansé publique qui fixe beur compétence de collecte termitoniale.

Les centres régionaux de transfusion sanguine d vocstion
universitaire ne peuvent étre créés que dans les villes sidges d'unc
faculté de nédecine ou de pharmacie,

Art. §. - Les banques du sang sont crébes dans les structures
sanitaires publiques par arrété du ministre de la santé publique &
rattachées aux laboratoires d'hématologic de la structure
d'implantation,

Art. 6, « 11 est eréé une commission technique dhémobiologie
dont Ja mission est de donner son avis technique sur Jes questions
d'ordre médical et scientifique qui peuvent avoir une incidence sur
I'sctivité transfusionnelle, Ses attributions, sa composition et les
maodalités de son fonctionnement sont fixdes par arrété du ministre
de la santé publique

Art. 7. - Chaque centre de transfusion sanguine et banque du
sang doit disposer d'un personnel qualifié et d'un maténel
technique adéquat lwi permettant d'assurer s3 mission

Les conditions techniques de fonctionnensent de ces structures
sont fixées par arrété du ninietre & la santé publique aprés avis de
la commissson technique d'hémobiologse.

CHAPITRE Il
Mission et attributions

Art, 8. - Les contres de transfission sanguine ot Jes banques du
sang sont chargds de oo qui suit ;

- recruter les donncurs de sang et en assurer ke contrdle
médical,

- tenir & jour un fichier des donneurs de sang,

- procéder aux préiévement de sang,

- tenir & jour un registre de gestion des produils sanguing,

- déterminer Jes groupes sanguins des donncurs et des
receveurs de sang ¢t de toute persoance qui en formule is demande,

-« cffectuer los analyses nécessaires pour s'assurer de
I'inmocuité des produits sanguins conformément A la Igislation et
4 la réglementation en vigueus,

- constituer des réserves de sang humain, de plasma et de keurs
dérivés t en assurer la bonne conservation,

- répondre aux demandes de produits sanguins qui sont
formuldes par Jes médecing,

- assurer une permancrce afin de répondre aux demandes
urgentes,

- développer toute activité liée 4 la transfusion sanguine, au
conseil et aw suivi des actes de transfusion,

- nssurer ln séparation des constiluants de sang humain,

La séparation des constituants du sang humain st soumise 4
Pagrément du ministre de Ia sanié pablique apees avis de la
commussion techaigue dhémobiologie.

En outre, les centres de transfusion sanguine sont chargés de
pourvoir sux besoins des banques du sang en produits dérivés du
sang humain.

Art 9. - Outre les attributions mentionndées & l'articke § du
présent déeret, ke centre national de transfusion sanguine ct bes
centres régionsux de transfusion sangiine & vocation universitaire
sont charyds de développer Jes divers aspects de hémobiologie et
notamment :

- de reccuillir toutes Jes données utiles en maliére de
transfusion sanguine,



- e procéder nax dudes o recherche en hémohiologe,

- de contribuer & Ferseignement de heémabsologie el d'sssurer
| frmation continue du persannel,

- d comtribuer & Toptintsstion des méthodes ransfusionnelies
et & In promotion de nouvelles techaiques dans ce domaine,

- e veiller 4 la miss en ceuvre d'un systeme d'assugance de ln
qualité et d'hémovigilance,

- e dirtper Jes opérations de secours transfusionnels collecfs
durgence.

At 10, - Onstre les attribusions peécédemment mentionnées
aux arlicles B of % o présent déerel, le cenire national de
transfiasion sampuine o4 charpd de e qui sul

- goordonmer & Péchelle nationale bes opérations de secours
transfusionnels collectils durpence,

- coardonner Jes opirations de collecte du plasma desting su
fmctionnement,

« effectuer toutes bes nutres actions nécessitées par b mission
qui bui est dévodue.

CHAPITRE I

{hrganisation Adminksirative
Section Premidne « Du forctiommemen! oaminisran

Art 11, - Le cenire natbonal de transfusion senpuine st dirige
par un directeur général,

Les cemtres régionsux de transfusion sanguwise & vocanon
universitnire sont dirigéd par des codres qui onl famg &l
prérogatives de directenr Sadministration centrale. lis bénéficient,
il ce titre, des indemnités el avanteges sitribugs dans cetie fonetion.

Les centres réglonamy non universitasres de transfusion
sanguine sont dirigds par des cadres qui ont tang ef prérogatives de
song-directenr Sadministration centrale. Il béndficient, & ce tilre,
dex indemmitds et svantnges attribués dane sette fonction.

Les bangues du sang sont diripdes par des endees qui ont rang
¢l prémogntives de chel de service dadministration centrale. [
bénéficient, i ce Litre, ded indemmitds of avantages ateribuds dams
cetie fonction,

La nominatian dang ks fosclions précisées el soumise aus
conditions peévues par be décret, ssvisé n® B8-18% du 11 fevrier
19HE.

AfL. 12, - e directeur généml du cenire national & transfasion
snguine ¢ Jes ehels des centres régionaus de transfusion sanguine
i vescalion universitaires soni nommeés par deécrel, sur propasition
du mindsire de la santé publique, parmi ke professsars ou meitres
de conférence agrépés en médecine ou en pharmacie, spéeialistes
en hématobogic.

A, 13, - Les chefs des contres régionais mon universinires de
transfusion sanguine sant nommeés par décret, sar proposition du
ministre e la santé pablique, parmi les médecins spicinhisies en
hématologie, les médecing bislogisies ou les pharmacicns
hinlogistes.

Art. 14 - Les chefi des hanques du song sont sommés par
décret, sur proposition du ministre de la sunsé publigue, parmi !

- les médecins spécialistes en hémalologie, les médering
hiodogistes ou les pharmaciens biclegistes,

- les médecins ou Jes pharmaciens tiuladres dhun diplime
universiiaire dhémobiokagic of justifiant Sune activitd de deux ans
dans ke centre pafional de transfusion sanguine, ef of BpRes avis de
Is commission technique d'hémohobogie.

A, 15, - Le direeteur pénéral du cenire national de transfason
sanguine, Jes chels des cemtres réghonux de transfusion sanguine &
vocation mmiversitaire ¢ bes chefs des cenfres régionsux non
universitaires de iransfusion samguine sont chargés chacun en ce
i le concerne de ce qui @it :

« et be bom fometionmensent du centne tant au point de vue
adninistratil que technbgus,

« coprdomner Factiviig des services,

« arrbler le propramms snnuel dactvitd du centre ¢t d'en
contrier Fexdoution,

- ¢lablis le rapport anmuee] dactivied du cenire,

En outre, |z direcieur général du centre mational & transfasion
eanguine ¢sl chargé de préparer le budget de ce contre, e
superviser et de coordonner Nactivité de toutes bes structures qui
e relévent,

Les chefs des centres négionuus, de fransfusion sanguine 4
viscgiion universitaire et bes chefs des centres régionaus nom
Eniversitaires e tramsfasion sanguine ont oot sur l'ensemble
du personsel exergant dass bes cemires quiils dingent.

Art. 16 - Le direcienr pénéral du cenire nationn! de
transfuston sanguine ¢st osssté, dans la pestion sdministralive of
firanciire, par uit directeur nomms dans led conditions
par b déeret, susvisé n® 88188 du 11 fvrier 1988, 13 bénéficic, &
e liire, des indemnitds et svantages altribudes dass cette fonction.

Chague chef de centre régional de tramsfusion snguine 4
vocation universitaine est nsszseé, dans la gestion administrative €l
finamciére, par un sous-directeur sommé dans les conditions
prévies par Je décret susvist n* Z8-188 du 11 février 1988, 1ls
bdméficie & co titre des indiemmmitda €t avantages ntiribuds dans eelee
fonciin,

Le directeur pénéral et les chels des centres régmaus de
transfusion sanguine & vocation universtaire peuvent dédégner
ces regponsahles une partic de Jeurs atiributioes sdministratives ot
[nancitres.

Article (16 bis) - Le directeur chargé de lu gestion
pdministrative ¢f foancidre au  centre national de
transfusion sanguine dirige une direction comportant des
sous-directions dirigées chacuns par un sous-directeur

« Lu sous-direction des affuires pdminisiratives

- La sous-direction des affures financibres o de
lapprovisionmcment.

La sous-direction des affaires  adminisiratives  se
compose de deux services dirigés chacun par un chef de
serviee !

- Le service des ressources humaines : 1 est chargé de lu
gostion des affuires sdmanistratives des agents du centre,

- L service du matériel : 1] est chargt de la maintenance
du matériel du centre e des Gquipements de différents
genres ¢ de leurs préservation ainsi que leur gestion et leur
inventaire,

La sous-dircction des affaires financiéees of de
I'wpprovisionnement se compose de deux services dirigés

chacun par un chef de service,

- Le service des affures finencidres @ [ o pour
attributions, d'assister le dirccteur général du centre dans
I'élaboration et ln présentation du budget de fonctionnement
et déquipement, lengogement, la liqudabion ¢l
Pordonnancement de towtes les dépenses du centre et la
tenue de la comptabilitd y afférente ainsi que a constatation
et la mise en recouvrernent des créances du centre,

« Le service dapprovisionnement : 11 o poar atisibutions
notamment 'acquisition du matériel et des fournitures
nécesaaires au fonctionnement du centre,

Les sous-directeurs et les chefs de service susvisés sont
nomimés par déeret sur proposition du ministre de e santé
publique parmi les cadres répondant aux conditions de
nomination fixées par le décret o 88188 du 11 février
1988 susvist pour la nomination dans les emplois de sous-
directeur d'administration centrale ot de chef de service



dadministration centrale. [ls bénéficient respectivement &
ces titres des indemnités ot avantages attribués dans ces
fonctions,

Le sous-directeur chargé de la gestion administrative et
financiére au scin de chaque centre régional de transfusion
sanguine & vocation universitaire dirige une sous-direction

comportunt deux services dirigés chacun par un chef de
service

- Le service des affaires administratives qui est chargé
de la gestion des ressources humaines et du matériel.

- le service des affaires financiéres : Sa mission consiste
dans le suivi des affaires ayant trait & 'approvisionnement
en matéricl et en fournitures nécessaires au fonctionnement
du centre, ainsi que Vassistance du chef du centre dans
I'¢laboration du budget du centre, Fordonnancement des
dépenses, la tenue de la comptabilité y afférente ainsi que fa
constatation ¢t ln misc en recouvrement des créances du
centre,

Les chefs de service susvisés sont nommés par décret
sur proposition du ministre de la santé publique parmi les
cadres répondant aux conditions de nomination fixées par le
décret n® B8-I88 du Il févricr 1988 susvisé pour la
nomination dans l'emploi de  chef de  service
d'administration centrale. lls bénéficient & ce titre des
indemnités ot avantages attribués dans cette fonction,

Section 2 - Du conseil consultatiff
Art. 17, - Le directenr général du centre natiomnl de
transfusion sanguine est assisté, dans le fonctionnement de
Fétablissement, par un conseil consultatif composé ainsi quil suit :

Président : Le directeur général du centre,

Membres |

- le directeur de J'unité centrale des banques du sang ¢t la
transfusion sanguine su ministére de la sanié publique,

- deux directeurs régionaux de la santé publique,

- deux chefs de centres régionaux de transfusion sanguine &

- deux chefs de services hospitalo-universitaires
dhématologie,

- un chef d'un centre réglonal non universitaire de transfusion
sanguing,

- un chef d'une banque de sang,

- un repeésentant des médecins, pharmacicns ou scientifiques
excreant dans Je centre mational de tranfusion sanguine ou dans les
structures qui en dépendent,

- un représentant des agents paramédicaux exergant dans ke
centre national de transfusion sanguine ou dans les structures qui
en cépendent,

- le directeur administratif et financier du centre national de
transfusion sanguine.

Les membres du conseil consultatif sont nommés par arr#é du
ministre de la santé publique.

Le président du consel] consultatif peut, ea outre, faire appel &
toute personne, doat la présence ost jugée utile en raison de sa
compétence dans une question figurant & Tordre du jour de la
réunion, pour requérir son avis sur ladite question.

Art 18, - Le conseil consultatif a pour mission de donner son
avis sur les questions entrant dans be cadre des activits du centre.

1 est chargé de dommer 50, avis notammesent sur !

- Jes questions dordre scientifique elou techniue,

- l¢ projet du budget, le compte financier ¢t le rapport
d'activieé du centre,

- Jes marchés pour travaux, fournitures et services,

- les acquisitions, aliénations, échanges et baux des bicns
immeubles ainsi que Nacceptation des doas et legs,

- loute autre question relative & la gestion of au fonclionnement
du centre que le directeur général juge utile de hui soumcitre,

Art. 19, - Le conseil se réunit, sur convocation de son presigent
ou 4 ks demande de ls moitid au moins de ses membres, au moins
unc fois par trimestre ct chague fois que Finténét du centre Fexige.

1l me pemt siéger valablement qu'en présence de ks mostié de ses
membres au moins, Fagle du quorum, une deuxiéme réunmion est
tenue dans les quinze jours qui suivent quelque soit le nombre des
membres peésonts,

L'ordre du jour des réunions est arréié par le président.

Le consei] émet ses avis 4 la majonté des voix des membres
peésents. En cas de pantage égal des voix, celie du président est
prépondéranse.

Le secrétariat du conseil est confié & un cadre du centre
désigné par le directeur général. Ce cadre doit notifier les
convocations ¢t Fordre du jour & tous les membres du conscil 15
jours au moins avant ka date de In réunion,

Le procés verbal st signé par le président ct le secrétaire de la
réunion. Une copse du procés verbal de chague réunioa doit étre
adressée par bes soins du président au ministre de la santé pabligue
dans les quinze jours qui swivent la teaue de la réunion au plus
tard.

CHAPITRE IV
Organisation Financitre

Art 20, - Le budget du centre national de transfiusion sanguine
est sutonome et rattaché powr ordre au budget général de I'Etat. I}
est préparé, approuvé ¢t exéeuté conformément aux modalités e
conditions prévues par ka Joi organisme du budget et les régles de
Ia comptabilité publigue.

Les crédits nécessnires ou foncltionnement des cenmtres
réglonsux de transfusion sanguine 4 vocation universitaire et des
centres régionsux non universitaires de transfusion sanguine sont
prévus et individualisés au sein du budget du centre astional de
transfusion sanguine.

Art. 21, - Le directeur général du centre national de transfusion
sanguine est I'ordoanateur principal du budget du centre et passe
les marchés dans les formes ot conditions prévies par Jes régles de
Ia comptabilité publique et la réglementation en vigueur.

Le dirccteur général du centre national de transfusion sanguine
délégue & chaque chef de centre régional de tmnsfusion sanguine o
vocation universitaire les crédits qui sont inscrits pour le centre
qu'il dirige.

Art. 22, - Jes dépenses de foncticanement du centre national de
transfusion sanguine sont assurdes par ses receties propres ot les
crédits qui hui sont allouds par le budget de I'Etar.

Les recettes propres du centre comprennent :

- Je produit des tarifs des produits sanguins,

- Je produit des tarifs des analyses biologiques,

= e produt de prestations de services faites pour ke compte des
personnes physiques ou des étzblissements publics ou privés,

- les doas ot legs aprés autorisalion du ministre de la santé
publique,

- loutes autres receties dans la mesure od elles sont autorisées
par la boi.

Art. 23 - La comptabilité matiére est tenue conformément aux
dispositions Jégislatives et réglementaires en vigueur.

Art. 24, - Un agent comptable est désigné aupeés du centre
national de transfusion sanguine. Il est chargé de Fexécution des
recettes et des dépenses de I'éablissement conformément aux
dispositions du code de la comptabilité pablique.

CHAPITRE V
Dispositions diverses

Art. 25. - En cas de dissolution du centre national de
transfiasion sanguine, son patrinsoine fera retour au ministéee de la
santé publique.

Art, 26, - Sont abrogées toutes bes dispositions antéricures et
contraires au présent décret ¢f notxmment le déeret susvisé n°
83.567 du 20 octobre 1983,

Art, 27, « Les mimistres des finances et de la santé publique
sonl chargds, chacun en ¢e qui le concerme, de Fexéeution du
présent décret qui sera publié au Journal Officiel de la Républigue
Tuniss

Tunis, ke § janvier 1998,

Zinc El Abidine Ben Ali



ANNEXE LR 6

Décret n° 2008-2745 du 28 juillet 2008, fixant les
conditions et modalités de gestion des déchets
des activités sanitaires.

Le Président de la République,

Sur proposition du ministre de l'environnement et du
développement durable et du ministre de la sanié publique,

Vu la loi n® 88-91 du 2 aciit 1988, portant création d'une
agence nationale de protection de 'environnement, telle que
maodifiée par la loi n® 92-115 du 30 octobre 1992, In loi n®
93-120 du 27 décembre 1993 et la loi n® 2001-14 du 30
Janvier 2001,

Vu la loi n® 91-63 du 29 juiller 1991, relative a
l'organisation sanitaire,

Vu la loi n® 96-41 du 10 juin 1996, relative aux déchets
et au conirdle de leur gestion et de leur élimination, telle
que modifiée par la loi n® 2001-14 du 30 janvier 2001 ot
notamment ses articles 24 et 31 (nouveau),

Vu la loi n® 97-12 du 25 février 1997, relative aux
cimetiéres et heux d'inhumation,

Vu ln loi n® 97-37 du 2 juin 1997, relative au transport
par route des matiéres dangereuses,

Vu le décret n® 74-1064 du 28 novembre 1974, relaiif &
la définition de la mission et des atributions du ministére
de la santé publique,

Vu le déeret n® 81-793 du 9 juin 1981, portant
organisation des services de I'administration eentrale du
ministére de In santé publique, Fensemble des textes qui
T'ont modifié ou complétd et notamment le déeret n® 2006-
T46 du 13 mars 2006,

Vu le décret n® 81=1634 du 30 novembre 1981, portant
réglement intérieur général des hipitaux, instituts et centres
spécialisés relevant du ministére de la santé publique,

Vu le décret n® 91-1844 du 2 décembre 1991, fixant
Vorpanisation administrative et financiére ainsi que les
modalités de fonctionnement des établissements publics de
santé tel que modifié par le décret n® 93-676 du 29 mars
1993,

Vu le décret n® 931915 du 31 aoit 1993, fixant les
structures et les spéeialités ainsi que les normes en eapacité,
locaux, équipements ot personnels des élablissements
sanitaires privés, l'ensemble des textes qui 'ont modifié ou
complété et notamment le déeret n® 2001-1082 du 14 mai
2001,

Vu le déeret n® 97-1326 du 7 juillet 1997, relatif aux
modalités de préparation des tombes et fixant les régles
d'inhumation et d'exhumation de dépouilles mortelles ou
des cadavres,

Vu le décret n® 98-793 du 4 avril 1998, relaif aux
établissements sanitaires privés,

Vu le décret n® 2000-2339 du 10 octobre 2000, fixant la
liste des déchets dangereus,

Vu le déeret n® 2002-2015 du 4 septembre 2002, fixant
les régles techniques relatives & l'équipement et &
'aménapement des véhicules utilisés pour le transport des
matiéres dangereuses par route,

Vu le décret n® 20051991 du 11 juillet 2005, fixant les
catégories  d'unités  soumises 4 I'étude  d'impact sur
lenvironnement et les catégories dunités soumises aux
cahiers des charges,

Vu le déeret n® 2005-2317 du 22 aot 2005, portant
création d'une agence nationale de pestion des déchets et
fixant sa mission, son organisation adminigirative et
financiére ainsi que les modalités de son fonetionnement,



Yu le décret n® 20052933 du 17 novembre 2005, fixant
fes mrbutions du minisitee de Penvironnement ef du
développement durable,

Vo le déceet n® 2006-898 du 27 mars 2006, portant
orpanisation du ministére de l'environnement et du
développement durable,

W T'avis du ministre de Fintérienr ¢t du développement
local et du ministre du transport,

Vi I'mvis du tiibunal adminisirant.

Dhégride -

{CHAPITRE PREMIER
Ivispasitions pénérales

Artiche premier - Le présent décret fixe les conditions ¢
maxlalités de gestion de déchets des activités sanitaires, de
maniéne i assurer leur traitement of leur dimination sans
porter atteinte 3 la santé publique et i l'environnement,

Les dispositions du présent décret ne s'appliquent pas
aux opérations de pestion des déchels mdiwaculy e des
déchets de ln santé vétérinaire régies par des dispositions

A, 7 = Somt considénés déchets des activités sanitaires,
pu sens du présent décret, tour résidy dun processis de
prosduction, de ransfoemation ou dulilisation de substances
o produils dans les dablissements sanitaires et plus
géntralement tout bien meuble abandonné ou desting @
I'ahandon, provenant d'activités de diagnostic ou de suivi ou
dactivilés préventives, curatives ou palliatives dans les
doenaires de la médecine humaine,

Sont également considérés déchets d'activiés sanituines
les déchets provenant des activités de thansopeaxie et les
déchets  provenant  des  activitds  de  recherche,
denseignement et de production industrielle dans les
domuines de la médecing humaine,

Les dispositions du présent déeret sappliquent & toutes
les opérations de pestion des déchets dactivitds sanitaires
classés dichets m par le décret susvisé n® 20
2339 du 10 opctobre 2000 & [exception des déchets
radioactfs e des déchets de snins witbrinaires.

Art, 3 = Lis dischets des activitds sanitaires sont divisds
en déchets danpercux of déchets non dangereus.

Art, 4 - Toute personne dont Pactivité produit des
déchets dactivités sanitaires ou qui détient ces déchets est
tenee de bes plérer o de les dimine conformément max
conditions ¢f sux modulinds de pestion Nixées par les lois o
réglements en vigueur ef mex dispositions du présent décred.

Cette obligation pese notamment sur ;

- les structures ¢ éablisements de samté publics ot
privés, les cabinets de services sanitaires of assimilés, les
élablissements  d'enseipnement et les éablissements de
recherche lorsgue les déchets sont produits & lintéricur de
ces établssements,

= les diablissements pour le comple desquels un
personnel de santé exerce une activité qui produit des
déichets des setivités sanitaires,

- la personpe physique qui exerce pour son propoe
complc une activité productrice de déchets dacuvinds
samnitaires,

= les établissements prestataires de services spleialisés
déenturs dune sworisation de pestion des diéchets
dactivitds sanitaires pour le comple des producteurs de ces
dischats.

Arl. 5 - Sont considénds déchels d'activités sanitaires
dangereux au sens du présent déeret ;

I les décheis biologiques @ los déchots constinés
totalement ou en partie de maticres ou de cellubes humatnes
ou animales, Sont considénées comme déchets biologiques
les parties anstomigues diMieilement identifiables, les tissus
el les matieres imprégnées ou sonillés par des pooduits
oganiques ou de produits sanguing et auires Lquides
physielogiques.

Ne sont pas considéndes comme déchets biologigues, au
sens du présent déerel, les membres amputés, les grosses
prifoes anatomiques of les organds,

2 les déchets chimiques : les déchets pharmeceutsgues
o assimilés, les déchets provenant des serviees oo
laboratoires ou activités industriglles et les déchels
chimigues comespondant 4 Pargent conteru dans les lichés
de radiographie et dans leur bain de développement.

3 Jes déchets inflammables ou pouvant exploser : les
déchets qui, sute & lewer stockape inadéguat ou leur
muu'pulu:i,dm e umn Fu:rs:rlm:l k1] ql.'uiliﬁf ol noa habilité
a le faire, sont susceplibles de prendre fou ou de provogquer
dles explosions,

4 bes déchets infecticux : les déshets qui, dune
mianiere ceraing ou prévisible, sonl contuminés par des
agents pathogénes en concentration ou en quantités
suffisantes susceptible de causer une maludie chez homme
el constituer un danger sérieux chez celul qui les manipule,
comme ils peuvenl dre contaminés par loul agent
hicdogique cultivé d'une fagon concentrée pour des besnins
de lnborntoire.

Cene catégosic comprend bes résidus dsctivitds de soms
el e matitne contaminde provenant dun patient dont
I'éunt justifie 'isolement quel quiil soit. Elle comprend aussi
le matériel non décontaminé provenant des laborstoines de
hicdogie ainsi que les objets of pansements soullds de sang
¢t de maticres bislogiques provenant des Inbortoires de
hiclogic o autres ef également les objels @ pansements
soulillds de sangr,

& les déchets piquants ou eoupant @ los matériels et
mtérinx piquant oo coupant destings & T'abandon,
susceptibles de causer des pigilres ou des Iésions tel que les
niguilbes, bistourss, lumes de scie, coutiaux, fragments de
verre, clous el wires,

Sont considérées  déchens  d'activinds  sanitnires
dangereux, les déchels asimilis aux diéchels ménagers
provenant  des  services  péndraux ol des  sorvices
adeministratifz et lewrs annexes, mélangds ou contaminés por
des déchets d'activitds sanitaires dangereux conformément
aux dispositions du déeret susvisé n® 2000-2339 Ju 1D
octobre 2000.




Ar. 6 - Sont considérés déchets des activités sanitaires
non dangerewx, au sens du pedsent décret, lis déchets
assimilés mux déchels ménagers provenant des services
générous of bes scrvices administratifs et leurs annexes o
toul déchet ne présentant pas de risgues powr la santé
humaime et lenvironnemeni.

CHAPITRE 1T
I3e= oblipations des producteanrs ef détenteurs de dichets
d'activités sanitaires

An, 7 - Est créfe dans toutes les siructures o
clablissements de santé publics et privis qui dispensent bes
soins et Uhospitalisation, une unité de gestion des déchets
des activitds sanilaires supervisés par un médecin ou un
ingénicur spécialiste en génie sanitaire ou un technicien
supfricur en  hygiéne avamt pormi ses fonctions |a
supervision de la geston des dichets des activités
SIS,

Pour les structures, les dablissements ef les personnes
phiysigues exerpant une sctivité sanitaire tel que les cabinets
de services snilaires ¢ anneses o ne dispensant pas les
soins ¢ Thospitalisation, ke responsable de ces structures ou
établissements ou cabinets doil prendre toutes bes mesures
nécessaires permetiant de respecter ¢ de faire respecter les
réghes preserites dans le peésent décret,

An. 8 - Les structurcs of Sablissements de santé publics
et privés ainsi que les dablissements et les personnes visés
i larticle 4 du prisent décret sont temses Fassurer eux-
mémes le traitement et ['élimination des déchets provenant
die beurs activités, et dans ce cas ils doivent &tre doids des
Gquipements permentant J¢ traitement et I'Simination de ces
déchets selon bes nomes en vigueur sur Te plan national el
infernational, ou concluen des conventions éorites avee des
cnirepeizes de  services exercant suivant autorisation
actroyde conformément aux dispositions de larticle 3] bis
de 1 loi susvisée n® S6=41 du 10 juin 1996, qui prennent en
charge les opérations de transport, de trsitement o
d'élimination de ces déchets selon les mémes nomes o
conformément aux dispositions prévues par les lois of
réglements en vigueur e aux dispositions du présent décret.

La convention visée au premier paragraphe du prisent
article doit comprendre des dispositions obligatoires qui
serond [ixées par mrété conjoint des ministres charpés de
Fenvironnement et de la santé publique. Toute convention
signée doit donner Dieu oy dépd Fune copic aupréss des
services compétents des ministéres susmentionnés.

CHAFITRE 1T
D tri, du conditionnement, de Ia colleete et du stockage
des déchets des sctivités sanitaires danpereus

Art. 9 = Les déchets des activités sanitaires dangerew
doivent étre triés & la source selon leur nature ef Jowr
spécilicité.

Art 10 - Les opérations de tri, du conditionnement, de
la collecte et du stockage des déchets d'activités sanituires
dangereux doivent prendre en considération les finalités du
ti et les prescriptions dhygitne e de la sécunté du
personne| qui les exerce,

Les structures, établissements et personnes visés a
larticle 4 du présent décret sont tenus de prendre toules les
mesures indispensables pour mssurer les moyens nécessaires
ot adaptées 4 la gestion des déchets quils produisent, ¥
comgris la formation du personnel exergant, ¢ ce, pour
lapplication des dispositions du parapraphe précédent du
présent article.

Art. 11 - Les opérations du tri, du conditionnement, de
ln collecte o du stockage des déchets des netivités sanitaires
dangerew, sont supervisées par be cadre responsable de |n
gestion des déchets visé 4 I'article 7 du présent décret,

An. 12 = Les opémtions de tri, du conditionnement, de
la collecte of du stockape des déchets Factivitds sanitures
dangereux, doivent fre assurées par un personne] qui 4 recu
we formation spécialisée i cette fin,

Le personnel exercant les opdrations de 1, du
conditionnement, de la collegte o du siockage des déchets
dactivités sanitaires dangercux doit étre doid de tenues
spéciales of de tous les moyens nécessaires i la prévention
des risgues.

Art. 13 - Les déchers dactuivitds sanitaires dangeseus
doivent éwres déposts dans des conteneurs portant [a
mention « déchets dangereus » d'une maniére visible o
indélébile @ l'indication des  strucures, services o
dépariements producteurs des déchets.

Les modalités de i, du conditionnement, de la collecte
et du stockage des déchets d'activités sanitaires dangereux,
ainsi que les corscléristiques techniques des locaux
intermédiaires of des déplits centraux de stockape, sont
fixdes par un emancel des procédures de gestion des
déchets d'activités sanitwires dangereuxs, approuvé par
arrété conjoint du minkstre chargé de lenvironnement ef du
ministre chargé de la santé publique.

Art, 14 - Les déchels d'activités sanitaires dangereux
sont stockds dans une premiére dape dant un local
intermédinine de stockage aménagé i cet effet, dans chague
unité ou service médical ou dans un local & leur proximité
immdiate.

Ces dichets sont ensuite collectés of déposés dans un
local exploité comme dépht central de stockage. Ce local
doit &re totalement indépendant des batiments réservés &
I'hospitalization et sited dass upe 2oo¢ distante des cspaces
réservés @ la  lingerie, culsines el des  services
d'hospitalisation. Ce local doit ére aménagé de maniére
permetiant la séparation des différentes catégories de
dichets lors de leur dépdt et Gquipé de matériel et moyens
dhygiéne of de séourité.

CHAPITRE IV

D transport, du traitement of de Péimination des

déchets des activités sanitaires dangereux

Ar. 15 = Les structures, éablissements e personnes
visés & Farticle 4 du présent déoret sont tenues d'assurer un
transport  approgeié des  déchels  dactivités  sanitaires
dangereus au sein de [Eablissement concemé o leur
stockage selon le s, suivant des procédés e technigues
Etablis spécialement & celte fin el conformes aux normes

nationales ef intermationales en vigueur.




Art. 16 = Le transport des déchets des activités sanitaires
a l'intéricur des structures et établissements de santé publics
depuis les locaux intermédiaires jusquaux dépbis de
stockage centraux doit étre effecté mu moyen de
contencurs 4 parois ¢paisses, étanches et munis de
couvercles et sous la responsabilité des personnes visées 4
I'urticle 7 du présent déerdt.

Lorsquiils ne sont pas mobiles les conteneurs non
mobiles sont transportés @ I'nide de chaniots nettoyés apeés
chugque opération de transport &t doivent porter des signaux
indicatifs et élre exclusivement réservés a cet usage,

An. 17 - Les déchets dactivités sanitaires dangereux
sont transportés  vers les unités de  traitement ou
d'élimination conformément 3 la législation o la
réglementation en vigueur relative au transport par route de
matiéres dangereuses.

Les opérations de transports sont effectuées par un
personnel autorisé  conformément aux dispositions de
larticle 7 du présent décret.

Ant. 18 - Le traitement des déchets d'activités sanitaires
dangereux est effectué 4 N'intéricur des unités de traitement
diment autorisées par le ministre chargé de l'environnement
conformément aux dispositions de 'article 31 bis de la loi
susvisée n® 96-41 du 10 juin 1996

Les déchets traitds, assimilés aux déchets ménagers sont
¢liminés dans les décharges contrilées,

Art. 19 - Les piboes anatomigues correspondant & des
fragments d'organes ou de membres aisément identifiables
et destinés & I'abandon, doivent tre déposés dans des
récipients réservés @ cet effet et conservés @ la morgue dans
I'sttente de leur récupération par les familles concerndes ou
par les services municipaux en vue de leur inhumation
conformément a la réglementation en vigueur,

Les placentas humains sont conservés ot pérés
conformément @ la Iégislation ¢t ln réglementation en
vigueur,

CHAPITRE V
Dispositions diverses

At 20 - Les structures et Gablissements de sanié
publics et pavés ainsi que les personnes visés 3 |'article 4
du présent décret doivent tenir un registre spécifique
numéroté et paraphé par les services compétents du
ministére chargé de lenvironnement dans lequel sont
consignés toutes les opérations relatives & Ia gestion des
déchets des activités sanitaires.

La quantité des déchets, la nature, la source et la
destination, les modalités du transport, du stockage et du
Irautement,

Le registre doit ére conservé pendant une période de
dix ans et doit ére présenté & toute réquisition des autorités
compétentes en matitre de profection de l'environnement,

Les documents certifiant I'exécution des opérations de
gestion sont aussi conservés pendant la méme période ¢
sont préseatés & toute réquisition des autorités compétentes
relevant des ministres chargés de lenvironnement et de la

santé publique.

Art. 21 - Les structures, les éablissements de santé
publics ¢t privés et les personnes visés 3 T'article 4 du
préseat décret doivent communiquer, chaque année, au
ministére chargé de l'environnement et au ministére chargé
de la santé publique toutes les informations sur les déchets
quiils produisent, exportent ou gérent, sur leurs origines,
lours quantités, leurs caractéristiques, leurs destinations ct
le mode de leur gestion, ainsi que sur les accidents quiils
ont ciuse,

Les personnes susvisées concluent obligatoirement des
contrats d'assurance couvrant en totalité leur responsabilité
contre les risques résultant de la production de ces déchets,
de leur transport et de leur gestion.

Art. 22 - Les infractions aux dispositions du présent
décret sont constatées et poursuivies conformément aux
dispositions des lois et réglements en vigueur el notamment
lu loi susvisée n® 96-41 du 10 juin 1996 ¢t la Joi susvisée n®
97-37 du 2 juin 1997 et leurs textes d'application.

Ant. 23 - Le ministre de l'intérieur et de développement
local, le ministre de l'environnement ¢t du développement
durable, le ministre de la santé publique ¢t le ministre du
transport sont chargés, chacun en ce qui le conceme, de
l'exéeution du présent déeret qui sera publié au Journal
Officicl la République Tunisienne.

Tunis, le 28 juillet 2008,

Zine El Abidine Ben AN
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ANNEXE LR 7
Arrété du ministre de la santé publique du 24

octobre 1989, fixant la composition et les attributions

de la commission nationale de transfusion

sanguine,

tel que modifié par I'arrété du 28 octobre 2008,

Le ministre de ln santé publique,

Y In Joi n® 82-26 du 17 mars 1982, portant organisation
du prélévement du sang humpin destiné & la transfusion &t
notamment son artele 9,

Vit le dicret n® 74-1064 du 28 novembre 1974, reladf &
la ééfinition de la mission et des sttobutions du ministére
de bn =anté publique,

WVu le décret n® B1-T93 du % juin 1981, portant
organisation des services de "sdmimstration centrale du
mimistére de la santé publique, ensemble les textes qui ot
modifié ou complété et notsmment be déeret n® 2007-3017
du 27 novembre 2007,

Vo le décret n® 2001-2123 du 10 sepiembre 2001,
portant changement J sppellation de cenains dablissemenis
publics,

Articke premier (pouveau) - La composition de la
commission nationale de ransfusion ine, erbbe par
Partiche 9 de la lod n® 82-26 du 17 mars 1982 susvisée, est
fixée comme suit :

Président : Le ministre de lo samé publique ou son
représentant,

Membres :

- le directeur pénéral du centre national de la ransfusion
SANEUING o0 500 représentant,

« Je direeteur de 1unité centrale des banques du sang el
de = transfusion sanguine ou 500 repaésentant.

- les chefs des centres régionaux de transfusion sanguine
# vocation universitaire ou leurs représcniants.

= e directenr du ceatre militaire de transfusion sanguine
Ol 504 FeprEsentant.

- un représentant du minisére de Pintérieur e du
développement loeal.

- un repeésentant du ministére de le défense nationale.

- un représentant du ministére de éducntion et de la
formation.

- un reprisentant  du ministéne de la
communication ot des relations avec b chambre des dépulés
et la chambre des conseillers.

- un représemtent du ministére de enscignement
supériewr, de la recherche scientifique of de la techoologie.

= |e président du comité national d"éthique médicale ou
S041 PEprESentant.

= le président du croissant rouge Tunisien ou 00
Tepréaentant.

- les peésidents des associations des doansurs de sang
o lewrs représentants.

- cing membres désignés par le ministre de la santé
publique gui sont :

* un chef de centre régionnl non universitaire de
trunsfusion sanpuine,

* un hiologiste responsable de bengue du sang hospitaler,

* un chirorgien, chef de service.

* un médecin anesthésiste réanmatesr, chel de service.

* un hématologue clinicien, chel de service.

En outre, la commission pewt adjoindre & ses v
LOUlE personne i une compétence particuliére pour les
questions mises & 1"éde, avee avis consultatif,

Le secrétariar de la commission nationale de wansfusion
sanguine est confié aux services de Punité centrale des
banques du sang et de la transfusion sanguine du mindstére
de In santé pabligue.

Art. 2, = La commission natsonabes de 1a trantfosion sanguoine
dmez des avis war

— s co inm et la mise en e de ln politique naticnale e
matidre mmme.

= I'tlaboraon de progranmes d'dducatbon et infosmaton
sur ke don dw sang.

— fale Autrt question ayamt trait & la tramsfusion sangaine.

AL 3 — La enmmitsion nalionibe de b iraafission sangulne w&
réumit, sur cosvocation de son président, uss fois par an an maind
et ehagque fom quil o5t jupt Deocssaine,

Les pvis de | commisgon sont pris & s majoritd des voix des
mecmbres présents, En cas de partage des woix, celic du président
st prépondéranie,

Tuni, le 24 octobre 1985

Le minbare de In sannd publgue
DRALL JAT]



ANNEXE LR 8

Arrété du ministre de la santé publique du 7 octobre
1998 portant classification de centres régionaux de
transfusion sanguine.

Le ministre de ln santé publique,

Vu ls 301 n° 63-58 du 31 décembre 1963 portant loi des
finances pour la gestion 1964 et notamment son article 14, portant
création du centre national de transfusion sanguine,

Vu Je dos n® 82-26 du 17 mars 1982, portant organisation du
prélévement du sang humain destiné 4 la transfusion,

Vu fa Joi n* 91-63 du 29 juillet 1991, relative 4 I'organisation
sangaire,

Vu le déeret n® 81-1634 du 30 novembre 1981, portant
réglement général intéricur des hbpitaux, instituts et centres
spécialisés relevant du miristére de la sunté publique,

Vu le décret n® 92-884 du 11 mai 1952, fixant les critéres de
classement des structures sanitires publiques,

Vu be décret n® 98-18 du § janvier 1998, fixant kes conditions
d'agrément des structures de transfusion sanguine sing gue leurs
attributions leurs régles d'organisation et leur mode de
fonctionnetnent,

Vu l'arrété du ministre de Ia santé publique du 11 juin 1990
portant création d'un centre régional de transfusion sanguine & Sfix,

Vu J'arrété du ministre de la santé publique du 11 juin 1990
portant création d'un centre régional de transfusion sanguine 4
Sousse,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 12 juillet 1993
portant création d'un centre régional de transfusion sanguine 3
Jendouba,

Vu Farrété du minsstre de Ja santé publique du 24 avnl 1995
portant création dun ceatre régional de transfusion sanguine 4
Gabes,

Amése:

Article unique. - Les centres régionaux de transfusion
sanguine crées & sousse, Sfax, Jendouba et Gabés sont classés
comme suit ;

Le centre régional de transfusion sanguine de Sousse : centre
régional 4 vocation universitaire,

Le centre régional de transfusion sanguine de Sfax: centre
régranal i vocation universitaire,

Le centre régional de transfusion sanguine de Jendouba: centre
régional non universitame.

Le centre régional de transfusion sanguine de Gabés: centre

Tunis, le 7 octobre 1998
Le Ministre de la Santé Publigue
Hédi Mbeani
Vu
L Premier Ministee

Hamed Karoei



ANNEXE LR 9

Arrété du ministre de la santé publique du 28
septembre 1999, fixant les attributions, la
composition et les medalités de foncticnnement
de la commission d'hémobiologie.

Le ministre de la santé publique,
Vu la loi n° 82-26 du 17 mars 1982, portant

organisation du prélévement du sang humain destiné a fa
transfusion,

Vu la loi n® 91-63 du 29 juillet 199], relative &
I'organisation sanitaire ¢t notamment son article 8,

- un médecin hématologue :

- un médecin anesthésiste réanimateur.

. La commission peut adjoindre 4 ses travaux, a titre
consultatif, toute personne ayant une compétence
particuliére pour la question mise & I'étude,

Art 3. - la commission technique d'hémobiolo?c peut
créer enp son sein des groupes d'études pour Ja réalisation
de sa mission.

Art. 4. - le secrétariat de la commission technique
d‘hémoblolo%xc est assuré par I'unité centrale des banques
du sang et de la transfusion sanguine au ministére de la
santé publique,

Art. 5. - la commission technique dhémobiologie se
réunit sur convocation de son président toutes les fois que
cela est nécessaire et au moins une fois par trimestre,

La commission ne peut siéger qu'en présence de la
moitié de ses membres au moins. Si ce gquorum n'est pas
anteint, la commission se réunit quelque sott le nombre de
ses membres présents,

L'ordre du jour des réunions de la commissions est fixé
par son président.

Art. 6. - Les avis de la commission technique
dhémobiologie sont pris & Ja majorité des membres
présents, En cas de partage des voix, celle du président est
prépondérante. les travaux de la commission sont
consi dans des procés-verbaux signés par son
président.

Tunis, le 28 septembre 1999,

Le Ministre de la Santé Publigue
Hédi Mhenni
Vi
Le Premier Ministre
Hamed Karoul

Vu le décret n® 98-18 du 5 janvier 1998, fixant les
conditions dagrément des swuctures de transfusion
sanguine ainsi gque leurs attributions, leurs régles
d'organisstion et Jeur modes de fonctionnement et
notamment ses articles 6, 7, 8 et 14,

Arréte :

Article premier. - La commission technique
d'hémobiologie créée par le décret susvisé n® 98-18du 5
janvier 1998, a pour mission de donner son avis technique
sur les questions dordre médical et scientifique qui
peuvent avoir une incidence sur 'activité transfusionnelle
et notamment en ce gut conceme

- les conditions techniques de fonctionnement des
structures de transfusion sanguine

- les régles de bonnes pratiques transfusionnelles

- la tarification des produits sanguins et des actes
dhémobiologie

- toute création, modification, transformation ou
fermeture des structures de transfusion sanguine.

Elle donne également son avis sur toutes les lugstions
qui hui sont sournises par Je ministre de la santé publique ¢t
ayant trait 3 'hémobiologie.

Art. 2. - la commission technique d'hémobiologie est
composée de :

Président :

Le directeur de I'unité centrale des banques du sang et
de la transfusion sanguine ay ministére de la santé
publigue,

Membres :

- le directeur général du centre national de transfusion
sanguine

- les chefs des ceatres régionaux de transfusion
sanguine 3 vocation universitaire

- le directeur du cenwre militaire de wansfusion
sanguine,

- quatre (4) membres dési%:és par le ministre de la
santé fublique pour unc péricde de trois (3) ans,
renouvelable, parmi les chefs de services hospitalo-
universitaires :

- un médecin du centre national de greffe de moelle
Osseuse

- wn  biologiste responsable de
dhématologie et de banque du sang

laboratoire



ANNEXE LR 10

Arrété du minlstre de la santé publigue du 16 mars
2002, fixant les compétences de collecte
territoriale des centres de transfusion sanguine.

Le ministre de la santé publique,

Vu lu lof 5* 63-58 du 31 décembre 1963, portant loi de
finances pour la gestion 1964 et notamment son article 14,
portant création du centre national de transfusion sanguine,

Vu la loi n® §2-26 du 17 mars 1982, portant organisation
du prélévement du sang humain destiné 4 la transfusion,

Vu la loi n® 91.63 du 29 juillet 1991, relative &
l'organisation sanitaire,

Vu le décret n° 98-18 du 5 janvier 1998, fixant les
conditions d'agrément des structures de transfusion
sanguine ainsi que leurs atiributions, leurs régles
d'organisation et leur mode de fonctionnement,

Va le décret n® 2001-2123 du 10 septembre 2001,
portant changement d'appellation de certaing Ctablissements
puhlics,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 11 juin
1990, portant création d'un centre régional de transfusion
sanguine i Sfax,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 11 juin
1990, portant création d'un centre régional de transfusion
sanguine i Sousse,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 12 juillet
1993, portant création d'un centre régional de transfusion
sunguine i Jendouba,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 24 avril
1995, portant création d'un centre régional de transfusion
sanguine 4 Gabés,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 10 mars
1998, portant création d'un centre régional non universitaire
de transfusion sanguine A Gafsa,

Vu l'arrété du ministre de la santé publique du 7 octobre
1998, portant classification de centres régionmux  de
transfusion sanguine.

Arrdte

Article unique. - Les compétences de  collecte
territoriale des centres de transfusion sanguine sont fixées
comme suit :

- le centre nationnl de transfusion sanguine @ les
gouvernorats de Tunis, Ariana, Ben Arous, La Manouba,
Bizerte, Nabeul, Zaghouan,

- le centre régional de transfusion sanguine de Sousse :
les gouvernorats de Sousse, Monastir et Kairamn,

- le centre régional de transfusion sanguine de Sfax : les
gouvernorats de Sfax, Mahdia et 8idi Bouzid,

- le centre régional de transfusion sanguine de Jendouba :
les gouvernorats de Jendouba, Béja, Le Kef et Siliana,

- le centre régional de transfusion sanguine de Gabés ;
les gouvernorats de Gabiés, Médenine et Tataouine,

- le centre régional de transfusion sanguine de Gafsa @
leg gouvernorats de Gafsa, Tozeur, Kébili et Kasserine,

Tunis, le 16 mars 2002,

Le Minivtre de la Santé Publique
Habil M'barck
Fu
La Premier Ministre
Mohamed Ghannouchi



ANNEXE LR 11

Arrété du ministre des finances et du ministre de
la santé publique du 22 février 2008, fixant le tarif
applicable a la déliveance des produits sanguins a

usage thérapeutigue au titre de leur
transformation, analyse, conservation ainsi gue
di la préparation de leurs dérivés.

Le ministre des finences of le minisire de o santé
publique,

%u la loi n® 82-26 du |7 mars 1982, portant organisation
du prélévement du sang humain desting & la ransfusion o
nodimment son aricle 7,

Vo le décret o® 98-18 du 5 janvier 1998, fixant les
condittons  d*agrément  des  structures  de wransfusion
sangine  ainsi que  leurs  attribubons, lewrs  régles
d'eeganisation et lewr mode de fonctionnement,

Vu I'areété du ministre de la santé publigue du 24 mai
1990, fixant la lisie des dérivés du sang humain ot de son
plasma & usage thérmpeutique,

Vu I"arrété des minisires des finances et de o sanedé
publique du 6 juillet 19949, fisarnt le wil spplicable & la
délivennce des produils sanguing  wsage thémpeutique au
titre: dbe lewr transformation, analyse, conservation ainsi gue
de |y préparation de lewrs dérivia.

Arrétent :

Article premier = Le tarnil applicable & la délivrance des
produits sanguins 4 usage thémpeutique au tire de leur
transformation, analyse el conservation ainsi que 13
prépasation de lewrs dérivés, et find comme suit ¢

- Comcentré de globules rouges burmains ; & dinars

* majoration pour qualification « phénatyps » {rhéss o
kell) ; 10 dinars,

* mujoration pour qualification « phénotypé o (autre que
rhiésus et kell) : 5 dinars par antigéne,

¥ majoration pour qualification « délencoeyté s & 30
dinars,

¥ majoration pour qualification « déplasmatiss » = 10
dinars,

* majoration pour qualification « fctionné » @ 10
dinars,

* majoration pour qualification « congelé » ; 30 dinars,

* majoration  powr  qualification  « cytoméealovires
négatif w ;40 dinars,

* majoration powr qualilication « irradié w : 20 dinars,

* mujorstion pour concentrd de globules rouges oblenu
par aphérese ; 25 dinars.

- Concented standard de plaguettes humaines ; 10 dinars,

* mugoration pour peolage de concenirés siandands de
plagquettes humaines - & dinars par concentré,

* majoration pour qualification « délescocytd s @ 40
dinars,

* majomion pour qualification « déplasmatizé » 210
dinars,

* majortion pour gqualilication « irmdié » @ 20 dinas.

- Concented wnitaire de plagqueties humaines @ 220
dinars.

* majorstion powr qualification « déleucocytén © 40
dinars,

* majoration pour qualification « déplasmatisé » ; 10
dinars,

* majoration pour qualification « treadié » - 20 dinars,

= Plasana humain frais congelé :

* issu de don de sang 1o8nd ; 15 dinars,

* issu de plasmaphérése - 100 dinars,

* dépourvu de eryoprottines < 10 dinars.

- Cryoprécipité humain congelé :

* 'unité internatiomabe @ 0,200 dinar,

Art. 2 - Le sang humain total est délived gratuitement,

A 3 - Bont abrogées, les dispositions de Marsdté du
minisire des finances ef du ministre de la samé publique du
6 junilbet 1999, susvisd,

Tuniz, le 22 favrier 2008,

Le ministre des fineaces
Mabamed Rachid Kechiche
Le miriztee ae fa santé publigee
Moadlser Zemaidi
Fu
L Premier ministre
Mabamed Ghannouchi
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o ANNEXE LR 12
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fE /B YINISTRE DE LA SANQY PUBLLGUE
A

FY/IESSTEURS
LES MEDECINS DIRECTEURS DES INSTLITULS
LES DIRECTEURS DES HOPLTAUX
JLES MEDECINS DIRECTEURS REGIONAUX

- -

Les demander des services hospitaliers en sang et
déeivés deviennent de plus en plus [mportantes alors que le sang réenlcé
par le Cenktre Hational de Tranefusion Sanpguine et les Banques de sang
des hopitaus ne suit pas'l’ﬁvulutién de cette demande. T1 en résulte que
de nombreux malades ne penvent pas ktre scignés rapidement et reatent o

attente [aute de sang dispenible,

Par pillevrs 1l'oripine de certains accidentns et ineldencs
transfusionnels sigralés ne peut pas étre déterminde faute de renseigno-
ments précis. '

Dans lé cadre d'une mellleure orpanisation de ce secteur,
il a étéd décidé que les différents aewicpe: hospitaliets vtilisateurs de
sanp ou de ses dérivés dolvent disposer d'un reglstre transfusicnnel
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Ce repistre permettra d'une part de déceler llorigine
exocte des dventuels incddents ou accidents transfuslonnels ot d'dutre
prrt d'¢liminar eertoding abue e survelllent 1o boane vtilisation du

ranyg ou de ses dérivés,

e replstra cOtd et peraphé doit dtre placé scus lo

vesponsabllicd directocds chirurgien cu wvédecin chef de serviee,

I1 doir étre tenu S=rickement A jour pour pouvelr fire

préaxbé i tonte Deqalefticd,

J= vaun prie on consfquence da prendre toutes éiﬂpﬂﬂi
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ANNEXE LR 13 : - ;
REPUBLIQUE TUNISIENNE

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

TUNIS, le 18 SEPTEMBRE 1992

DIRECTIOK DE L'HYGIENE DU MILIEU ET DE
LA PROTECTION DE UENVIRORREMERT
W16 /DHMPE

CIRCULAIRE N° 76 /92
0O B J E T : Gestion des déchets hospitaliers.

Dans le cadre de la promotion de la propreté et de
1'hygi&ne en miliew sanitaire et héspitalier, et afin
d'assurer une meilleure protection des agents sanitaires et
municipaux, il est demandé 3 chague Directeur d'établissement
sanitaire ou hospitalier, public et privé de procéder selon
les modalités précisées en annexe %2 la mise en oeuvre des
mesures suivantes

* Tri des déchets & la source au niveau de
chague service,

* Acheminement hygxéniqﬁe des déchets a 1'intérieur
de l'établissement.

* Stockage des déchets dans des réduits a

9,

conteneurs ou 4 opubelles,

* Nettovage et entretien régulier de
1'environnement des bdtiments sanitaires et
hégpitaliers.

* Incinération des déchets septigues pour les
établissements dotés d'incinérateur fonctionnel.

Les établissements disposant d'incinérateurs
foncticonnels doivent procéder a l'entretien régulier de ces
incinérateurs et affecter un agent formé dans ce domaine gui
sera chargé des opérations d'incinération,

La gestion des déchets radio-actifs doit répondre aux
normes internationales en vigueur sous le countrdle régulier du
Centre National de radio-protection.

1) appartient aux établissements concernés d'assurer
le financement et le suivl des opérations décrites dans la
présente cairculaire et & 1'Administration Centrale (Direction
de 1'Hvgiéne du Milieu et de la Protection de l'Environnement,
Direction de la Tutelle des HBpitaux, Centre National de
Maintenance) ainsi gu'aux directions régionales d'assurer la
formation nécessaire a la réalisation de ces mpesures, le
conterble, 1'évaluation et le suivi des ces actions.



Toutes ces dispositions doivent @&tre impérativement
mises en oeuvre avant le ler Novembre 1992 a l'exception de la
construction des réduits qui doit &tre réalisée avant le ler
Janvier 1993.

J'attache la plus haute importance a ce dque les
mesures figurant dans cette circulaire soient appliquées avec
la plus grande rigueur.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

DESTINATAIRES . = SIGNE : Dr. Hédi MHENNI

. LES DIRECTEURS REGIONAUX DE )
LA SANTE PUBLIQUE. )
. LES DIRECTEURS DES HOPITAUX )
CENTRES ET INSTITUTS. )
. LES DIRECTEURS DES CLINIQUES ) POUR EXECUTION
PRIVEES. ) ET SUIVI
. LES CHEFS DE SERVICE DE )
L'HYGIENE DU MILIEU ET DE )
L'ASSAINISSEMENT . )
. LES CHEFS DE SERVICES D'HYGIENE )
ET DE SECURITE. )
. LES HYGIENISTES HOSPITALIERS )

. LES DIRECTEURS DE L'ADMINISTRATION ) POUR INFORMATION
CENTRALE )



TURISIENNE

| ———

& DE LA SANTE PUBLIGUE

<ECTIUN DE L'HYGIEKE DU MILIED ET
oE LA PROTECTION DE L°ENVIRONNEMENT

MODALITES PRATIQUES DE GESTION DES DECHETS

HOSPTTALTERS

I.- DEFINITION DES DECHETS CONCERNES PAR CETTE CIRCULAIRE

Deux types de déchets sont concernds par cette
circulaire

- Les déchets 3 risgue
- Les déchets ordinaires
1.- LES DECHETS A RISQUE :

Ils comprennent : les déchets anatomigues, biologigues,
infectieux, pointus et tranchants, chimigues et radic-actifs.

. les déchets  anatomiques ipetits  déchets
anatomigues, membres et organes amputés, placentas) previennent
essentiellement des services de chirurgie, de aynécologie,
d'obstétrigue et des laboratoires d'anatomie pathologis.

* Les déchets biologiques : comprennent les cultures
provenant des  laberatoires de” biclogie, le sang et dérivés
prevenant des laboratoires d'analvse, des unités de dialyses et
des centres de transfusion .

* Les déchets infecticux proprement dits concernent
tous les autres déchets (pansements, journaux, reliefs de
repas, excrétal matériel de soins faiguilles, seringues et
tubulures notamment} et tout autre matériel contaminé provenant
de  patient justifiant un isalement lisclement absolu,
respiratoire, entérigue, cutané, sanguin) ainsi que le matériel
non autoclavé provenant des laboratoires de biologie, les
objets et pansements souillés de sang gquel que soit le service
d'erigine.

* Les déchets pointus et tranpchants sont les
aiguilles, seringues, bistouris, lames de secie ou de coutean
fragments de verre, clous ou autres ohjets pouvant causer des
pigiires ou des coupures ne figurant pas dans la rubrigue
précédente.,

* Les déchets chimiques comprennent deux catégories
déchets chimigues non dangereux et déchets chimiques dangereux.

Les  déchets  chimiques non dangereus peuvent  &tre
organigues comme les acétates itde Ca, Na, NH, K), acides aminés
et leurs =els, acide citrigue et sels de Na: K, Mg, Ca et NH,
acides lactigues et sels de Na, K, Mg, Ca et NH, saccharides ouw
inorganigues comme les bicarbonates (de Na, K), borates (de



Na, K, Mg, Ca), bromures (de Na,K), carbonates (de Na, K,
Mg,Ca), chlorures (de Na,K, Mg,Ca,}, Fluerures (de Ca), iodures
tde Na,K), oxydes (de B,Mg, Ca, Al, 5i, Fe), phosphates (de Na,
K, Mg, Ca, NH), silicates (de Na, K, Mg, Ca), sulfates (de Na,
K, Mg, Ca,NH).

Les déchets chimiques dangereux comprennent les
déchets pharmaceutiques, les déchets de radio, les déchets
inflammables et les déchets pouvant exploser.

Les déchets pharmaceutiques, sont les produits
pharmaceutiques, médicaments et produits assimilés qui
reviennent des services ou laboratoires gui sont périmés ou
qui sont mis au rebut parcequ'ils ne sont plus utilisés.

Les déchets chinigques d'origine radiologigque
correspondent A l"argent  contenn dans les clichets de
radiographie et dans leurs bains de développement.

Les déchets inflammables sont les déchets qui sont
succeptibles de s'enflammer, tels  que les solvants
inflammables, les combustibles, eta...

Les déchets pouvant exploser sont les emballages
sous pression  qul contiennent des gaz ou des aérosols qui
peuvent exploser lorsqu'ils sont exposés a4 une flamme ou
perforés accidentellement.

¥ Les déchets radio-actifs : sont les déchets
solides, liguides et gazeux contaminés par des radio-nucléides
provenant d'analyses in vitro des  tissus et liguides
physiologiques et  d'opérations in vive d'exploration des
organes et de localisation des tumeurs ainsi que de thérapies..

2.~ LES DECHETS ORDINAIRES :

Ils comprennent les déchets provenant de patients ne
Justifiant pas d'isoclement et ne figurant pas dans la liste des
déchets 4 risque ,les déchets de type ménager et les matériaux
d'embal lage provenant des services généraux, administratifs et
annexes et certains déchets spécifiques tels que les plitres
qui ne présentent ni de probl&mes de manipulation ni de risques
particuliers pour la santé humaine ou pour 1'environnement.

IT.= TRI DES DECHETS :
l.= Doit &tre fait au niveau de chagque service.

Z.= Chague service doit disposér de deus types de sacs de
couleurs différentes ( rouge, ol noir ),de cartons et de
poubel les,

3.- Les déchets anatomiques tels que membres ou organes
seront placés dans des  sacs en plastique de couleur rouge et
conservés a  la morgue en attendant leur recueil par la famille
ou par la muanicipalité en vue de Jeur inhumation.



Pour les hépitaux disposant de congélateurs fonctionnels
fournis par le laboratoire Mérieux, les placentas destinés 3
Etre récupérés seront conservés dans ces congélateurs ou A
défaut dans des sacs en plastigue verts pour &tre inhumés.

Les petits déchets anatomigques (restes de petits
organes) infectés zeront soit incinédrés soit stockés, aprés
décontamination par une solution javellisée, dans des sacs en
plastigue rouge en vue de leur enfouissement.

4.- Déchets biologigques :

Les déchets biologiques seront décontaminés dans
leurs récipients d'eorigine par addition d'eau de javel a 12°
diluée au 1/10 avec un temps de contact de 30 mn au moins
avant évacuation vers les réseaux d'égoQit public.

5.- Déchelts Infectieux :

* Pour les établissements disposant d'incinérateur
fonctionnel, les déchets septiques doivent &tre incinérés.

* o Pour les édtablissements ne disposant pas
d'incinérateurs fonctionnels les aiguilles et lames seront
placées dans des récipients (flacons de sérum) contenant une
solution javéllisée. Ces flacons seront bouchés hermétiquement
puis placés dans des cartons portant la mention danger dont le
poids ne devra pas dépasser 20 kg pour étre recueillis par
les services manicipauy.

* Les déchets en plastique seront  décontamineés par
trempage dans une solution javéllisde puis placés dans des sacs
rouges.

* Le matériel de laboratoire doit étre autoclavé puils
stocké dans des sacs  en plastigque rouges pour évacuation vers
la décharge publigue contrélée.

* Les pansements et assimilés seront décontaminés
dans une solution javellisdée puls enfermés dans des sacs en
plastigue rouge avant évacuation vers la décharge publique
contralée,

6.- Les déchets pointus et tranchants

Les bistouris, les lames de scie ou  de  couteaux,
seront placés dans des récipients (flacons de sérum) contenant
une solutien Javellisée au 1/10. Ces flacons seront fermés
hermétiquement puis placés dans des cartons portant la ment ion
danger.

Les flacons de serum vidés de leur conbenu, seront aussi placés
dans des cartons portant la méme mention pour étre recueillis
par les services municlpans.

7.= Les déchebs chimigues

Les déchets chimigues non  dangereux seront  évacués



dans les égolts s'ils sont liquides ou enfermés dans des sacs
en plastigque noir pour évacuation finale ='ils sont selides.
Les déchets  chimigues dangereux  inflammables ou explosifs
doivent Etre placés dans des cartons solides pertant la mentien
inflammable ou explosif et ne doivent en aucun cas étre
compactés.

Les déchets pharmaceutigues doivent étre placés dans
des cartons portant la mention toxigue.

L'argent contenu dans les elichets ek les bains de
développement radiologiques doit faire 1'ebjet d'une
récupération.

8.-Les déchels ordinaires

Ces déchets doivent &tre enfermés dans des sacs en
plastique noirs et conservés dans des poubelles en vue de leur
collecte par les services municipaux.

9.- Les Cendres et les résidus d'incinération :

Les cendres et autres résidus réfroidis provenant de
I'inecinération seront mis dans des sacs en plastic noirs et
dvacues avece les déchets ordinaires.

ITT.- ACHEMINEMENT DES DECHETS A L'INTERIEUR DE L'HOPITAL :

Les déchets enfermés dans des sacs  en plastigue ou
dans des cartons spéciaux selon leur nature seront acheminés
vers le réduit a poubelles par 1'intermédiaire de chariots
spécialement affectés & cet usage el gqul seront désinfectés
gquotidiennement avec de ]l'eau javellisée.

Ces chariots ne doivent en aucun cas ébre introduits
dans les services d'héspitalisation.

IV.- STOCKAGE DES DECHETS DANS LES REDUITS

Les déchets enfermés dans  des sacs  en plastique et
placés dans des conteneurs ou dans des poubelles munis de
couvercles doivent &tre stockés en attendant leur collecte,
dang des réduits spécialement aménagés 4 cet effet.

Le réduoit est un  local particulier, implanté A&
I'extérieur des bitiments dans une zdne nettement délimitée
distante des circuits du  linge, des cuisines et des services
d'héspitalisation, réservé uniquement au stockage des poubelles
avant évacuation finale.

La conception de ce réduit doit élre réalisde en
collaboration avee les Serviees Municipaux chargés de la
collecte des déchets,

'l doit étre construll en magonnerie :



- Les  surfaces internes doivent &tre lisses et
facilement lavables.

- Le sol deit é&tre solide et étanche, facilement
lavable avec une pente vers la canalisation d'égofit.

- 11 dait &tre pourve d'une fenétre munie de
moustigquaires.

- 71 doit &tre branché 4 1'eau couranbe.

- Le rédult doit Btre lavé et désinfecté
quotidiennement, une feois les ordures évacuées, afin d'éviter
la prolifération des mouches et la pénétration des rongeurs et
des chats.

- La porte du réduit doit &tre tenue constamment
fermée,

- Le local deit  é&tre maintenu dans 1'obscurité et
pourvu d'un éclairage artificiel.

Les poubelles déposées dans le réduit deivent &tre
couvertes.

Une fois vidées, ces poubelles doivent &btre néttoyeées
4 grande eau, puis lavées avec un détergent et désinfectées
avec une solution javellisde.

V.- MODE D'ELIMINATION : )

Pour les édtablissements  pourvuas d'incinérateurs
fonctionnels, les déchets 4 risgque doivent étre incinérés a
1'exception des déchets radic-actifs, chimigues dangereux
pouvant s'enflammer ou exploser .

A défaut de 1'existence d'incinérateurs foncbtionnels,
les déchets héspitaliers doivent dtre décontaminés puis
emballés  conformément aux modalités prévues  par cette
circulaire pour étre par la suite recueillis par les services
municipaux en vue de leur évacuation finale vers des décharges
publigques contrélées.



REFUBLIQUE TUNISIENME
MINISTERE DE LA SANTE Tunis, le
MEP/H® SUCTSES.

ANNEXE LR 14

CIRCULAILRE §* 106,92

OBJET / Registre de gestion des produits sanguins.

REFERENCE / Circulaire N*83/89 du 28 Septesmbre 1980 relative & la sécurité
transfusiomnelle.

En applicaticon de la circulaire citde en référence, tout établissesent
de transfusion sanguine doit consigner les entrdes et les sorties de sang ou de
ses dérivés dans un registre et ¢, pour pouveir déceler 1torigine des éventuels
incidents ou accidents transfusionnels ot assuror un meillewr contréle da
1'utilisation des produits sanguins & usage thérapeutique.

Dams un souci d'harmoniszatien, il a été décidé d'unifermiser ce registre
appelé registre de gestion des produits senguins ot dont le moddle ci-jointa été

déposé, pour tirage, & 1'Imprimcric officielle.
Coté ct paraphé, au préalable, par le Directour de 1'établissesent de tutelle,

ce registre doit Etre tenu & jour par 1o centre do transfusion sanguine ou la
bangue de sang pour pouvolr étre prosenté 3 toute réquisition.

Je ne saurals insister sur 1'importance que j'attache & eette circulnire
et vous prie, on comséquence, do veiller & aa steicte application et ce, 4 compter

du ler. Janviaer 1993.
LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

ra

. ';'
Signé : Dr. Nédi M HENNI



Destinataires

EXECUTION.

POUR INFORMATION(
ET SUIVI. )

INFORMATIOR. )

Messieurs et Mesdames

Le Directeur du CNTS.
Les Directeurs des Hopitaux, Instituts et Centres spécialisés.

Les Respcnsables des CRTS.
Les Responsables des Banques d= Sang.
Le Responsable du Centre de Transfusion et de Sérothérapie

Chedli Zouiten du Croissant Rouge Tunisien

Les Directeurs Régionaux de la Santé Publique.

Les Directeurs de 1'Administration Centrale.



A

TSNIMNSNDS SLINAOYd S53a NOI LS3S 34 U 1S I3
-

-
e



axw| v an

.

-

PR

wEe o E W

L N

FEEET R R R
1

R

RN EE

RN

R

CRC ]

e

PR

R ]

aewmaEaw

RN

CEEEEERY

meEEREE NS

PO

PR RN

RN

a8 EEE®

LR

TR

R

TR

PR ]

ELE R

E L]

PR ]

PR

L ]

EERE Y

PR

PR

LI R

EE R

TR

]

RN

PN

R

e EE.

EE ]

ammEEEs

IR

FEE R R

samEmawn

sa4gny

nIHjsEH

TEdn
HHdL

snsauy

adnouag

SUAWENHT

Anauuag

assaJspy

Anauuop np aoudsd fsoy

sayaod

suozefs |authitap

M

uotydasay

jusm

—an3i3dd

sa3e(g

ET. N1
ol

B

L

]

2




E

FEPENNS G AT DR I BE B R FTRERER R R ERFER R wmaRE RN L 3 UIL R I e FEW FrE RETEEN - D R N

I L IR R Era R R e LR I BB O R ) -mw R LI B A B aeFEFE N LR amEEE LI "3 A E s Ew awe aedHFLEE R

mE ok SR RSN AN e EeE RN L OO O BB s w3 FRs N EEE R EEG aed s FED e d reE e FE e U U ] B R ERBN CEE RN LR L L

 EmEmEERaSTEEEE "E T E RN E R IR RN I " A E e COCRCEE I ] R E RS RN LI I L R FRC I RN L LRI B IR RS R
|

R R N R DR N NN L O B B O O R O N NN NN Fe W wETE L mEEEEAN L TR B I A LR R R -..-..d!-"-

b |

e T I A R R e R N R L L L B T T T A N T TR R L LR R B wwpwn | 8EEeba e

apdgannmrs e | rewaennen| pevemnasnn| argennFan] B EEETw awnwmew) snamen| vesenan| EpEny IEE RN AN LI L B

I EERE L R EEwm s R TN R EEEEE R R BN EEE RN IR EEE R N N AN R R RN Y PR R ]

L] - - - .
Jualie 1 ap
aunyeulitg N Jnapuemapl 231179 (snsgyy |[ednoug i aijsos;  uinfues
SUCTIEALSSG UIDEpFW |-139080] astasagiaiTes| 2TNATL3TW| £n3KATL PR poug.ad feoy ap  |yimpoad np
Al FAATTIO Jnanaday _ 23e( ERLEL
bi g1 L1 L 511 1 £l 21 [ o1 &




/f:/ - ANNEXE LR 15

HEPUBLIWUE TUNISIENHE
~==ilhi=-- Tunise, le 26 JULLLET 13393

HIHLISTERE
DE LA SAHNTE FUBLIWUUE
== hi=—-

HSP/AH® Y1 SUCTSBES

CLRCULAIRE KN® ¥1/33

OUBJET /: Utilisation rationnelle du sang et de oes dérivea

Le transfusion des produits esanguine comporte dea risques
eérieux de tranemimeicon dfagents infectiesux (tels les wvirus de
Lrimmunedéficience humaine et les virue dea hépatites), d'acocident
immunologique (hémolyse intravasculaire et allo-immunisotion per
exemple) ot de surcharge circulsteire.

Lm diminution de ces risques passe par une bonne
connalissance dea indicetions et dee effets indésirebles de ces

produits.

La présente circulaire s pour objet d’éteblir des lignes
directrices pour une utilisation retiennelle du sang et de oes

déerivéa.
1/7. HRECOHHANDATIONS GEHERALES :

1.1 - La décigion de transfuser du sang ou ges dérives doit
g'appuyer @ur une évaluamtien bien condulte attestant gue meule le
tranafusion permet d’épargner une wvie cu de preévenir une

pathologie majeure.

1.2 - I1 faut tout mettre en ceuvre afin d’éviter l'emploi des
produits wsanguine dens les cas od i1 est posaible de recourir &
d'autres stratégies de traitement et de prévention.

1.3 - La tranafusicn de sang ou oes dérivés se fait sous la -~
repponmsabilité directe du médecin prescripteur.

1.4 = Une fiche .transfusionnelle établie sur papler cartonnéd
selon le modéle ci-joint, mime & la dispomition des gervices
tranesfuseurs par l'administretion de l'hépital, doit eétre diment
remplie & chague +transfusion du patient et Zfigurer dans @on

dosgaier.



1.5 - Le Centre de Transfusion Sanguine ou la Bangue du Sang
myant délivré le produit senguin doit étre  informé de mon
utilipation précise et de la wsurvenue éventuelle d'incidents et

d'eccldents transfuslonnels.
2f. IHDICATIUHS =

2.1 - Hémorragiem

La trensfusion de seng ne doit pas eétre la réponae
immédiate @& une hémorragie amigu® car dans un premier tempe le
réteblissement de la volémie est plue urgent que le remplacement
des globules. )

L'exactitude du diegnostic, le contréle de L'hémorragie
par un éventuel geste d'hémostame prompt et méticuleux, une bonne
oxygénation, le retablicmement de la volémie & l'mnide de
substitute du plesma (cristallofdes et collofdes) peuvent éviter
le recours & la transfumion de meng.

En régle générale, un adulie avparavant en bonne santé
peut @upporter sans +transfusion une perte sanguine aigud de Z0%

{environ 1 litre)

Le transfusion m'impose quand la pertie dépessee 30X en cas
d'hémorragie massive.

L'appréciastion clinique et bioclogique de 17é&tat du
patient reste, en dernier resmort, le seul gulde du médecin dans
seg prescriptions.

2.2 = Brolures

La restauration de la volémie par des cristasllolides =t
deas colloides eat parfois suffisante pendant les premiéres 24

heures.

L*‘albumine et lea fractions protéigues plasmatiques mont
lem préparations de premiére intention dens la correction des
déplétions protéiques aiguds des bralés. A deéefeut, on peut
utiliser du plaema frails congelé (PFC) ou du plasma dépourvyu de

cryoprotéines (PDC).

2.3 = Chirurgle

La déogision de transfuser un paetient anémigue devant
gubir wune intervention chirurgicale doit ee fonder sur la vitemse
d'évolution de l'anémie, de& pon impect sur le pronostic, et pae
Beulement Bur une . concentration en hémoglobine ou un eeuil
d'hématocrite arbitrairement définia.



La guuntité de  sdng prévue pour une  intervention
chirurgicale dépend du type el de la complexité du geete. Elle
gera déterminée conformément aux praliques chirurgi:alea courentes
tout en évitant le ptockuge des produite senguins dang le service.

Il convient de développer lee technigques d'éconumie de
sang (trangfugion autologue dillérde en wvue d'une interventicon
programmée, hémadilution normovolénlique préopératolire et
trangfiysion autologue per-opératoire par récupération de sang
épanché) dans La mesure des moyens dispenihles.

La mipe en cveuvre d'unge sirstegie transfusionnelle doit
faire l'objet d'un consensus ef d'une étroite gollaboration des
différents intervenants iresponsable de ia atructure
transfusionnslle, anesihesiewte et chirurgienl.

2.4 - Anbmies
a) = Andmiecs carentielles

Pour prévenir les apndmies carentielleg et smineil dimipuer
le recours aux transfusicns, il ¥ a lieu de :

- traiter eystématiquement les femmes enceintes par
du fer et dea fulates ;

- prescrire un apport prophylactigque de vitamine K 4
tous les nouveBu-nes ;

= faire warier l'alimentation des nourigsons dée
L'age de 4 mois, le lait &tant un aliment trés pauvre en fer.

En principe, la transfusion de globules rouges n'est pas
indiquée en cas d'anémie ferriprive ou meégaloblastique par carence
en vitamine B 12 et folates, méme ui le taux d'hémoglobine paralt
trés abaissé car l'installation de l'anemie @8t toujours tria
progressive et l'organisme finit par a'y adapter,

Cependant, la trangfusion  est justifide en  cas
d’ingutfiisance cardiague (pruonostic wvital), ou de grogsesse du
troigiéme Lrimestre {(pronostic fowkal) i le taux d*hémoglobloe
egt inférieur a 7g/l00 ml,

Dang tous lez autres cas, le recours au fer etfou & la
vitamine B 1Z et les folates sont suffisants pour permettre un
rétablisserment du taux de 1l°'henoglobine.

b} - Anémies hémolytiques

A Liexception de l'anémie hemolytigque auvto-immune, les
andémies hémolytiques sont Jjusticiables de transfugion si le taux
d*hémoglobine est inférieur & 8g/l100 ml.Toutefoim, la prescription
gyetématique de folates permet une diminution du rythme
transfusionnel.



2.5 - Troubles de 1l hémustase

L’avis d‘un spécialisle est absoclument nécessaire
pour le traitement des troubles de l’'hémostase.

a) ~ Anpaaslies plaguettaires

La transfusion des plisgu=tles a raiscn d’un concenireé
standard de plaguettes par 7V L Jd2 poids n’est indiquée gque
dans les thrombopénies d'erigine centrale ou les anomalies de
la fonction plaguettaire quamd is risque hémorragique menace
le .pronostic vital et fonchicansi. En effet, la transfusion
deg plaguettes est trés imnunocén:.

b)Y - Coagulation intravasculaire disséminée

Toute cozgulatiovn i1niravasculaire disséninée
(C.I.V.D) impese la recherche ¢t la correction de la "‘casuse
sgus-jacente. En aucun cuag, cu n‘ubkilisera du fibrinogéne cu

des concentrés de facteurs (PFrSH),

Compte tenu de l’importance gque j’'attache a la bonne
utilisation des produits sanguins. i= ne saurais insister
auprés des praticiens pour 1= respect des recommandations
portées sur cette circulaire.

Le Ministre de la Santé Publigue

Signé : Docteur Hédi M HENNI



DESTINATAIRES:

DARMES ET HESSLIEURS:

- Les Hédecins des Structures Sanitaires . 3
Publigues et Privées |

~ Les Directsurs Régionaux de la Santé-Puhliduo ]

=3

-~ Les Inspecleurs Médicaux de la Santé Publigue }

~ Le Président du Conseil Hational de 1'0Ordre desl
’ Hédecins

~ Les Directeurs des Hopitaux, Instituts et
Centres Spécialisés

e by e e e R

- Leg Directeurs des Etablissements Sanitaires
Privés '

- Le Directeur du Centre Hational de Transfusion J
- Sanguine ; 3
- Les Responsables des Cenlres Regivnaux de }

Transfuzion Sanguine et des Bunques du Sang }
- Les Directeurs de l'Administralion Centrale 1

POUR
EXECUTIOHN

POUR
INFORMATLOH
ET SUIVI

POUR
INFORMATION

ET
DIFFUSION

POUR
IRFORHAT1ON



REPUBLIQUE TUHISIENHE

R RS-
HIHISTERE
DE LA SANTE FUBLIQUE
Hapitel :
Service : H® Doasier
FICHE TRANMZFUSIONMELLE
Hom = FPrénom Age :
Hatricule : Sal b Lit :
1*~= détermirction g
Groupe sanguimn
c=== déteruiration i
Phénotype ]
Anticorps irréguliers 2
Sérologie virale H
DATE |HEURE PRODUITS | REFERENCENS MEDECIHS OBSERVATIONS
TRANSFUSES PRESCRIPTEURS




REPUBLIQUE TUNISIENNE
i ANNEXE LR 16

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE 1UNIS, LE 29 DECEMBRE 1998

L el s

UNITE CENTRALEDE LA
TRANSFUSION SANGUINE
ET DES BANQUES DU SANG

LA

N'MSp/ 137 UCTSBS

CIRCULAIRE N°137/98

O B ] E T : Organisation des Comités Hospitaliers de Transfusion Sanguine.

Suite a la parution du décret N° 98-18 du 5 Janvier 1998, fixant les
conditions d'agrément des structures de transfusion sanguine ainsi que leurs
attributions, leurs régles d'organisation et leur mode de fonctionnement, et en vue
d'une meilleure organisation des activités de transfusion sanguine, les établissements
hospitaliers comportant des services transfuseurs sont invités a dynamiser ou, le cas
échéant, mettre en place des Comités de Transfusion Sanguine.

Le comité de transfusion sanguine a pour mission de :

- Etudier et proposer toute mesure susceptible d'améliorer
I'approvisionnement de I'hdpital en produits sanguins;

- Veiller a une utilisation rationnelle du sang et de ses dérivés au
sein de I'hopital;

- Auditer I'utilisation du sang et de ses dérivés par les services
transfuseurs ;



- Analyser les relevés statistiques des activités de la structure
transfusionnelle et émettre des recommandations pour le
renforcentent de ces activités ;

- Promouvoir une formation continue du personnel en matiére de

transfusion sanguine;

- Evaluer les conditions dans lesquelles est assurée la sécurité
transfusionnelle au sein de I'hdpital et proposer toute mesure
utile destinée i améliorer cette sécurité sur l'ensemble de
I'activité transfusionnelle;

- Emettre un avis sur toute question ayant trait Ia transfusion

sanguine.

Les membres du comité et son Président sont désignés par décision du
Directeur de I'hdpital sur proposition des Chefs des Services concernés.

Le comité est composé comme suit:

- Les Responsables des principaux services transfuseurs ;
Le Responsable de la structure transfusionnelle ;

Le Responsable de la Pharmacie ;

- Un Représentant de I' Administration.

Le comité peut adjoindre & ses travaux toute personne dont la compétence
est jugée utile a ses travaux. :

Il peut créer en son sein des groupes d'études pour la réalisation de sa
mission. :
Il se réunit sur convocation de son Président toutes les fois que cela est

nécessaire, et au moins fous les trois mois. L'ordre de jour des réunions est ﬁxe par
son Président.

Les avis du comité sont pris & la majorité des membres présents. En cas
de partage des voix, celle du Président est prépondérante.



Le procés-verbal de la réunion, établi par le Président et signé par les
membres présents, est adressé au Ministre de la Santé Publigue.

J'attache ume importance particuliére & I'application stricte des
dispositions de la présente circulaire.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé: Dr. I MHENNT

DESTINATAIRES
MESDAMES ET MESSIEURS

= LES DIRECTELIRS GENERAUX ET LES DIRECTELIRS DES
HOPITAUX, CENTRES ET INSTITUTS

- LES PRESIDENTS DES COMITES HOSPITALIERS DE
TEANSFUSION SANGUINE POUR EXECUTION

= LEZ CHEFS DES SERVICES HOSPITALIERS

- LES RESPONSABLES DES CENTRES DE TRANSFLUISION
SANGUINE ET DES BANQUES DE SANG

- LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE PUBLIQUE POUR INFORMATION
ET STVl
- LES DIRECTEURS DE L'ADMINTISTRATION CENTRALE POUR

- LES MEMEBRES DU CABINET INFORMATION




ANNEXE LR 17

REPUBLIOUE TUNISIENNE
e e TUNIS, LE 29 TOBRE 1999

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

iy e o i

N MSE 101 DTHADRCPS / UCTSES

CIRCULAIRE N°101/99

Objet: Tarif des produits sanguins

Référence : Arrété des Ministres des Finances et de la Santé Publigue du 6 Juillet
1999, fixant le tarif applicable & la délivrance des produits sanguins a
usage thérapeutiqgue au titre de lewr transformation, analyse,
conservation ainsi que de la préparation de leurs dérivés.

Piéce-jointe : Un madéle de bon de demande de produits sanguins

J'ai I'honnewr de vous informer gue les dispositions de l'arrété du 6
Juillet 1999 susvisé ont révisé le tarif applicable & la délivrance des produits
sanguins & usage thérapeutique au titre de lewr transformaiion, analyse,
conservation ainsi que de la préparation de leurs dérives.

Ce tarif est fixé comme suit :

- concentré de globules rouges humains :

* phénotypé (Rhésus et Kell) 13 dinars
* déleucocyté 33 dinars
* deplasmatisé 12 dinars
* congelé 25 dinars
* CMV négatif 40 dinars
* irradié 20 dinars

* abtenu par aphérése 23 dinars



- concentré standard de plaguettes humaines 10 dinars

- concentré unitaive de plaguettes humaines 190 dinars
* déleucocyté 240 dinars
* déleucocyté et irradié 260 dinars
- plasma riche en plaguettes humaines issues
de plasmaphérése 130 dinars
- plasma humain issu de plasmaphérése 70 dinars
- plasma humain frais congelé 12 dinars
- plasma humain dépourvu de cryoprotéines 10 dinars
- cryoprécipité humain congelé :
[ ‘unité internationale (0,200 dinars

Le sang humain total est délivré gratuitement. Le concentré de

globules rouges humains et le concentré de globules rouges humains appawvri en
leucocytes sont délivrés au prix de 5 dinars, chacun, correspondant au colit de la

poche de prélévement,

Par ailleurs, je vous rappelle que la délivrance de ces produits se fait
au vu d'un bon de commande signé par le directeur de l'établissement demandeur
ou par son représentant et joint & la demande de produits sanguins établie par le
service transfuseur selon le modéle ci-joint.

Vous étes priés de veiller a la stricte application des prescriptions de
la présente circulaire.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé : Dr. HEDI MHENNI



DESTINATAIRES

MESDAMES ET MESSIEURS

- LES DIRECTEURS GENERAUX ET LES DIRECTEURS DES
HOPITAUX, CENTRES ET INSTITUTS

- LES MEDECINS CHEFS DES SERVICES HOSPITALIERS

- LES RESPONSABLES DES CENTRES DE TRANSFUSION
SANGUINE ET DES BANQUES DU SANG

-LES MRECTEURS DES ETABLISSEMENTS DE SOINS PRIVES

-LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE PUBLIQUE

- LES MEMBRES DU CABINET
-LES DIRECTEURS DE L'ADMINISTRATION CENTRALE

POUR EXECUTION

POUR INFORMATION
ETSUINT

POUR INFORMATION



REPUBLIQUE TUNISIENNE

MINISTERE
DE LA SANTE FUBLIQUE
HOPTT AL rrvisrisnssresissass
DEMANDE DE PRODUITS SANGUINS
{A REMPLIR EN DOUBLE EXEMPLAIRE})
Nom et Prénom du Malade s A58 Sexe .
Service ..o - | | S Matricule Dassier M.
Groupe Sanguin Rhésus Phénatype
{en toutes lettres)
Diagnastic et mofif de la transfusion s atasissressesese st seaet e oA A AR SRR R
Polytransfusé: NON [ | OUI [ |Date de la derniére transfusion /| /
Date de lIa derniére RAI P Résultats

Réactions transfusionnelles antérieures NON | | out Types
Nombre de grossesses antérieures | |

Propurrs DEMANDES (JUANTITES (JUALIFICATIFS
[ | sang total s ssemeesee s [ Appauvri en leucocytes
[ I Culot globulsire ecsessmeeernesens | || Déleucoeyté
[ | Culet plaquettaire eemessessmmsissseenss ||| Phénotypé

(N 22 X o p— I [ Jirradié
[ Jepc | s [ ]Autres:

[ | Cryoprécipité

MNom du Médecin Prescripteur Téléphone Signature Cachet

Date

Joindre 4 la Demande - Carte de groupe sanguin
- Echantillan de sang du malade pour test de compatibilité

- Bons des donneurs ou carte de donneur volontaire

NUuMEROS DES UNITES DISTRIRUEES
Date ! Nom ef signatora do portenr

M.E 7 . Avant toute transfision, 'assrer que les numéros des unités 3 transfuser correspondent 3 cews nscrils sar

la presonts demande |
- Effcetiter le contrile protranifuslonned wltime au Jit du malade ;
. Conskyner, tawts transfosion d'un prodilt samguin, sur le reglstrs transfusbonne] du service ef sur la fiche

trangfurslonnedle du resevear,



ANNEXE LR 18
REPUBLIQUE TUNISIENNE Tunis, le 13 octobre 2000

WANAN

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

WANNNN

N® MSP/ 91 /UCTSBS

CIRCULAIRE N° 91/2000

Obijet : La transfusion autologue programmée.

La transfusion de dérivés sanguins reste incontournable dans la
prise en charge de nombreux patients. Le soin apporté par les
établissements de transfusion sanguine (ETS) aux différentes étapes de
prélevement, préparation, qualification et conservation des produits
sanguins labiles ( PSL ) renforce la sécurité du receveur comme, par
ailleurs, celle du donneur.

Cependant et vu l'existence d'un risque résiduel, il convient de
renforcer |'action sécuritaire & deux niveaux :

- la rationalisation de I'utilisation du sang et de ses dérivés

- le développement des différentes techniques de transfusion

autologue. Ce qui permet d'assurer, en plus, une économie

substantielle en produits sanguins.



- 1. Définition et cadre général de la transfusion autologue (T.A.)

1.1

1.2

Définition :

La T.A. consiste en la réinfusion au donneur de son propre

sang ou d'une fraction de celui-ci. Le patient est donc son

propre donneur.

Ce terme recouvre ;

- La T.A. per-opératoire et I'hémodilution nerme-veolémique
( & l'induction anesthésique ) qui, exécutées en cours
d'intervention, relévent de la responsabilité du médecin
anesthésiste ou, & défaut, du chirurgien. Dans ce cas, le
sang ne doit en aucun cas quitter la salle d'opération.

-La T.A. en vue d'une intervention programmée ( T.A.P.) qui
nécessite le prélévement, la préparation, la qualification et
la conservation avant la déliviance, du ou des dérivés
sanguins. Cette technique reléve de la compétence
exclusive des ETS.

Les dispositions de la présente circulaire concernent

essentiellement cette derniére technique, quelles qu'en

soient les formes ou les procédures.

Cadre général :

1.2.1 LaT.A.P.reléve du domaine et des indications de Ia

Transfusion sanguine.

1.2.2 L'intervention que doit subir le patient doit &tre précisée



1.2.3

1.2.4

et sa date fixée & court terme.

Les besoins en sang doivent étre quantifies et les
prélévements doivent les couvrir avec le maximum de
précision. Ce qui permet d'éviter les prélevements
excessifs ou insuffisants.

Contrairement aux prélévements de dons homologues
exigeant une bonne santé du donneur, la T.AP.
s'effectue chez des patients malades et se doit donc de
ne pas aggraver leur situation et de leur préserver toutes
les chances de réussite du traitement projeté. |l existe,
toutefois, certaines situations ou la T.A.P. peut étre
effectuée chez des sujefs sains: c'est le cas des
donneurs de moelle osseuse, de rein, etc... La T.AP.
peut, de plus, étre réalisée sans limite d'age, ni rythme
de prélévements, comme c'est le cas pour les dons
homologues.

La T.A.P. engage le chirurgien, le médecin anesthésiste,
le médecin de I'ETS et le patient lui-méme. Ce dernier,
aprés avoir été informé du déroulement, des avantages
et inconvénients-contraintes de la technique, peut
accepter ou refuser d'adhérer & ce programme. Dans
les deux cas, le consentement ou le refus écrit et signé

du patient ou de son tuteur est nécessaire.



2. Déroulement prafique de la T.A.P.

2.1

2.2

2.3

Au moment ol il décide I'intervention, le médecin prescripteur
doit, en premier lieu, évaluer les bescins @n sang ou de ses
dérivés. Ensuite et en |'absence de confre-indications
médicales au prélévement, le médecin prescripteur doit
proposer au patient d'adhérer au programme de T.A.P. aprés
lui avoir dispensé les informations nécessaires.

En cas d'acceptation, le médecin prescripteur remplit le
formulgire de T.AP. | annexe 1 | et adresse le p::r:::ﬂenT en
consultation de pré-anesthésie.  Dans le cas confraire,
I'attestation de refus (annexe 2) doit &fre gardée dans le
dossier du patient.

Le médecin anesthésiste doit vérifier les fonctions vitales du
patient et I'estimation des bescins en sang ou de ses dérives.
Le patient sera ensuite adressé a I'ETS.

R&le de |'ETS :

231 L'ETS est seul responsable des prélévements
programmés. Le médecin de I'ETS peut refuser d'inclure
un pafient au programme de la T.A.P.
En cas d'admission & ce programme, le médecin de I'ETS
décide du calendrier et des méthodes de prélévement
( poches plastiques, machines automatiques, etc...). Le
formulaire d'engagement volontaire pour T.AP. est alors

signé par le pafient ou son tuteur [ annexe 3 ).



23.2

2.3.3

234

2.3.5

2.3.6

L'ETS doit assurer aux poches autologues un circuit
spécifiqgue de préparation, de conservation et de
distribution.

Les examens biologiques obligatoires pour les dons
homologues doivent étre pratiqués pour chaque
prélévement autologue. La découverte de margueurs
sérologiques, chez le patient, représente une contre-
indication au programme de T.A.F.

L'étiquette apposée sur chague poche de derive
sanguin autologue doit comprendre : le numéro du don,
le nom, prénom et date de naissance du patient, la
mention « tfransfusion autologue », le nom du produit et
sa date de peremption.

Les poches autologues sont réservées au patient-
donneur. Toutefois, les produits autologues en excés,
aprés la fin des soins et 7 jours au maximum avant la
date de péremption des produits  sanguins
érythrocytaires, pourraient &tre utilisés, apres validation,
dans le circuit homologue.

L'ufilisation de poches autologues ne dispense pas du
contréle ultime au lit du malade, ni de la tenue & jour de

la fiche et du registre transfusionnels.



J'attache de Iimportance & la stricte application de la présente
circulaire en vue d'assurer le maximum de sécurité aux donneurs et aux

receveurs de produits sanguins.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

7

Signé : Dy. Hédi M'HENNI

DESTINATAIRES

MESDAMES ET MESSIEURS

- LE DIRECTEUR GENERAL DU CENTRE
NATIONAL DE TRANSFUSION SANGUINE

- LES RESPONSABLES DES CENTRES
REGIONAUX DE TRANSFUSION POUR EXECUTION
SANGUINE ET DES BANQUES DU SANG

- LES MEDECINS DES STRUCTURES
SANITAIRES PUBLIQUES ET PRIVEES

- LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA
SANTE PUBLIQUE

- LES DIRECTEURS GENERAUX ET LES
DIRECTEURS DES HOPITAUX, CENTRES |POUR INFORMATION ET
ET INSTITUTS SUIVI

- LES DIRECTEURS DES ETABLISSEMENTS
SANITAIRES PRIVES

. LES INSPECTEURS DE LA SANTE
PUBLIQUE

- LES MEMBRES DU CABINET
. LES DIRECTEURS DE L’ADMINISTRATION | POUR INFORMATION

CENTRALE
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Bilan pré-TAP : [TP:

fTCA :

I NFS :

{ SEROLOGIE :

Le protocole :

- n'a pu étre entrepris oui [J non [
- a été interrompu oui [J non [J
- a été modifié oul [ non [}
En raison de :

Le suivi post-opératoire :
« poches autologues non utilisées :
Non distribuées Restituées
CGR PFC CPS CGR PFC

TRANSFUSION AUTOLOGUE PROGRAMMEE (2)
(copie a garder dans le dossier du malade)

CONSULTATION CHIRURGIE
NBOTTE 5. cernecsannsseansnsnonnsrasnnatsnsipasasths e P IO . ihaa sasabss sscnenssesdich vhsbaanass antns vammas o
AOB 5% i aanivsesstasinsithaspians POMES .o iiiiinnnrionaess COBITVIOR S, cupsresisasasssansananeiyvupnsssssssssans
DIBGNMOSHIC T -vieeeeiictiiessnstasmnrsrasres s mmst s isas s saan e s san et s Rsb sS4 n s sasast s asab L baa b as
Date de l'intervention : ..../[..../200.. Type dintervention ...
REMABIQUES © c.eiiiciiiiimiiiiunnssimmssrasessessansst s tnsr s iansrnsanssnssssanssdtansssissasees
Le Chirurgien
Date, Signature et Cachet

CONSULTATION PRE-ANESTHESIE
FONCRIONS VILAIES & ooiiiisiiisssesssssesmessssssssssanssasannns s s gmmrs s emmne e debet s daamansssnns s bnesa

L’Anesthésiste
Date, Signature et Cachet
GBS Siconanssnansessannom s RI 2 cecnnssnsasesescncncnces
N° du NFS Ex. Dérivés
Date Prélévement Pré-don | Clinique | Incidents pré, =3
cGRr | PrC | cPS

Hb
GB
Hb
GB
Hb
GB
Hb
GB
Hb
GB

Le médecin responsable a I'ETS
Date, Signature et Cachet



Annexe 2

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
HOPITAL .....coocoimminniiniiniinnnnn,

ATTESTATION DE REFUS D'ADHESION
AU PROGRAMME DE TRANSFUSION AUTOLOGUE
PROGRAMMEE

J& SOUSSIGNE ..ocvcvireecececieriiee e CeIEfiE@ avoir été informé par le
I o o = U
=TT o P
Des avantages et inconvénients-contraintes des techniques de
transfusion autologue programmée, et moppose a adhérer audit

programme.

Date et signature

-------------------------

Nom, prénom et signature

du médecin

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,



Annexe 3

MINISTERE DE LA SANTE PUBLIQUE
ETABLISSEMENT DE TRANSFUSION SANGUINE

ENGAGEMENT VOLONTAIRE
POUR TRANSFUSION AUTOLOGUE
PROGRAMMEE

J8 SOUSSIANE 111ueussusnsiseassmsssisssssisinssnsnnsss e sesesesnms simsmscbisos s T RS oies
Proposé par 185 dOCLEUIS ..........c.cv.vvivrueueeeeeeececeees e
Pour transfusion autologue programmeée, certifie les faits suivants ;
- Je reconnais avoir été informé des technigues utilisées
- JYaccepte de suivre un traitement martial quotidien
- Je peux bénéficier d’'une transfusion homologue en cas de
besoin
- Je suis prévenu que les examens sérologiques obligatoires
seront effectués.
- En cas de non utilisation de mon sang a 7 jours de sa

péremption, j'accepte qu'il soit utilisé pour d'autres patients

Lu et approuvé ,

Nom, prénom et signature

---------------------------------------------------------------------------------
.................................................................................

---------------------------------------------------------------------------------

Vu
Docteur « Médecin de I'ETS ».
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MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE Tunis, le 13 juin 2005

UNITE CENTRALE DE LA
TRANSFUSION SANGUINE
ET DES BANQUES DU SANG

N° MSP/ 49 /UCTSBS

CIRCULAIRE N°49

Objet : La sécurité transfusionnelle.

La sécurit¢ transfusionnelle comporte l'ensemble des mesures a prendre en vue de
sauvegarder l'intégrité du donneur de sang et de prévenir les complications, notamment
immunologiques et infectieuses, immédiates ou retardées, chez le receveur.

La présente circulaire résume les régles a observer dans la pratique quotidienne de la
transfusion. Ces régles, détaillées dans le manuel des procédures de gestion du sang et de ses
dérivés qui est approuvé par arrété du 2 octobre 1999, se rapportent aux conditions de
prélévement, d'analyses biologiques, de conservation, de transport, de distribution et de
transfusion clinique.

1. CONDITIONS DE PRELEVEMENT

1.1 PRELEVEMENT DE SANG TOTAL

1.1.1 DON DE SANG HOMOLOGUE

1.1.1.1 ACCUEIL, INFORMATION ET IDENTIFICATION DES DONNEURS

- l'accueil doit étre chaleureux et personnalisé permettant d'établir un climat de
confiance réciproque ;

- l'information doit étre claire et intelligible, axée sur les régles principales
du don et sur limportance de la validité des réponses du donneur pour la
sécurité transfusionnelle ;

- I'identification du donneur en vue d'établir son dossier médico-administratif doit
étre précise.



1.1.1.2 SELECTION DES DONNEURS

La sélection des donneurs est sous la responsabilité d'un docteur en médecine. Elle a pour
objectif le dépistage des maladies transmissibles par le sang, dans un souci de protection du
receveur, et la recherche des affections contre-indiquant le prélévement, dans l'intérét du
donneur.

Elle doit tenir compte, d'une part, des principes éthiques du don du sang (volontanat,
bénévolat, et anonymat) et, d'autre part, des conditions de prélévement, & savoir : l'dge des
donneurs, le volume, la fréquence et l'intervalle entre les prélévements.

Le sang destiné 4 la transfusion doit étre prélevé chez les sujets dgeés de 18 a 65 ans. Au
dela de I'dge de 65 ans, I'aptitude au don de sang est laissée a I'appréciation du médecin. Le
nombre des prélévements ne doit pas étre supéricur 4 5 par an chez 'homme et 3 par an chez la
femme ; l'intervalle minimum entre deux dons étant de 8 semaines. De plus, le volume
maximal prélevé a chaque don est de 7ml/kg de poids du donneur sans dépasser un volume
total de 450 ml,

Chaque prélévement de sang pour transfusion sera précédé d'un examen médical
comportant

- un entretien médical ;

- un examen clinique ;
- des contréles biologiques pré-dons,

a) Entretien médical
L'entretien médical doit étre autant que possible convivial dans le respect de la

confidentialité. 11 a pour but de recueillir des informations sur I'état de santé du donneur et de
rechercher d'éventuelles contre-indications au don du sang,

b) Examen clinique

Complétant I'entretien médical, I'examen clinique doit étre succint et rassurant, permettant
d'apprécier |'état général et I'appareil cardiovasculaire du donneur.

c) Contréles biologiques pré-dons

L'appréciation de l'aptitude du donneur reste principalement basée sur I'évaluation clinique.
Toutefois, cette appréciation pourra étre complétée par des investigations biologiques.

Les résultats de cet examen médical ainsi que la quantité de sang recueillie doivent étre
consignés sur le dossier du donneur.



1.1.1.3 PRELEVEMENT PROPREMENT DIT

Le sang destiné a la transfusion doit étre prélevé par un personnel qualifié dans les
meilleures conditions d'asepsie. Les conteneurs doivent étre sténles, apyrogénes et 4 usage
unigque.

L'étiquetage doit étre contrdlé : vérifier systématiquement la conformité des indications
portées sur I'étiquette avec celles relatives au donneur.

Lors du prélévement, il est essentiel de surveiller le donneur et de contrdler le dispositif de
prélévement.

1.1.1.4 PRISE EN CHARGE POST-DON

Tout prélévement de sang destiné 4 la transfusion est suivi d'un repos de 104 15 minutes et
dune collation. Pour prévenir tout incident post-don, des informations complémentaires
doivent étre mises a la disposition du donneur.

1.1.2 DON DE SANG AUTOLOGUE

C'est un procédé od le patient est son propre donneur. Il n'est autorisé que sur prescription
du médecin traitant et aprés consentement écrit du patient ou de son tuteur. Cette technique
permet une économie de sang et assure le maximum de sécurité transfusionnelle. Elle est
appliquée selon un protocole établi conjointement entre I'établissement de transfusion sanguine
et le service demandeur (cf circulaire n®91/2000 du 13 octobre 2000 relative  la transfusion
autologue programmee).

1.1.3 PRELEVEMENT THERAPEUTIQUE

C'est le prélévement de sang & visée thérapeutique comme lors de I'hémochromatose et de
la polyglobulie. Le prélévement ne peut étre effectué que sur prescription du médecin tratant
qui doit spécifier, en outre, la quantité et le rythme des prélévements ainsi que les examens
biologiques de contrdle a effectuer.

Le sang prélevé doit porter sur I'étiquette la mention "non transfusable”.

1.2 PRELEVEMENT PAR APHERESE

Le prélévement d'un produit sanguin par aphérése ne peut étre effectué que par un docteur
en médecine qualifié et de compétence reconnue. Cette technique entre dans la stratégie
d'économie de sang et d'assurance de la sécurité transfusionnelle.

Le donneur doit étre informé des conditions de prélévement et averti des risques éventuels.
La sélection des donneurs est effectuée, comme pour le don de sang, dans le respect de la
séeurité du receveur et de l'intégrité du donneur avee une attention particuliére pour I'état
cardiovaseulaire et la fonction rénale.



1.2.1 DON DE PLASMA PAR APHERESE : PLASMAPHERESE

Les prélévements de plasma par aphérése sont effectués chez les sujets dges de 18 4 60 ans.
Au dela de I'dge de 60 ans, "aptitude au don de plasma est laissée a I"appréciation du médecin.

La quantité de plasma a prélever ne doit pas excéder 600 ml par don. L'intervalle minimum
entre deux dons de plasma ou entre un don de plasma et un don de sang est d’une semaine. Les
contréles biologiques sont les mémes que pour le don du sang ¢n plus d'une protidémie avant le
premier prélévement et tous les quatre dons. La protidémie doit étre au minimum de 60g/].

1.2.2 PRELEVEMENT DES CELLULES PAR APHERESE : CYTAPHERESE

Le prélévement des plaquettes par aphérése est effectué chez les sujets dgés de 18 2 60 ans.
Au dela de I'dge de 60 ans, I'aptitude au don de cellules est laissée & I'appréciation du
médecin, A chague don et toutes les fois que la numération plaquettaire le permet, le volume
maximum du prélévement de plaquettes est de 600 ml et le nombre des plaquettes prélevées ne
doit pas dépasser 9.10" . La fréquence des prélévements ne doit pas étre supérieure a 12 fois
par an,

L'intervalle minimum entre deux prélévements de plaquettes ou entre un prélévement de
plaquettes et un prélévement de plasma ou un prélévement de sang est de deux semaines.

Le contréle biologique pré-don comprend une numération des plaquettes qui doivent étre
supérieures & 180.000/mny* et une mesure du temps de Quick et du temps de céphaline activée

1.2.3. APHERESE THERAPEUTIQUE

Flle sort du cadre légal de I'aphérése homologue et peut concemer le plasma (échange
plasmatique) ou les cellules (cytaphérése thérapeutique). Cette derniére peut intéresser
I'ensemble des cellules sanguines ou les cellules souches dans le cadre de préparation de la
greffe autologue. L'aphérése thérapeutique nécessite une prescription médicale et un protocole
d’accord entre le médecin prescripteur et le médecin responsable de ['aphérese 2
I'établissement de transfusion sanguime.

2. CONDITIONS D'ANALYSES BIOLOGIQUES

Les analyses biologiques, pratiquées au laboratoire sur des échantillons de sang, presentent
un double objectif :
- la séeurité du receveur vis 4 vis des risques liés 4 'mcompatibilite
immuno-hématologique et aux maladies transmissibles par le sang ;
- 1a protection du donneur par l'information en cas d'anomalies ou de
particularités mises en évidence par ces analyses.

Elles comportent
- des analyses immuno-hématologiques |
- un dépistage des maladies transmissibles par le sang.



La réalisation des analyses biologiques doit se faire selon les régles de bonne pratique de
laboratoire. Pour cela, 1l est nécessaire de disposer d'un personnel qualifié, bien formé et en
nombre suffisant,

Le matériel doit étre adapté et entretenu de fagon & convenir au mieux aux opérations
effectuer.

Les réactifs utilisés doivent étre validés et contrdlés. La mampulation des échantillons de
sang doit étre effectuée dans le respect des conditions d'hygiéne et de sécurité

Il est rappelé que les résultats des amalyses biologiques constituent des données
confidentielles protégées par le secret professionnel auquel I'ensemble du personnel est SOUMIS.

2.1 ANALYSES IMMUNO-HEMATOLOGIQUES

Les analyses immuno-hématologiques visant @ prévenir les complications immunologiques
de la transfusion sanguine sont :
- un groupage sanguin ABO et Rhésus standard (D) |
- une détermination des phénotypes érythrocytaires autres que ABO et Rh
standard (D) ,
- une épreuve directe de compatibilité au labaratoire ;
- une recherche d'anticorps irréguliers anti-érythrocytaires (RAI),

2.1.1 GROUPAGE SANGUIN ABO ET RHESUS STANDARD (D)

Aucune emeur ne peut étre tolérée dans le groupage sanguin. Aussi est-il nécessaire
d'apporter le plus grand soin 4 Identification du prélévement et  la transcription des résultats.

Le groupage sanguin doit ére réalisé, sur chaque don, par deux techniciens différents,
utilisant deux sérums tests différents et réahisant chacun :
- une détermination du groupe ABO incluant une épreuve globulare de
Beth-Vincent ¢t une épreuve sérique de Simonin |
- une détermination du groupe Rh standard (D) avec recherche
obligatoire du phénotype D faible (antigéne D) chaque fois que le Rh
standard est négatif’

En cas de discordance des résultats, des examens complémentaires sont nécessaires. A cet
effet, on peut s'adresser & un laboratoire spécialisé, Les résultats des groupages sanguins, une
fois confrontés pour vérifier leur concordance, seront inscrits sur un registre e contresignes par
les techniciens responsables,

Une earte provisoire de groupe sera remise au donneur lorsque le groupage sanguin est
effectué pour la premiére fois, Elle deviendra définitive aprés une deuxiéme détermination sur
un autre prélévement de sang,

Au moment de ’étiquetage, une vérification du groupe sanguin doit étre réalisée, a partir
de la tubulure de I"unité de sang 2 transfuser, par une épreuve globulaire de Beth Vincent,



2.1.2 DETERMINATION DES PHENOTYPES ERYTHROCYTAIRES AUTRES
QUE ABO ET RH (D)

Les indications de cette détermination sont les survantes -

- un phénotypage Rhésus et Kell pour les filles, les femmes en dge de procréer et les

polytransfusés ;

- un phénotypage plus élargi en cas d'immunisation,

Pour chaque antigéne, la détermination doit étre réalisée en double, sur deux prélévements
différents, avee, s1 possible, deux réactifs différents.

Les résultats de la détermination des phénotypes doivent étre consignés sur la carte de
Zroupe Sanguin,

2.1.3 EPREUVE DIRECTE DE COMPATIBILITE AU LABORATOIRE

Cette épreuve doit étre réalisée, obligatoirement, avant toute tramsfusion de produit
érythrocytaire. Elle consiste 4 tester le sérum du receveur vis-i-vis des hématies 4 transfuser
par, au minimum, un test & I’antiglobuline. Elle permet une attribution nominative du produit
érythrocytaire compatible.

La vénfication de la compatibilité des plaquettes est, également, indiquée en cas d’allo-
immunisation aux antigénes HLA ou aux antigénes plaquettaires spécifiques.

2.1.4 RECHERCHE D'ANTICORPS IRREGULIERS (RAT)

Cette recherche est indiquée chez les sujets polytransfusés et les femmes multipares.

La recherche d'anticorps iméguliers, réalisée sur un panel restreint, doit étre pratiquée par,
au moins, un test & l'antiglobuline. La technique utilisée doit permettre de détecter les anticorps
correspondant aux antigénes suivants -

D, C, ¢, E, e, K, k, Fy», Fyb, JK», JKb,Le, Leb, M, N, S, 5, P1, Lu®, et Luk.

En cas de positivité de la RAL il faut procéder a I'identification des anticorps dépistés et les
consigner sur la carte de groupe sanguin,

2.2 DEPISTAGE DES MALADIES TRANSMISSIBLES

Dans le cadre du renforcement des mesures de prévention du risque infectieux post-
transfusionnel, les analyses suivantes sont effectuées, obligatoirement, sur chaque unité de
sang destinée 4 la transfusion :

- le dépistage sérologique de la syphilis ;

- la recherche de l'antigéne HBs associé a I'hépatite virale B

- la recherche des amticorps anti-HIV dirigés contre le virus de
lI'immunodéficience humaine ;

- la recherche des anticorps anti-HCV dirigés contre le virus de I'hépatite
virale C.

Tout résultat de dépistage des anticorps anti-HIV positif doit étre, obligatoirement,
confirmé par la technique de Western Blot.

Toute unité de sang trouvée positive vis-a-vis d'un marqueur infectieux doit étre détruite
par incinération.



3. CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT

Les produits sanguins doivent étre conservés, jusqu'a leur utilisation, d'une maniére qui
permette de préserver de fagon optimale leur vitalité et leur activité durant toute la période de
stockage. Le matériel de conservation doit respecter les normes de sécurité. Son
fonctionnement doit étre fiable et sa température uniformément répartie.

Au cas ou I'appareil est muni d'un dispositif d'enregistrement de température et d'alarme, le
tracé d’enregistrement doit étre conservé pendant un mois.

Dans le cas contraire, la température doit étre controlée et relevée, toutes les 4 heures, sur
une feuille devant étre apposée sur la porte du réfrigérateur et conservée pendant un mois pour
tout contréle éventuel.

Les produits sanguins doivent étre transportés au moyen d'un systéme qui maintient la
température de stockage recommandée. Les conteneurs strictement réservés au transport
doivent étre faciles a nettoyer et a manipuler.

Les produits sanguins retournés ne doivent pas étre remis en circulation, aux fins de
transfusion, si l'on constate une anomalie liée & leur conservation ou leur transport. Cette
récupération n'est possible que par accord entre I’établissement de transfusion sanguine
distributeur et les services ou établissements de transfusion sanguine demandeurs,

4. CONDITIONS DE DISTRIBUTION

Toute demande de sang ou de ses dérivés ne sera honorée que sur prescription médicale
écrite. Toute demande non conforme au modéle de I’annexe I sera rejetée.

Tout établissement de transfusion sanguine doit consigner les références des entrées et des
sorties de sang ou de ses dérivés dans un registre de gestion des produits sanguins ou dans un
fichier informatisé minutieusement validé et contrdlé. Avant la délivrance de sang ou de ses
dérivés, certaines données doivent étre vérifiées, a savoir -

* couleur et aspect du sang ou du composant sanguin ;

* date limite d'utilisation du produit sanguin ;

* concordance entre le groupe sanguin porté sur I'étiquette adhésive du
conteneur et le groupe sanguin du receveur inscrit sur la demande :

* correspondance, au vu des résultats de I’épreuve directe de compatibilité au
laboratoire, entre I'identité du receveur et les unités de sang a délivrer. Une
¢tiquette solidaire de I'unité de sang a transfuser précisera, notamment,
I"identité du receveur et la date de réalisation de I’épreuve directe de
compatibilité.

5. CONDITIONS DE TRANSFUSION CLINIQUE

5.1 MESURES PREALABLES A LA TRANSFUSION

Les échantillons destinés aux examens de groupage sanguin et de compatibilité, prélevés
chez le receveur, doivent étre identifiés d'une maniére précise. lls doivent porter une étiquette
indiquant les nom, prénom, matricule et service d'hospitalisation du receveur ainsi que la date
du prélévement.

Si le receveur ne peut étre identifié (en cas de coma ou d'accident grave par exemple), le
groupage sanguin sera pratiqué sous un identifiant alphanumérique ; une attention particuliére
devra étre prétée 4 I'acheminement du prélévement et du résultat,



Tout prélévement revétu d'étiquette non conforme (illisible, incompléte...) sera,
systématiquement, rejete.

Avant toute transfusion et aprés avoir vérifié I'identité du receveur, I'intégrité de la poche,
I"aspect de son contenu et la date limite d’utihisation, il faut procéder aux controles suivants :

- Pour la transfusion de produits érythrocytaires .
- s'assurer de la concordance du groupe sanguin du receveur inscrit sur
sa carte de groupe avec celui de I'unité de sang a transfuser ;
- s'assurer que I'épreuve de compatibilité au laboratoire a été effectuée |
- s"assurer, selon indication, de la concordance entre les résultats d’une RAI
récente et les phénotypes des unités de sang a transfuser ;
- effectuer 1’épreuve de contréle ultime au lit du malade selon I'une
des modalités suivantes :
* contrdle du groupe sanguin ABO du malade et du sang
i transfuser au moyen de I'épreuve globulaire de Beth-Vincent.
* controle direct de la compatibilité en mettant en présence le
sérum ou le plasma du malade avec le sang 4 transfuser.
- Pour la transfusion de plaquettes -
- s”assurer, autant que possible, de la concordance du groupe sanguin du
receveur inscrit sur sa carte de groupe avec celui du concentré
plaquettaire a transfuser et injecter des immunoglobulines anti-D en cas de
transfusion Rhésus incompatible, notamment chez les filles et les femmes en
dge de procréer ;
- vérifier, si nécessaire, que 1'épreuve de compatibilité au laboratorre a été
effectuée.
- Pour la transfusion de plasma (PFC, PDC) :
- s"assurer de la concordance du groupe sanguin du receveur inscnt sur sa
carte de groupe avec celui de I'unité de plasma a transfuser.

Toute transfusion d'un produit sanguin doit étre consignée sur le registre transfusionnel du
service et sur la fiche transfusionnelle du receveur.

5.2 ACTE TRANSFUSIONNEL

La transfusion sanguine n'est jamais un acte anodin. Toute transfusion d'un produit sanguin
engage la responsabilité du prescripteur, qui doit veiller a une rationalisation optimale de
I'indication transfusionnelle.

Les produits sanguins doivent étre manipulés avec de grandes précautions, en procédant, si
besoin, 4 une opération de réchauffement adéquate.

Il faut s'abstenir d'ajouter des médicaments ou des solutions injectables aux unités de sang
a transfuser.

Lors de la transfusion, il est impératif de surveiller attentivement le receveur.

Des complications post-transfusionnelles immunologiques ou infectieuses, immédiates ou
retardées, peuvent survenir. Ces complications doivent étre consignées sur le registre
transfusionnel du service et sur la fiche transfusionnelle du receveur et signalées,
immédiatement, 4 1’établissement de transfusion sanguine distributeur en vue d’effectuer les
opérations de contréle et de suivi,



En outre, il faut garder l'unité de sang transfusé dans des conditions adéquates, afin
d'établir la cause de I'accident post-transfusionnel.

Je ne saurais trop insister sur l'importance que j'attache & cette circulaire et vous prie, en
conséquence, de veiller a sa stricte application.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé : Dr. MOHAMED RIDHA KECHRID

DESTINATAIRES

MESDAMES ET MESSIEURS

- LE DIRECTEUR GENERAL DU CENTRE NATIONAL
DE TRANSFUSION SANGUINE

- LES RESPONSABLES DES CENTRES REGIONAUX
DE TRANSFUSION SANGUINE ET DES BANQUES DU
SANG

- LES RESPONSABLES DES LABORATOIRES
D'ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE POUR EXECUTION
- LE RESPONSABLE DU CENTRE DE TRANSFUSION '
DU CROISSANT ROUGE TUNISIEN

- LES MEDECINS DES STRUCTURES SANITAIRES
PUBLIQUES ET PRIVEES

- LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE
PUBLIQUE

- LES DIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURS
DES HOPITAUX, CENTRES ET INSTITUTS POUR INFORMATION
- LES DIRECTEURS DES ETABLISSEMENTS ET SUIVI
SANITAIRES PRIVES
. LES INSPECTEURS DE LA SANTE PUBLIQUE i

- LES MEMBRES DU CABINET
- LES DIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURS POUR INFORMATION
DE L'ADMINISTRATION CENTRALE
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MINISTERE Annexe |
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DEMANDE DE PRODUITS SANGUINS
(A REMPLIR EN DOUBLE EXEMPLAIRE)

Nom et prén"m du malade............. Hountn:n-n-"-----unu“‘l)atc de “ﬂiﬁ!ﬂll’lccu”.,",..“...S(_‘!I: ......
Ht”it“l‘!"““““""‘-'-'""""i‘"il’“' Lit‘llllll""""" Matric“lﬂ'u-nn-“unuuu;.;.,g.....l)‘)ﬁﬂicrNoa sidddimrRtrnnnnn

Groupe sanguin Rhésus Phénotype
{en toutes lettres)

Diagnostic et motif de Ia transfusion......... L ——

Polytransfusé: NN [ Jou [ Date de Ia derniére transfusion  /  /

Date de la derniére RAL -/ / Résultats -
Réactions transfusionelles antéricures I\UND oul | Typeseeniieiieaiieene

Nombre de grossesses antérieures E::| ............
_PRODUITS DEMANDES QUANTITES QUALIFICATIFS
[—] Sang total |:] Appauvri en leucocytes
[.:l Culot globulaire . E::’ Déleucocyté
I: Culat plaguettaire S |:| Phénotypé
:| PFC omeereenesim ||| Irradié
..... P P— ‘Tj AUFES fiiiiiiiininrrnnanraneeas

----------------- rwre P s mmmmam

Nom du médecin prescripteur Téléphone Signature Cachet |

Joindre i la demande - Carte de groupe sanguin
= Echantillon de sang du malade pour test de compatibilité
- Bons des donneurs ou carte de donnceur de sang

T —

‘NUMEROS DES UNITES DISTRIBUEES

Crerrrrrssesssses sesssesesss SEENAE asasssbetrnne vree Date /o Nom et signuture du
llﬂl'“.‘l.ll‘
PITNINEEEEEEEEEET FTYN NN NN RS R EEE #dssamsmmmEma s aas
Heure :.............
FEITTUNANNSILASEE SEPETTNTEEENAIREES sissreansnananas "

S i e

N.B: - Avant toute transfusion, S’assurer que les auméros des unitds  transfuser correspondent i ceux
inscrits sur la présente demande ;
= Effcctuer le contrile prétransfusionnel ultime au lit du malade ;
- Consigner toute transfusion d*un produit sanguin sur le registre transfusionnel du service ot sur
Ia fiche transfusionnelle du receveur.



Annexe I1

QUESTIONNAIRE DE SELECTION
DES DONNEURS

Des questions spécifiques sont nécessaires pour s'assurer qu'il n'y a pas de risque a prélever
le donneur et & transfuser son sang.

Beaucoup d'informations pertinentes peuvent étre obtenues par l'utilisation d'un
questionnaire général ou orienté qui doit étre formulé de fagon simple et compréhensible pour
le donneur.

Ce questionnaire doit comporter, au moins
A/ Des questions pour protéger le donneur :

1/ Don de sang
- 1" don, donneur régulier

- Date du dernier don et son type (don de plasma, de cellules , don autologue. )

- Eviction antérieure du don, cause

2/ Antécédents chirurgicanx

- Type d'intervention et date

- Avec anesthésie locale ou générale
- Avec ou sans complication

- Avec ou sans transfusion

3/ Antécédents médicaux

- Notion d'hospitalisation

- Maladies cardiaque, pulmonaire ou digestive : types - dates - notion d'angor
- Troubles neurologiques : types - dates

- Problémes hématologiques - Anémie - troubles de la coagulation

- Notion de prise de médicaments : type - date

4/ Antécédents gynéco-obstétricaux

- Accouchement : date
- Allaitement



5/ Perte de poids
6/ Mauvais état général

7/ Notion de cancer

B/ Des questions pour protéger le receveur :
1/ Maladies infecticuses

a - Hépatites
- notion d'hépatite (ictére)

- notion de facteurs de risques : toxicomanie, tatouage, scarification, rapport sexuel
suspect, profession exposée. ..

b - SIDA , Syphilis

- notion de symptomatologie évocatrice
- notion de facteurs de risques

¢ - Paludisme
- notion de paludisme

- notion de voyage dans des régions impaludées avec ou sans traitement préventif
- date(s) du(es) voyage(s)

d - Autres
- ?ur:::rculose, leishmaniose, brucellose, trypanosomiase, filariose, schistosomiase. ..
2/ Vaccinations, inoculations
a - Vaceination | types - dates
b - Administration d'immunoglobulines

- types - dates
- 4 titre préventif ou aprés exposition



Annexe 111

CONTRE-INDICATIONS MEDICALES

AU DON DU SANG

Cette liste n'est pas exhaustive et ne constitue qu'un exemple susceptible d'étre
étendu.

I. CONTRE-INDICATIONS DEFINITIVES
1. Maladies cardio-vasculaires avec désordres circulatoires
2. Maladies du systéme nerveux central
3. Maladies gastro-intestinales chroniques exposant 4 une anémie
4. Désordres héréditaires majeurs de 'hémoglobine

5. Maladies infectieuses :
* SIDA
* Hépatites (sauf confirmation biologique de guérison)
* Syphilis
* Paludisme
* Lépre
* Kala-Azar
* Granulome inguinal
* Lymphogranulome vénérien
* Figvre QQ
* Maladie de Chagas
* Maladie de Creutzfeldt-Jacob

6. Maladies métaboliques :

En général, tout traitement de substitution pouvant affecter le receveur de
sang doit étre une contre-indication permanente au don.
7. Néphropathies chroniques

8. Maladies auto-immunes

9. Maladies néoplasiques



IlI. CONTRE-INDICATIONS TEMPORAIRES

CONDITIONS

COMMENTAIRES

Accouchement, avortement

6 mois aprés accouchement ou avortement

Allaitement

Jusqu'a 'arrét de l'allaitement

Allergie :
* Désensibilisation
* Allergie 1atrogéne

72 heures aprés injection
Attendre 12 mois aprés la derniére exposition

Anémie Attendre I'identification et la correction de la cause
Asthme A écarter lors des crises ou en cours de traitement
Briilures Attendre l'entiére guérison

Chirurgie mineure
Amygdalectomie, appendicectomie
herniorraphie. ..

Attendre la pleine récupération

Chirurgie majeure :
Hystérectomie, cholécystectomie. ..

Attendre 6 mois

Traitement dentaire :
* Extraction sous anesthésie
générale
* Extraction sous anesthésie
locale
* Soins dentaires

1 mois
7 jours

72 heures

Epilepsie

Evaluation individuelle

Ewiter le prélévement des malades dont les crises
sont déclenchées par le minimum de stress et ceux
qui sont sous traitement,

Un épileptique connu qui n'a pas eu de crise et
sans traitement depuis 3 ans peut étre prélevé.

Fracture

Attendre la consolidation totale




Hypertention artérielle :
* §i tention systolique = 180 mm Hg
et/ou tention diastolique = 100 mm Hg
* Si tention systolique < 180 mm Hg
et/ou tention diastolique < 100 mm Hg

Don non autorisé

Don autorisé avec attention particuliére au
traitement (l'usage d'un béta-bloquant contre-
indique le don)

Hypotention artérielle :
¥ Si tention artérielle = 100 mm Hg
et/ou tention diastolique < 50 mm Hg

Don non autorisé

letére

Attendre 6 mois aprés guérison

Immunisation et inoculation :
Vaceins vivants

Vaccins inactivés

Vaceins recombinants

Immunoglobulines

Attendre 3 semaines en labsence de
symptomes aprés les vaccins suivants : BCG,
polio oral, fiévre jaune, rubéole, oreillons

Attendre 48 heures aprés les vaccins suivants
diphtérie, polio injectable, rage, tétanos,
typhoide (TAB), choléra, méningite, grippe

Attendre 48 heures aprés une vaceination 4
I'hépatite B

Attendre 4 semaines apres 'administration de
sérum anti-tétanique et 6 semaines aprés
I'administration d'immunoglobulines humaines

Maladies infectieuses :

* Abcés, mémngite, thume

* Gonococele

* Herpés génital, uréthrite non
spécifique

* Mononucléose infecticuse

* Rougeole, oreillons,
rubéole, vancelle, infection
par le virus West Nile

* Tuberculose, brucellose,
toxoplasmose

Attendre 'entiére guérison
Attendre 12 mois aprés arrét du traitement
Attendre la résolution de tous les symptimes

Attendre 6 mois aprés guérison
Attendre 4 semanes apreés guérison

Attendre 2 ans aprés guérison

Néphropathie aigué

Attendre 5 ans aprés guérison et demander
conseil au médecin traitant




Paludisme

La notion de séjour ou de voyage dans une région
impaludée, avec ou sans traitement préventif, doit
écarter le don pendant au moins 4 mois.

Au dela de la période de 4 mois et jusqu’a 3 ans, une
recherche des anticorps spécifiques du paludisme
sera effectuée. Si cette recherche est négative, le don
est autorise.

La notion de symptomatologie ou la confirmation
biologique de paludisme est une contre-indication
définitive au don,

Piercing, tatouage

6 mois

Psoriasis

A écarter s'il est trés étendu ou nécessitant un
traitement systématique itératif

Maladies du tractus respiratoire

Attendre la résolution de tous les symptomes

Traitement

Des donneurs recevant un traitement doivent étre en
principe écartés jusqu'a l'arrét du traitement, La
demi-vie et les interactions possibles doivent étre
prises en compte,

Les donneurs sous traitement & potentiel tératogéne
ou pouvant s'accumuler dans les tissus doivent étre
¢cartés pour une période qu'il faut évaluer pour
chaque produit.

Les donneurs sous anti-agrégants plaquettaires
peuvent donner du sang total. Leurs plaquettes ne
sont utilisables qu’au deld de 8 jours aprés arrét du
traitement.

La prise de certains médicaments peut indiquer une
maladie qui devrait empécher automatiquement le
don de sang,

Transfusion sanguine

6 mois




Annexe 1V

CARTE DE GROUPE SANGUIN

Outre Identification de la structure transfusionnelle ou du laboratoire qui a délivré la
carte, les renseignements suivants doivent apparaitre |

- Nom (complété s'il y a lieu par le nom marital) ;
- Prénom (du receveur et de son pére) ;

- Numéro de la Carte d'Tdentité Nationale ;

- Date et licu de naissance ;

- Sexe |

- Adresse ;

- Groupe sanguin |

* Premiére et deuxiéme détermination ;
* Phénotype (s'il a été réalis¢) ;

- Résultat d'éventuelle RAL;
- Antécédents transfusionnels.

(haque examen ou détermination doit étre daté et signé par le biologiste responsable,



Annexe V

CARTE DE DONNEUR DE SANG

Outre l'identification de la structure transfusionnelle qui a délivré la carte, les
renseignements suivants doivent apparaitre :

- Nom (complété 'l y a lieu par le nom marital) ;
- Prénom (du donneur et de son pére) ;

- Date de naissance ;

- Numéro de la Carte d'ldentité Nationale ;

- Adresse ;

- Nombre de dons précédents ;

- Grroupe sanguin ;

- Références des dons présentées sous forme de tableau comportant les
renseignements cl-apres

* Date du don

¥ Numéro de don |

¥ Type de don (sang total, plasma...) ;

¥ Signature du responsable du prélévement.

Compléter ces renseignements par 1’apposition de la photographie du donneur et des
signatures du responsable de la structure transfusionnelle et du donneur.



ANNEXE LR 20
REPUBLIQUE TUNISIENNE

N RN N

MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE Tunis, le 13 Février 2007

Ak A K
UNITE CENTRALE DE LA
TRANSFUSION SANGUINE
ET DES BANQUES DU SANG

WA RN

N° MSP/ 24 /UCTSBS

CIRCULAIRE N°©°24/2007

Objet : Organisation de I’hémovigilance.

[’hémovigilance est un élément de la sécurité transfusionnelle. Elle
concerne les produits sanguins labiles, a visée thérapeutique, préparés et
délivrés par les centres de transfusion sanguine et les banques du sang et
utilisés par les services transfuseurs des établissements de soins publics et
priveés,

L’usage de ces produits est susceptible d’engendrer des effets
indésirables et inattendus qui doivent étre déclarés et évalués en vue d’en
prévenir la survenue et ce, conformément aux dispositions de la présente
circulaire,

1.Définitions et objectifs

On entend par :

- Hémovigilance : ’ensemble des procédures de surveillance organisée
depuis la collecte du sang et de ses composants jusqu’au suivi des
receveurs en vue de recueillir et d’évaluer les informations sur les effets
indésirables résultant de I’utilisation des produits sanguins labiles et d’en
prévenir I’apparition.

Pour la réalisation des objectifs de I’hémovigilance, il faudrait :



e assurer la tragabilité des produits sanguins en procédant au recueil et a
la conservation des informations a toutes les étapes du circuit
transfusionnel, depuis le prélevement du don jusqu’a I'administration
du produit au malade ;

e déclarer, obligatoirement, tout incident transfusionnel, immédiat ou
retardé, en utilisant la fiche d’incident transfusionnel (FIT) ;

e réaliser des enquétes épidémiologiques et des études sur les
conditions d’emplo1 des produits sanguins labiles,

- Tracabilité . Ensemble des informations et des mesures enregistrées
permettant de suivre et de retrouver rapidement chacune des étapes allant
de I’examen du donneur a I'utilisation thérapeutique des produits sanguins
chez le receveur en passant par le prélevement, la transformation, la
qualification biologique, la conservation, la distribution et le transport. Ce
qui permet d’établir un lien précis entre le donneur et le receveur.

A cet effet, la délivrance des produits sanguins se fait sur prescription
médicale nominative. Toute structure de transfusion sanguine doit
consigner les entrées et les sorties de sang ou de ses dérivés dans un
registre de gestion des produits sanguins (circulaire N° 106/92 du 28
décembre 1992) ou dans un fichier informatique validé.

Pour chaque acte de transfusion sanguine, les différents services
utilisateurs de sang ou de ses dérivés doivent tenir a jour le registre
transfusionnel (circulaire N° 6/DPL du 29 janvier 1980) et remplir la fiche
transfusionnelle ( circulaire N° 71/93 du 26 juillet 1993),

2. Le Réseau d’hémovigilance
2.1 Niveau local

2.1.1 Services transfuseurs publics et privés

Chaque service transfuseur doit désigner un correspondant
d’hémovigilance, médecin, qui sera chargé, notamment, de :

- s’assurer de la tragabilité des produits sanguins labiles utilisés dans le
service |

- veiller a I'application des protocoles transfusionnels ;

- faire le suivi des dossiers d’incidents transfusionnels en liaison avec
le correspondant d’hémovigilance de 1’établissement de transfusion

sanguine
2=



participer aux enquétes concernant les incidents transfusionnels
déclarés ;

analyser les causes des incidents transfusionnels et proposer les
mesures préventives a prendre au niveau du service.

Chaque service transfuseur doit, en outre :

déclarer a la structure transfusionnelle d’approvisionnement (banque
du sang ou centre de transfusion sanguine) tous les incidents
transfusionnels de types 1, 2, 3 et 4 survenant dans le service. Cette
déclaration doit étre immédiate pour les accidents de types 3 et 4 et ne
doit pas excéder les 24 heures pour les incidents de types 1 et 2 ;
utiliser pour toutes les déclarations d’incident transfusionnel le
modeéle de fiche joint a D’annexe 1. Cette fiche doit étre,
minutieusement, remplie par le médecin responsable de la transfusion
du produit sanguin susceptible d’avoir causé 1’incident transfusionnel.
Elle doit, en outre, porter sa signature et son cachet .

2.1.2 Banques du sang et Centres de transfusion
sanguine

Chaque banque du sang et centre de transfusion sanguine

doit désigner un correspondant d’hémovigilance, médecin ou pharmacien,
responsable de la réception des déclarations d’incidents transfusionnels
provenant des services transfuseurs. Il est chargé, en outre, de :

s’assurer de la tragabilit¢ des produits sanguins labiles au sein de
I’établissement de transfusion sanguine ;

gérer les dossiers d’incidents transfusionnels en liaison avec les
correspondants d’hémovigilance des services ;

détenir un registre de déclaration d’incident transfusionnel
conformément au modele joint en annexe 11

attribuer, a chaque incident, un numéro d’ordre au niveau du registre
de déclaration d’incident transfusionnel et le reporter sur la fiche
d’incident transfusionnel ;

faire une enquéte concernant les incidents transfusionnels déclarés de
types 2,3 ¢t 4

analyser les causes de I’incident transfusionnel et proposer les
mesures préventives a prendre au niveau de I’établissement de
transfusion sanguine ;

déclarer, dans la huitaine au maximum, tout incident transfusionnel



de types 1,2, 3, 4 a I’Unité centrale de la transfusion sanguine et des
banques du sang au Ministére de la santé publique ;

- déclarer, dans la huitaine au maximum, tout incident transfusionnel de
types 2, 3, 4 au Comité hospitalier de transfusion sanguine ;

- déclarer, dans un délai de 24 heures au maximum, tout incident
transfusionnel de types 3 et 4 a la Direction régionale de la santé
publique ;

- fournir une copie de la fiche de I’incident transfusionnel déclaré et,
éventuellement, du rapport d’enquéte y afférent au Comité hospitalier
de transfusion sanguine, a la Direction régionale de la santé publique
et 4 I’'Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du
sang ;

- informer les services transfuseurs, le Comité hospitalier de
transfusion sanguine, la Direction régionale de la santé publique et
I’Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du sang des
mesures prises suite a 1’incident transfusionnel déclar¢.

Au cas ou la banque du sang a servi d’intermédiaire entre le
service transfuseur et le centre producteur du dérivé sanguin incriming, ce
dernier doit étre informé, immédiatement, pour tout incident transfusionnel
de types 3 et 4 et dans un délai de 24 heures au maximum pour les incidents
de types 1 et 2.

2.1.3 Comité hospitalier de transfusion sanguine

e Comité hospitalier de transfusion sanguine, créé par
circulaire N° 137/98 du 29 décembre 1998, doit :

- se réunir pour étudier et évaluer les incidents transfusionnels de types
2, 3 et 4 qui lui sont déclarés ;

- proposer des mesures préventives a prendre pour éviter que I’incident
transfusionnel ne survienne de nouveau ;

- adresser une copie du procés-verbal de la réunion a 1’Unité centrale
de la transfusion sanguine et des banques du sang.

2.2 Niveau régional

Direction régionale de la santé publique

La Direction régionale de la santé publique doit désigner un
correspondant régional d’hémovigilance, médecin inspecteur, responsable



de la réception des déclarations d’incidents transfusionnels. Il sera charge,
en outre, de :

- faire une enquéte concernant I’incident déclaré ;

- fournir une copie du rapport d’enquéte a I’Unité centrale de la
transfusion sanguine et des banques du sang ;

- veiller 4 ce que les mesures préventives prises a 1’échelle nationale
soient appliquées a I’échelle régionale.

2.3 Niveau national

2.3.1 Unité centrale de la transfusion sanguine et
des banques du sang

L’Unité centrale de la transfusion sanguine et des banques du
sang doit :

- recueillir les fiches d’incident transfusionnel de types 1, 2, 3 et 4
provenant des structures transfusionnelles et, éventuellement, les
rapports d’enquéte y afférents ;

- faire, si nécessaire, une enquéte concernant I'incident transfusionnel
déclaré ,

- procéder a des études épidémiologiques et, éventuellement, recourir a
toute compétence jugée utile pour les réaliser ;

- Soumettre les déclarations d’incident transfusionnel de types 2, 3 et 4
a I’avis de la Commission technique d’hémaobiologie ;

- informer les services transfuseurs publics et privés, les structures
transfusionnelles et les directions régionales de la santé publique des
mesures préventives prises a ’échelle nationale et s’assurer de leur
application.

2.3.2 Commission technique d’hémobiologie

La Commission technique d’hémobiologie, créée par arrété du
28 septembre 1999, doit .

- se réunir pour étudier et évaluer les incidents transfusionnels de types
2. 3 et 4 qui lui sont déclarés ;

- proposer des mesures préventives a prendre pour eviter que I’incident
transfusionnel ne survienne de nouveau ;



- soumetire, a Monsicur le Ministre de la santé publique, un rapport
concernant les incidents transfusionnels déclarés.

Jattache de I'importance a la stricte application de la présente

circulaire afin de réduire, autant que possible, les incidents et accidents
transfusionnels.

LE MINISTRE DE LA SANTE PUBLIQUE

Signé : Dr. MOHAMED RIDHA KECHRID

DESTINATAIRES

MESDAMES ET MESSIEURS

= LE DIRECTEUR GENERAL DU CENTRE NATIONAL
DE TRANSFUSION SANGUINE

- LES RESPONSABLES DES CENTRES REGIONAUX
DE TRANSFUSION SANGUINE ET DES BANQUES DU
SANG

- LE RESPONSABLE DU CENTRE DE TRANSFUSION
DU CROISSANT ROUGE TUNISIEN

- LES PRESIDENTS DES COMITES HOSPITALIERS
DE TRANSFUSION SANGUINE

- LES MEDECINS DES STRUCTURES SANITAIRES
PUBLIQUES ET PRIVEES

POUR EXECUTION

- LES DIRECTEURS REGIONAUX DE LA SANTE

PUBLIQUE

- LES DIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURS

DES HOPITAUX, CENTRES ET INSTITUTS POUR INFORMATION
- LES DIRECTEURS DES ETABLISSEMENTS ET SUIVI

SANITAIRES PRIVES
- LES INSPECTEURS DE LA SANTE PUBLIQUE

- LES MEMBRES DU CABINET
- LES DIRECTEURS GENERAUX ET DIRECTEURS DE | POUR INFORMATION
L’ADMINISTRATION CENTRALE



Annexe |

FICHE D’INCIDENT TRANSFUSIONNEL (F.LT)

1- Structure déclarante

1 -1 Eablissernent de soins |
1 -2 Serviee Uit -

1. Patient

2 - 1 Nom, neen de jeune [lle, prémoem © Dossier midical N7
2 - 2 Dt e niussanse | Sexe: Mo Fo
2 - 3 Diagnostic médhcal |
2. 4 Antdoédents
Ostdricar: MWon o Cuio Précises
Transfusionnels Mon o O o Préciser |
Chirargicaus Mon o Oui o Précuser
Autres (préciser) :

3 Contriles prétransfusionnels

- 1 Groupege sanguin ABO @ Rh

3 - 2 Fhinotype : C @ E & Kedl Adres :

3-3RAlL: Mon o0 Omg o Date: Résultal -

3-4 AgHRs: Mon o Ow o Date: Reésultat
Anti-FICY - Moo o Ou o Date: Résular ;
Anti-HIV Mon o Oul o Dae: Fésuluar :

3 - 5 Epreuve de compatibilité au laboratoire : Moo o Oui o Date: Résultu |

3 - 6 Contréle ultime au lit do malnde | Mo o Ou o Date: Résultat -

4= Transfusion sanguine

d - 1 Date et hewre de la transfusion sanguine
4 - 2 Transfusion Senguine : 0 homologee 0 autologue Volume transiiss !
4 = 3 Indication () d¢ la transfision sanguine :

5 Produitls) sanguin(s) susceptible(s) d’aveir causé Iincident transfusisnnel

Nalure Mumiérn ETS Imputabilite de
du produit cf qualification de poche Groupe sanguin producteur I"incident*

* | - douteuss 2 possible 3 o vemsernblable 4 certaing



i Incident transfusionnel |

6 - 1 Incident survenu pendant la transfusion senguine o apres In transfusion sanguine o Deém -

6 - 2 Gravité de 'meident transfusionnel 1 o lo imo 4 o

1 - ataemce do menson vitala imsddiale o 3 losg teme | Esons-hyperthormia, uricaire..)
T - mofadild & boag iormeo (maladios virales. pakeds wl

3 - pichecs vilale Eaenidinte | fal do choc, détrons ropeatewe,., §

4 - diada

6 = 3 Manifestations cliniques etiou biologigues ©

Agitation o |Fievre o | MNeuséeshonnssenents o
Angoisse o | Frisson o |[OAF o
Chee o Hemeglobinurie o CMligo-pmurie o
Dol enr o |Hypa TA o |5 hémormagigue diffus g
Préciser | fesire o |Sucurs o
D o Malnise o | Urticaire o
Autres manifestations ( préciser] :
6 = 4 Dhagnostic suspecté ou refenu -
INCIDENT IMMEDIAT (dans les 8 jours) INCIDENT RETARDE

Manifestations allergicques : Sizologie poative (négative avant transfision) :

# Réactions allergiques * VHC

# Réactions anaphylectiques * VHE

# Chos anaphylactique * VI
Incompatibalité immunobogique © # Audres vines (préciser)

* ARD | | +EH # Syphalis

# Aaitres systbmes (préciser) # Paludizme
Inefticacité transfisionnelle + Parnsilaire (précises)
Inflection hactérienne - + Bactérienne (préciser)

# Culiure positive (préciser) Auires infections (précser)

# Culture en cours Réaction du greffon contre I"hias
Surcharge volémique Allo-immunisation :
Syndrome de déiresse respiralome mgus post- # Anti-érythrocytaire (RAL positive)
transfustonnel (THALIL
Complications métaboliques + Anti-HLA
Purpura post-iransfisioancl # Auires (préciser)
Autres {préciser) Heésmaoshromtoss
Inconmnue Aulres (préciser)

Dade ...l

Mom, prenom, signature ef cachet du médecin
responsable de Iy transfusion sanguine

ME ; Fiche & cnvoyer diiment remplic & I"établissement de iransfusion sanguine (centre de trnsfusion sanguine ou
banque du sang) distributeur des produits sanguins susceptibles d"avoir eausé incident transfusionnel Comserver
une eopie de cette fiche dans le dossier médical du patient.



PARTIE RESERVEE A L'ETS DISTRIBUTEUR

T7- Mumére de la fiche M d"ordre & [

#- Enguite transfusionnelle

En cours O Terminée* o non réalisée o
Résultats de Iengquite ©

- Remarques of mdwﬂun:—_l

Date 2 eondeeend oo

Mom, prénem signature el cachet du correspondant
i’ hémovigilance de PETS distributeur

* Jnindre une copic du rapport d"enquite
ME : Fiche i envoyer par I'ETS distributeur :
- A I'Unité Centrale de la Transfusion Sanguine ef des Banques du Sang au Ministére de la Santé Publique
ot i I strwcture transfusionnelle d"approvisionnement pour les incidents transfusionnels de tvpes 12,34,
- Au Comité Hospitalicr de Transfusion Sanguine pour les incidents transfusionnels de types 2,34,
- A In Direction Régionale de la Santé Publique pour les incidents transfusionncls de types 34,



Annexe 11

REGISTRE DE DECLARATION
D’INCIDENT TRANSFUSIONNEL

NO
d’ordre

Date

Etablissement de
soins déclarant

Service
déclarant

Observations




Annexe 111

HEMOVIGILANCE EN TUNISIE

SCHEMA GENERAL

Incident transfusionnel

v

Service transfuseur

(Hépital, Clinigue, Centre d’'Hémodialyse)

v

|_ Etablissement FI'T

ty

Structure transfusionnelle d’approvisionnement
(Banque du Sang, Centre de Transfusion Sanguine)

v

L

Transmission FIT

I

|

Incidents types 3, 4 Incidents types 1, 2, 3, 4 \

Incidents types 2, 3, 4

v

v

Comité Hospitalier

Direction Régionale l
de la Santé Publique F UCTSBS de Transfusion Sanguine

v

Incidents types 2, 3, 4

v

Commission Technigue

d’Hémobiologie

}

Ministre
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ANNEXE T2

DIFFERENTES QUALITES DE PLASMA

¢ Plasma qualité cryo 1: plasma issu de plasmaphérése et congelé
immédiatement apres le prélevement.

¢ Plasma qualité cryo 2: plasma congelé dans les 6 heures apres le
prélevement.

¢ Plasma qualité cryo 3: plasma congelé entre 6 et 24 heures apres le
prélevement.

¢ Plasma qualité cryo 4: tout plasma hyperlipidique ou présentant une

hémolyse ou congelé au-dela de 24 heures apres le prélevement.



ANNEXE T3

GROUPAGE ABO
Technique sur plaque d’opaline

1) Matériel et réactifs

- Plaque d’opaline
- Sérums tests : anti A —anti B — anti A+B
- Hématies tests : GRA;, GRA,, GRB, GRO

2) Méthode de groupage

- Sur une plaque d’opaline rigoureusement propre, déposer, pour
I’épreuve globulaire, une goutte d’anti A, une goutte d’anti B, une goutte
d’anti A+B, et pour I’épreuve sérique une goutte d’hématies tests lavées a 10
% en saline de groupe Al, A2, B et O. A chacune des 3 gouttes de sérums
tests ajouter une goutte d’hématies du sujet a grouper en suspension a 10 %
dans son propre sérum ou en saline et a chacune des 3 gouttes d’hématies
tests ajouter 2 gouttes du serum du sujet a grouper.

M¢élanger les hématies et les sérums de chaque réaction a 1’aide du fond
d’un tube, afin d’obtenir un cercle d’environ 3 cm de diametre.

Faire osciller Iégérement la plaque d’opaline pendant 30 secondes.
Laisser reposer et lire les réactions tout en imprimant a la plague un léger
mouvement d’oscillation.

La lecture définitive sera effectuée au terme de 3 mn.

NB : Se conformer dans, tous les cas, aux recommandations du fabrica nt.



ANNEXE T 4

GROUPAGE ABO ET RhD SUR MICROPLAQUE

MATERIEL

- Microplaque a fond « U »
- Centrifugeuse pour microplague
- Micropipettes et embouts

REACTIFS

- Solution saline albumineuse a 3 % tweneée (0,075 % de Tween 20)

- Batterie de sérums tests préalablement dilués

- Solution de broméline basse force ionique (broméline a 28 DMC U/L en
BFI)

- Solution saline (15 g Nacl/L) + 0,01 % de Tween 20

1) Sélection de la dilution de travail des sérums tests

Elle se fait par titrage, dans les mémes conditions que la réaction de
groupage, sur des hématies, traitées par I'enzyme protéolytique, pourvues et
dépourvues de l'antigéne étudié.

Les puits correspondants aux "blancs de réaction” contenant a la place des
sérums tests, leurs milieux de dilution, ainsi que les puits correspondants aux
hématies témoins négatives doivent étre exempts d’image d’agglutination, avec
les dilutions de réactifs anti A, anti B, anti A+B et anti D.

La dilution de travail qui est préssentie doit donner une image
d’agglutination +++ avec un surnageant clair vis a vis des hématies témoins
positives. La dilution retenue est celle qui précede ’avant derniére dilution
présentant une image d’agglutination +++.

Une sélection portant sur la derniére ou I’avant derniére dilution
présentant cette image d’agglutination +++ correspondrait a une dilution trop
limitée inapte a détecter les variantes antigenes faibles.

NB : La dilution des sérums tests pour le groupage ABO et RhD et le
phénotypage est réalisée dans une solution saline albumineuse twenée.



2) Suspension d’hématies test A1, A2, BetO a2 % :

La suspension des hématies tests est préparée dans la solution saline
twenée.

3) Préparation de la Broméline

Broméline en poudre de caractéristique : Ca 0,5 DMC U/mg
(Dimétylcaséine)
La garantie d’une bonne standardisation de préparation de cette
solution
finale fait qu’il est préférable de préparer la solution de mise en suspension des
hématies en 2 étapes :

* Une solution de broméline de forte activité conservée par

congelation

* Une solution de broméline de faible activité conservée de +
24

+ 8°C et préparée pour un usage n’excédant pas 48 heures.

a) Préparation d’une solution mére de broméline a 14000
DMC/Litre de solution saline isotonique

-Peser la quantité de broméline permettant 1’obtention d’une
solution a

14000 DMC U /L

- Dissoudre cette quantité de bromeéline dans 1 litre de solution

isotonique (Nacl 0,9%)

- Agiter sur agitateur magnétique jusqu’a dissolution complete et
filtrer

- Aliguoter en tube de verre le volume adéquat permettant de
préparer

une quantité de solution extemporanée de broméline BFI
necessaire a
I’activité quotidienne de groupage.
- Congeler a une température de — 20°C

b) Préparation de solution extemporanée de broméline

- Décongeler rapidement un tube de la solution mere de broméline a
14000 DMC/ L

- Diluer au 1/500 cette solution mere en BFI (14000 DMC/500 = 28

DMCI/L)



- Bien mélanger

- Conserver cette solution de 2°C a + 8°C en flacon de verre, et ne
pas

I’utiliser au-dela de 48 heures, aprés sa préparation

4) Préparation d’une solution albumineuse a 3% Twenée a
0,075 %

- Diluer au 1/10 une solution d’albumine a 30 % en solution saline
isotonique

- Ajouter 0,075 % de Tween 20

- Bien homogenéiser

MODE OPERATOIRE

- Utiliser la plaque dans le sens horizontal

- Répartir, dans la premiére colonne (A a H), 200 pl de la solution de

BFI (basse force ionique)

- Diluer, dans chaque puit de la premiere colonne, 5 ul des hématies a
tester
- Incuber 10 mn & 37°

- Ajouter, respectivement, dans les colonnes 2,3,4,5 et 6, 25 ul des serums

tests

anti A, anti B, anti A+B, anti D et le ttmoin albumineux

- Ajouter dans les colonnes 7,8,9,10,11 et 12, 25ul de sérum des
échantillons a

tester

- Ajouter, dans les colonnes 2,3,4,5 et 6, 25ul de la suspension d’hématies

a

tester traitées par la broméline dans la premiére colonne

- Ajouter, respectivement, dans les colonnes 7,8,9,10,11 et 12, 25ul des

hématies

tests Al, A2, B, O1, 02, O3.

- Mélanger et laisser agir pendant 10 mn sur la paillasse

- Centrifuger la microplague pendant 20 sec a 1000 t/mn

- Agiter pour décoller le fond et faire la lecture.



ANNEXE T 5

GROUPAGE RHESUS D
Technique sur plaque chauffante a 40°C

MATERIEL ET REACTIFS

- Plaque d’opaline

- Rhésuscope

- Sérum test anti D

- Témoin Albumineux

- Hématies témoins O Rh positif et O Rh négatif

METHODE DE GROUPAGE

- Déposer, sur la plaque éclairée et chauffée a 40°C d'un rhésuscope, 3
fois 1 ou 2 gouttes du sérum test anti D albumineux et, sur une rangeée inférieure
3 fois 1 ou 2 gouttes du réactif témoin albumineux, afin de réaliser trois
colonnes de deux réactions sur deux rangees (voir schema)

-Ajouter aux réactifs de la premiére colonne, 1 goutte d’hématies a tester
diluées a 40 % dans leur propre sérum et aux reactifs de la deuxiéme et de la
troisieme colonnes une goutte identique d’hématies témoins ORh (+) et ORh (-)

- Etaler rapidement les hématies et les serums de chaque réaction a l'aide
du fond d'un tube afin d'obtenir un cercle d'environ 2 cm jusqu'a l'apparition des
agglutinats et lire les réactions apres 3 mn.

La négativité de la réaction avec le temoin albumineux est une
condition
impérative de la validité des résultats du groupage.

Hématies H(Iémaj[ies Hfémayies
3 tester Témoins Rh Témoins Rh
(+) ()
AntiD o 0 o)
Témoin
ALb ° °

NB : Se conformer, dans tous les cas, aux recommandations du fabricant



Algorithme de Dépistage Sérologique chez les

ANNEXE T 6

Donneurs de Sang

Dépistage initial sur le

tube pilote

2

Réaction positive ou douteuse

v

Réaction négative

Controle sur le tube pilote et la
tubulure de poche a sang avec le

réactif initial
: l
L’un des 2 )
Donnon || résultats, au Les 2 rgsult_ats
conforme moins, est positif sont negatifs
ou douteux
v

Analyses complémentaires
au depistage

v v
Positif Indéterminé Negatif
|
Contrdéle sur un
nouveau
prélevement du
donneur
A 2 v
Positif , ., , L.
Indéterminé Neégatif

Suivi

v

Négatif

;

Don conforme




ANNEXE T 7

LE CONSEIL TRANSFUSIONNEL

Le conseil transfusionnel précéde toute distribution de produits
sanguins. Il tient compte des données médicales du patient et de I’état du stock
(Cf.Circulaire n°71/93 du 26 juillet 93 en annexe LR15). Ainsi, la délivrance d’un
produit sanguin n’est faite que si sa transfusion est nécessaire.

Le conseil transfusionnel s’adresse aux médecins prescripteurs et aux
personnels impliqués dans ’acte transfusionnel. Le médecin chargé du conseil
transfusionnel intervient :

- dans le choix de la stratégie transfusionnelle, y compris
I’abstention, et des différentes techniques de transfusion
autologue ;

- dans le choix des produits sanguins ;

- dans la prescription des analyses ;

- dans le suivi des receveurs.

Il peut, en outre, décider de la destinée des produits sanguins, en cas
de penurie, et aider aux contr6les pretransfusionnels, en cas de difficultés
techniques, et a la réalisation de la transfusion.

Aussi, dans le cadre d’une étroite collaboration avec le Comité
Hospitalier de Transfusion Sanguine, le Médecin chargé du conseil transfusionnel
est appelé a :

- participer aux réunions de services (néonatologie, pédiatrie,
hématologie clinique, réanimation,...). Ce qui permet de consolider les relations de
proximité avec les dits services et de répondre a leurs besoins avec le maximum de
rapidité et d’efficacité ;

- Elaborer des protocoles transfusionnels en collaboration avec les
prescripteurs ;

- Rédiger des documents d’information a ’'usage des utilisateurs et
contribuer a leur formation ( a la demande de I’établissement sanitaire ou a
I’initiative de ’ETS) ;

- Elaborer des recommandations et des procédures écrites adaptées
a I’utilisation des produits sanguins et a la sécurité transfusionnelle.



ANNEXE T 8

Régles de compatibilité ABO de la transfusion de globules rouges
¢ La premiere régle absolue

Elle doit éviter toute rencontre entre un antigéne érythrocytaire A et/ou B du donneur avec
I’anticorps naturel chez le receveur. En pratique, il ne faut jamais transfuser de globules rouges
possédant un antigéne A ou B correspondant aux anticorps naturels du receveur :

. Les GR AB ne doivent pas étre transfusés a des malades A, B, ni O ;

. Les GR A ne doivent pas étre transfusés a des malades B, ni O ;

. Les GR B ne doivent pas étre transfusés a des malades A, ni O.

Ces régles de compatibilité ABO, rappelées sur le schéma ci-apres doivent étre strictement
respectées.

/A —A
@) > » AB——» AB

B_pB/v

Regles de compatibilité ABO de la transfusion de plasma

En cas d’administration de grands volumes, en pratique au-dela d’une masse plasmatique, les
anticorps naturels anti-A et anti-B transfusés peuvent étre a I’origine d’un accident
hémolytique ABO. Les régles de compatibilité, rappelées sur le schéma ci-apres, sont inverses
de celles concernant les transfusions de globules rouges.

A —A
/

AB ;AD\A }‘O — 30
B B

Par ailleurs, les anticorps immuns anti-A et anti-B (donneurs «dangereux ») peuvent entrainer
des accidents hémolytiques en cas d’administration a des receveurs A,B, ou AB.

Regles de compatibilité Rhésus D de la transfusion de globules rouges et de
plasma

RhD Négatif __, RhD Négatif __, RhD positif __, RhD positif
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ANNEXE P12

Centre National de Transfusion Sanguine

e e e e e

Service des Prélévements Spécinux Ovidre :
Unité Aphérese R
Fiche de Préidvement de Plaguettes
Donreur e
Nom Prénom DN, Foids Taiile
Date sicisae soo Code A barve .......
Analyses Prédon
GS Rh PQ GB Hb AgHBs Anti Anti TPHA
HCV By
Autres :
Manipulation
Machine Kit Anticoag démarrage Fin Buirée
Programme :
VST A% Ratio AC Seuil de collection Factenr
contaminalion
DEROQULEMENT PE LA MANIPULATION
Cycle VS Traité V Plasma YPQ YAC Observations
Qualification :
FILTRE IRRADIE COMPTARILISE
Contréle qualité :
PQ GB GR




Receveur Présumé

Nom Prénom Hipital J Lien ¢'e parenté
Receveur cffectif :
Nom Prénom Hépital GS Rh AC ]
Consentement de donneur

Je soussigné, certifie avoir ét¢ inforiné de la technique de prélvement par aphérése et consent libre et
conscient 4 donner un peu de mes plaqueites par cette technique,

Signature

Lu et approuvéle ;...

“veesreraeisrssansey



ANNEXE P 13

Date:...............
FICHE DE PAILLASSE
Groupage Sanguin sur Microplaque
Date de Collecte : c.vevveeiiniiniiniinnnnnnes Réactif : ..ooevvivniiiiiiiiininnn Nom de POpérateur : .....ccceveveieiiniineciacennonn
Equipe de collecte & cevverneenneiiineennennn. Lot ceeiiiiiiiiiieceenanenns Nom du Superviseur : .......ccceeeeueerieneeeeeneeeennnen
N° de Plaque :
N° Dilution des . . Anti . Témoin .
Echantillons | Hématies AntiA | AntiB A+B Anti D Rhésus GRAl GRA2 | GRB | GRO1 GRO2 | GRO3 | Résultats




ANN

EXE P14

FICHE D’INCIDENT TRANSFUSIONNEL (F.LT)

1- Structure déclaranie

1 -1 Etnblissement de soins
1-2 Serviee :

1. Patient

1 - 1 Nom, nem de jeune fille, prémom @
1 - 2 Dntee de nussance :

Uit

Diogaier médical MN™
Sexe: M o Fo

2 - 3 Diagnostic mésdhcal

2- 4 Antbeédents
Cihwidiricans Mon o Cwio Préciser
Transfusionnels Mon o Ouw o Préciser
Chirurgicaus Mon o (o Prégiser
Autres (préciser)

3= Contriles prétransfusionnels

- 1 Groupage sanguin ABO ef Bh
3 - 2 Fhinotype : c ¢ E
J-3RAL:
34 ApHBs:

Anti-FICY -

Anti-HIV
3 - 5 Epreuve de compatibilité au laboratoire
3 - 6 Contritle ultime au lit du malade |

4= Transfusion sanguine

4 - 1 Date et hewre de la transfusion sanguine |
4 - 2 Transfusion Sanguine : 0 homologue

4 - 3 Indieation (5) de la transfusion sanguine |

@ el Auires

Mon o Oad o Date: Risultat
Mon o O oo Date: Résultal
Mon o Onio Date: Reésultat ;
Mon o O o Date: Feesultat :
Moo o Oui o Daie: Résultat |
Mo o Ouw o Date: Résultat ©

o autologue Volume transfuse :

5- Produit(s) sanguin(s) susccptible(s) d'avolr causé 'incident transfinionnel

Mature Numiérn ETS Imputahilité de
du produit cf qualification | de poche Groupe sanguin producteur Pincident®
* | - douteuse 2 possthle 3 vrmsernblable 4 cerlane




i Incident transfusionnel |

6 - 1 Incident survenu pendant la transfusion senguine
6 - 2 Gravité de | meident transfusionnel 1 o

o apris In transfusion sanguine o Deéwi:
o ino 4 o

1 2 alwenco do menson vitaly imsddiale o 3 s termie | Ernsani-hyperthormie, urticaire..)

2 - mordiid § bong iorme (maladi

viralm, pakad

b
repEMewt... )

3 : mensee vatahe e iate {Glal do chos, dtrons
4 - dikoda
6 = 3 Manifestations clinsques etiou biologigques ©
Agitation g |Fitwe o | Noussesivomissements o
Angoisss = Frisson o OAP o
Choe o Hemeglobinurie o CHligo-nmnarie o
[ enr a Hypeo TA o &, hémomragique diffus o
Précaser fetire o Sueurs o
[Dhspade o balnise o Urligaire o
Autres manifestations | préciser)
6 = 4 [hagnostic SUspeelé ou reten -
INCIDENT IMMEDIAT (dans les 8 jours) INCIDENT RETARDE

Manifeatations allergioques : Sérelogee poative (négative avant transfusion) :

+ Réactions allergiques # VHC

# Riénctions anaphylectiques * VHE

# Chos annphylaciique * VIH
Incompatibalité immunobegigque © # futres virus (préciser)

* AR | | +RH # Syphalis

# Aulres systémes (préciser} ¥ Paludizme
Inefticacité transfisionnelle # Parnsitaire (précises)
Infection Wotérienne © # Bactérienne (préciser)

+ Culture positive (préciser) Awires infections (précser)

# Culture en cours
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Mo, prenom, signature ef cachet du médecin
responsable de bn transfusion sanguine

ME : Fiche & envoyer diment remplie & I'établissement de fransfusion sanguine {eentre de imnsfusion sanguine ou
banque du sang) distributeur des produits sanguins susceptibles d*avoir causé incident transfusionnel, Conserver
une copie de cette fiche dans le dossier médical du patient.







