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INTRODUCTION

La transfusion sanguine a toujours été un domaine d’étude pour I’ Homme mais son
avancée reste modeste jusqu’a la Seconde Guerre Mondiale (1). Avant 1940, la «
ranimation », procédé manuel ou mécanique destiné a ramener un individu a la vie, est
employée essentiellement pour le traitement des détresses respiratoires par asphyxie,
noyade ou électrisation. C’est en 1943 qu’une nouvelle spécialité voit le jour la
« réanimation-transfusion », destinée au traitement du choc traumatique. En effet, cette
pathologie se caractérise par une importante perte sanguine, corrigée efficacement par la
transfusion. Dans les zones de conflit, la prise en charge transfusionnelle est assurée par les

services de santé de toutes les armeées impliquées (2).

C’est a Alger et a Oran, que les premicres structures transfusionnelles dédiées au
soutien transfusionnel apparaissent : les Organismes militaires de Réanimation Transfusion
(ORT). Spécialisés dans la préparation et le stockage du sang, ils permettent également
I’acheminement de caisses de sang par avion, afin de délivrer des quantités suffisantes en
zone de combats. Devant leur utilité grandissante, les antennes se multiplient et certaines
sont créées en métropole. En janvier 1945, le Service de Réanimation Transfusion

Sanguine des Armées est créé a Paris (3) avec a sa téte le médecin en chef Jean Julliard.

Il faut attendre 1976 pour que la discipline se scinde en deux, avec d’un coté
I’anesthésie-réanimation et de 1’autre la transfusion avec le Centre de Transfusion
Sanguine (CTSA) Jean Julliard. Durant cette période, la transfusion moderne se mettra en

place grace a trois développements majeurs :
- le fractionnement du plasma,
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- la mise au point d’une solution de conservation du sang,

- I’introduction des poches en plastique remplacant les flacons de verre.

Aujourd’hui, le CTSA assure 1’approvisionnement en produits sanguins labiles (PSL)
des théatres d’opérations extérieures (OPEX) et I’expertise de 1’organisation de la
transfusion sanguine au sein de I’ensemble des structures du Service de Santé des Armées
(SSA). Cet établissement comprend de nombreux professionnels de santé parmi lesquels
figure le pharmacien. En effet, le pharmacien militaire occupe une place privilégiée dans le
soutien transfusionnel, tant au niveau de la métropole qu’au niveau des OPEX. Au CTSA,
le pharmacien occupe des postes a responsabilité, tel que chef du service de production du
plasma lyophilisé, de préparation des PSL, ou du contrdle de qualité des PSL et des
produits de thérapie cellulaire et tissulaire (PTCT). En OPEX, il est chef de la chaine de

ravitaillement sanitaire.

Le but de notre travail est d’expliciter le role du pharmacien militaire dans le soutien

transfusionnel réalisé sur les théatres d’opérations extérieures.

Aussi, dans un premier temps, les caractéristiques des différents produits sanguins
labiles vous seront présentées (4), ensuite le déroulement de la transfusion sanguine en
OPEX et la mise en place du soutien transfusionnel. Enfin, le réle du pharmacien militaire

dans la chaine transfusionnelle sera plus particulierement développé.
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PARTIE 1 : Caractéristiques des
différents produits de la réanimation
transfusionnelle en opérations extérieures
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PARTIE 1 : Caracteristiques des
différents produits de la reanimation
transfusionnelle en OPEX

Le sang est un composant indispensable au bon fonctionnement du corps humain. Il
intervient principalement dans 1’hémostase, le transport d’oxygeéne et I’'immunité. Les trois
principaux éléments sanguins nécessaires a la prise en charge thérapeutique des blessés
hémorragiques sont les globules rouges, le plasma et les plaquettes (5). Plusieurs PSL
peuvent répondre a ces besoins mais la spécificité de la prise en charge des blessés de

I'avant limite leur utilisation (6).

1. Différents produits de la réanimation transfusionnelle en OPEX

1.1.  Les globules rouges

Figure 1: poche de concentrés de globules rouges

Les globules rouges sont les vecteurs de ’hémoglobine. Ils permettent I’absorption,

le transport et la diffusion de I’oxygene dans les tissus et aux cellules. Ils jouent un role
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important dans 1I’hémostase comme 1’ont montré des travaux expérimentaux (6). Se
trouvant au centre du vaisseau sanguin, ils poussent les plaquettes vers 1’endothélium, au
contact de la bréche vasculaire. Lorsque 1’hématocrite baisse, les plaquettes ne sont plus
chassées en périphérie et se trouvent au milieu du vaisseau, loin de I’endothélium (7). La
baisse des globules rouges diminue également I’agrégation plaquettaire et la formation de
thrombine (8) .

Selon les recommandations de I’ Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé (ANSM), la transfusion de globules rouges est destinée aux patients
souffrant d’anémie (9)(10). Son indication repose sur la nature de 1’anémie isolée ou
associée a un déficit volémique (hémorragie aigué) et aussi selon la rapidité de
I’installation et son évolution (11). Celle-ci peut étre aigué ou chronique et d’origine
médicale (cancéreux, brllés,...), chirurgicale (intervention programmée ou

urgence hémorragique,...) ou obstétricale (12).

En OPEX, la situation d’urgence hémorragique post-traumatique induisant une
hypovolémie et un taux d’hémoglobine (Hb) inférieur a 11 g/dl (13) est I’indication de la
transfusion de concentrés de globules rouges (CGR) (Figure 1). Elle permet un remplissage
vasculaire. Si la perte de sang est maitrisée, le passage d’une poche de CGR permet
d’augmenter le taux d’hémoglobine d’environ 10 g/l (1g/dl) et le taux d’hématocrite

d’environ 0,03 (3%) (14).

Les derniéres recommandations de I’ANSM et de I’"HAS pour la prise en charge du
choc hémorragique est de transfuser selon un ratio idéal de 1 plasma pour 1 a 2 CGR
(15)(16). Une estimation des besoins en CGR est nécessaire deés la prise en charge, si elle
dépasse 4 CGR, un apport de plaquettes doit étre réalisé. En OPEX, la collecte de Sang
Total (ST) permet entre autre I’apport de plaquettes, celles-ci n’étant pas disponibles sur

les théatres, du fait de leur condition de conservation et leur péremption . Cette collecte est
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déclenchée dés que 1’estimation des besoins en CGR est supérieure ou égale a5 CGR en 3
heures, ce qui permet d’apporter le ST aprés le 4™ ou le 5°™ CGR. A partir du 4™ CGR,
on peut aussi administrer du bicarbonate pour compenser la tendance a 1’acidose favorisée

par 1’apport des CGR de banque.

1.2. Leplasma

23RF

Figure 2: poche de plasma frais congelé

Le plasma est le liquide dans lequel baignent les cellules sanguines. Il transporte des
molécules indispensables au fonctionnement de 1’organisme; protéines (albumine,

anticorps, protéines de la coagulation...), lipides et glucose (énergie), ions, et hormones.

Les indications du plasma sont définies par les dernieres recommandations de

I’ANSM et ’HAS de 2012 :

- altérations mineures ou modérées de 1’hémostase préexistantes a la décision

de prescription et situations a risque hémorragique,

32

THEPAUT Alexandra
(CC BY-NC-ND 2.0)



- hémorragie d’intensité modérée, peu évolutive ou controlée avec déficit
global des facteurs de la coagulation,

- choc hémorragique et situations a risque de transfusion massive,

- syndrome de coagulation intravasculaire disseminée avec effondrement du
taux de tous les facteurs de coagulation,

- déficits en protéines plasmatiques intervenant dans 1’hémostase,

- micro-angiopathies thrombotiques,

- anomalies de I'némostase induites par les échanges plasmatiques utilisant les
colloides,

- déficits complexes rares en facteurs de la coagulation lorsque les fractions

coagulantes correspondantes ne sont pas disponibles (11).

Le plasma lyophilisé (PLYOQ) a strictement les mémes indications thérapeutiques que
le plasma frais congelé (PFC) (Figure 2). Il a en sus pour particularité de répondre a des
contraintes logistiques opérationnelles, notamment d’étre disponible sans délai (temps de
reconstitution inférieur & 6 minutes), d’avoir un transport et un stockage facilité (entre +

2°C et + 25°C au lieu de — 30°C) (17) et une conservation longue de 2 ans.

La prescription du PLYO permet d’assurer ’hémostase car il apporte les facteurs de
coagulation équivalents au plasma frais congelé. Il ne doit pas s’utiliser comme soluté de
remplissage méme si son pouvoir oncotique est utile pour le traitement d’un patient

hémorragique

Le PLYO peut étre utilisé par les structures civiles accueillant des blessés
hémorragiques graves (autorisation de ’ANSM en janvier 2012), lorsque les conditions de
prise en charge nécessitent une utilisation du plasma dans des délais inférieurs a 30

minutes ou lorsque la chaine du froid négative est difficile a obtenir comme dans les
33

THEPAUT Alexandra
(CC BY-NC-ND 2.0)



départements et les territoires d’outre mer (DOM TOM), lors d’évacuations médicales

(MEDEVAC) ou en situation isolée (18).

1.3. Lesang total

Figure 3: poches de sang total prélevée

Le sang total (Figure 3) est une exception transfusionnelle des OPEX, il permet
d’apporter non seulement des globules rouges mais aussi des plaquettes et des facteurs de
coagulation (19).

Il présente comme principale qualité un apport de constituants sanguins non altérés, dans
des proportions idéales et a température corporelle. En effet, une unité de 500 ml de sang
total apporte un hématocrite situé entre 38 et 50%, 180 000 a 400 000 plaquettes par pl et 1

Ul/ml de facteurs de coagulation (20).

Les indications de la collecte de sang total sont clairement définies sur la « Fiche

dérogatoire du recours a la transfusion de Sang Total » (Annexe 1) Elles regroupent :

les blessures par explosion, avec risque de Iésions de blast,

les blessés présentant des traumatismes majeurs avec Iésions multiples,

les traumatismes craniens séveres,

I’¢état de choc hémorragique,
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- la présence de facteurs interférant avec la coagulation, tels qu’hypothermie
(température corporelle inférieure a 36°C), anémie (taux d’hémoglobine
inférieur a 10g/dl), taux de prothrombine (TP) bas (inférieur a 40%),
fibrinogene effondré (inférieur a 1,5g/dl) et acidose (pH inférieur a 7,3),

- une ressource insuffisante en produits sanguins labiles,

- I’hémostase chirurgicale difficile (numération plaquettaire inférieure a 50 000
plaquettes/ml).

Le sang total est donc a privilégier lors de I’installation d’une coagulopathie (21).
Apportant des plaquettes, le sang total s’inscrit dans la stratégie francaise comme moyen
de disposer de plaquettes sur un théatre d’opération (22) mais, comme nous l’avons
précédemment écrit, ses autres qualités en font le produit sanguin idéal du patient
hémorragique. Toutefois, son risque résiduel infectieux est supérieur a celui des PSL de
banque, ce qui en limite utilisation aux situations exceptionnelles, quand la prise en

compte du bénéfice/risque lui est favorable.

1.4.  Les médicaments dérivés du sang

Les médicaments dérivés du sang (MDS) proviennent de pools de plasma issus de
sang total, préparés et qualifiés puis cédés au Laboratoire francais de Fractionnement et des
Biotechnologies (LFB) pour leur fabrication. Leurs caractéristiques communes sont : une
conservation longue (un a trois ans) et une inactivation microbienne pendant le processus

de fabrication permettant 1’obtention d’un risque résiduel infectieux extrémement faible.

1.4.1. Le fibrinogéne (CLOTTAFACT®)
Chez le blessé hémorragique grave, le taux de fibrinogene diminue rapidement,

participant a la constitution d’une coagulopathie d’évolution péjorative (27)(28).
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La substitution a pour objectif d’obtenir un taux de fibrinogéne supérieur ou égal a
1,5 g/L, elle vient en complément de 1’apport de fibrinogéne des PSL et permet d’améliorer
le pronostic du blessé (25). Le Tableau I rappelle la quantité de fibrinogene fournie par une

unité de produit sanguin.

Tableau I: apport de fibrinogéne des produits sanguins disponibles en OPEX (24)

Unité de produit sanguin labile ou de
Contenu en fibrinogene
meédicament dérivé du sang

CGR (325 mL) 0,2 g/unité
PLYO (210 mL) 0,7 g/unité
Sang total (500 mL) 1,2 g/unité
CLOTTAFACT® (100mL) 1,5 g/unité

Le fibrinogéne est inscrit a la dotation des OPEX : 5 pour I’antenne chirurgicale et 8
pour I’hdpital médico-chirurgical. Son prix ¢élevé (675€ HT) explique sa limitation aux

réles 2 et 3.

1.4.2. Le facteur VII activé recombinant (NOVOSEVEN®)

Le facteur VII activé recombinant est indiqué spécifiquement en cas de saignement
majeur ne se tarissant pas apres les mesures standards d’hémostase et de réanimation
transfusionnelle (23)(25)(26—-28)(30)

Il est actuellement en dotation dans certaines antennes chirurgicales. Il a des
indications tres spécifiques chez un blessé présentant une hémorragie massive non
contr6lée par les moyens chirurgicaux et les autres traitements de la coagulopathie

associée.
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Les 3 criteres suivant doivent étre réunis pour son emploi en OPEX (Annexe 6):
- hémorragie massive,
- ¢échec de I’hémostase malgré la mise en ceuvre des mesures chirurgicales
disponibles,
- traitement de la coagulopathie.

Son utilisation s’inscrit, en médecine de guerre, comme thérapeutique de dernier
recours. C’est une thérapeutique procoagulante agissant par 1’intermédiaire du facteur
tissulaire avec comme principales limites 1’apparition d’une thrombopénie sévére et d’une
acidose metabolique (30). Son efficacité dépend de la prise en charge initiale
transfusionnelle. 1l tente de tendre vers le maintien de I’hémoglobine supérieure a 8g/dl,
une numération plaquettaire supérieure & 50 000 10%/1 et une concentration de fibrinogéne

supérieure a 1 g/l. Son délai de péremption est de 3 ans.

1.5.  L’acide tranéxamique (EXACYL®)

L’acide tranéxamique est un antifibrinolytique dont le mode d’action est d’inhiber la
formation de plasmine, donc de limiter la dégradation de la fibrine et ainsi retarder la
dégradation du caillot sanguin (31). Il a prouvé son intérét dans les trois premiéres heures
de prise en charge médicale d’un choc hémorragique traumatique grave (32). Cet apport
précoce présente un intérét dans 1’amélioration du pronostic vital, en particulier en
traumatologie. Des études (33) montrent une diminution de la mortalité par choc

hémorragique. 1l est a la dotation dés les postes médicaux.
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2. Contexte opeérationnel

En OPEX, I’organisation du soutien médical se décline en 4 niveaux (ou « role of
treatment ») (Figure 4) selon le modéle de 1’Organisation du Traité de 1’Atlantique Nord
(OTAN) (2)(34). Ceci assure une prise en charge compléte et adaptée du blessé jusqu’a un
lieu de traitement définitif (35):

- rble 1: correspond a la médicalisation de 1’avant qui comprend la reléve et le
conditionnement medical primaire.

- rble 2: effectue un triage médico-chirurgical. D’un c6té, on trouve une
section de triage des blessés relevés au niveau 1 et de 1’autre on doit réaliser
un contrdle d’hémorragie ou une chirurgie de 1’avant en moins de 90 minutes.

- rble 3: qualifie I’h6pital médico-chirurgical (HMC). Il peut étre en dur ou
sous structure en toile voire installé sur un navire. Il est destiné au traitement
des blessés sur le théatre et aux évacuations sanitaires tactiques.

- rble 4 : désigne les évacuations sanitaires stratégiques et le traitement définitif
sur le territoire national. Le rapatriement sanitaire est effectué généralement
par voie aérienne, vers 1’'un des neuf Hopitaux d'Instruction des Armées

(HIA) métropolitains ou vers un hopital d’un pays allié plus proche.
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NIVEAU 1 NIVEAU 2 NIVEAU 3 NIVEAU 4

Q o a HOPITAL MOBILE

ANTENNE DE CAMPA GNE
POSTE DE SECOURS CHIRURGICA LE

MEDICALISATION TRAITEMENT DES URGENCES ABSOLUES TR _A[T'EI\'!IE\' '} JT
DE L"AVANT EVACUATIONS SANITAIRES DEFINITIF

Figure 4: schéma des différents réles en OPEX

La prise en charge transfusionnelle d’un bless¢é hémorragique grave sur les théatres
d’OPEX doit s’adapter aux contraintes particulieres (approvisionnement difficile, limité en
quantité et en fréquence). Mais elle reste une priorité du Service de Santé des Armées car
elle est indispensable et essentielle, I’hémorragie étant la premicre cause de déces évitable

en temps de guerre (37)(38).

Cette prise en charge associe PSL, MDS et, dans certaines circonstances, certaines
pratiques spécifiques, comme [I’utilisation de ST. Elle demeure toujours de Ila
responsabilité du Medecin Anesthésiste-Réanimateur (MAR).

Seuls deux types de PSL sont approvisionnés en OPEX (6)(24):

- les Concentrés de Globules Rouges (CGR)
- le Plasma Lyophilisé (PLYO) (French Lyophilized Plasmaen anglais :

FLYP).
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En effet, les concentrés de plaquettes ne peuvent pas étre employés en opération du
fait de leurs contraintes de conservation (22°C sous agitation constante) et de leur
péremption trés courte (maximum de 5 jours). Les produits sanguins disponibles sur les
théatres d’opérations doivent étre conformes aux recommandations de 1'ANSM et
permettre d'assurer une transfusion massive (2)(4)(39). lls doivent respecter la liste et les
caractéristiques des PSL pouvant étre distribués ou délivrés a des fins thérapeutiques. Cette
liste est fixée par I’ANSM aprés avis de I’Etablissement Francais du Sang (EFS) et du
CTSA. D’autre part, le Service de Santé des Armées autorise le recours a la transfusion de
ST en situation d’exception car il répond treés spécifiquement aux besoins des blessés
hémorragiques graves (40)(41). Cette pratique, qui n’est pas utilisée sur le territoire
métropolitain, est un élément indispensable de la prise en charge des blessés

hémorragiques rencontrés dans des situations extrémes.

2.1. Obtention des produits sanguins labiles en métropole

Afin de pouvoir répondre aux besoins des forces, le CTSA assure la collecte, la
préparation, la qualification et la distribution des produits sanguins. Ces derniers répondent
strictement aux mémes normes que I’EFS. Le don de sang est un acte gratuit et volontaire,
basé sur ’anonymat du donneur. Un interrogatoire et un examen rigoureux sont effectués

pour garantir la sécurité du donneur et celle du receveur (41).

Il existe plusieurs techniques de prélévement :

- le don de sang total,

- le don en aphérese (plasma, plaquettes, globules rouges et globules blancs).
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Le CTSA collecte le ST préférentiellement en collectes mobiles, dans les différentes

unités militaires de métropole. A partir du ST, on prépare, par séparation, des CGR, du

plasma et des plaquettes (Figure 5).

4&— Plasma
(55% du total)

“Buffy Coat” :
2&— |leucocytes & plaquettes
(<1% du total)

Erythrocytes
(45% du total)

Figure 5: séparation des éléments du sang total apres centrifugation
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La Figure 6 présente les différents produits obtenus a partir d’un don de sang total.

Sang Total
470 mL

Séparation

Concentré de globules

Plasma + Plaquettes
rouges

Séparation

L 4 v
Buffy Coat
X5 = mélange de

Concentrés
plaquettaires

L Plasma congelé

> Albumine, facteurs de coagulation,immunoglobulines...

Figure 6: produits obtenus a partir d'un don de sang total

La guantité de sang total prélevée varie en fonction du donneur, elle est environ de
450 a 500 ml. Les donneurs de groupe sanguin O, appelés donneurs universels, sont les
plus recherchés car leurs globules rouges peuvent étre transfusés a 1’ensemble des patients

selon le schéma d’Ottenberg (Figure 7).
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:P-ll—:n-

o = AR - AB
Dunneur Receveur
unwer'sel 8 universel

B

Figure 7: regles de transfusion sanguine d'Ottenberg

Les techniques d’aphéréses sont également utilisées par le CTSA, pour prélever
uniquement le composant sanguin nécessaire et en plus grande quantité (Figure 8). Cette
technique est pratiquée pour le recueil de plasma thérapeutique (plasmaphérése). On

obtient ainsi 750 ml plutét que 250 ml avec le don de sang total.

Figure 8: don d'aphérése
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La Figure 9 présente les produits obtenus par aphérese.

Aphérese
Séparateur de cellules

|

2 concentrés de Plasma pour Concentré de
globules rouges congélation plaguettes

Plasmathérapeutique
Fabrication du PLYO

Figure 9: produits obtenus par aphérése

A la suite du don et avant toute transfusion, une qualification biologique du don, en
paralléle a la préparation, est réalisée pour rechercher et éliminer tous les PSL avec des
marqueurs d’infection transmissible par transfusion. Les résultats de cette qualification

sont connus avant 1’étiquetage et la distribution des PSL.
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Figure 10: collecte de sang total en métropole

2.2. Préparation en métropole des produits sanguins envoyés en OPEX

2.2.1. Concentrés de globules rouges

Les concentrés de globules rouges proviennent d’un don de sang total de 400 a 500
ml. Le plasma de ce dernier est décanté (Figure 11) et ce don bénéficie de I’ajout d’un
anticoagulant et de 100 ml de solution conservatrice : le Saline-Adénine-Glucose-Mannitol
(SAG-M). 11 est alors obtenu une poche d’un volume de 300-400 ml qui Se conserve 42
jours entre + 2°C et + 6°C. Chaque poche de CGR contient au minimum 40g
d’hémoglobine et entre 50% a 70% d’hématocrite. De plus, elle subit obligatoirement une
filtration qui permet une déleucocytation afin d’obtenir moins de 10° leucocytes par poche.
Ceci permet de réduire de fagon significative le risque d’une immunisation contre les allo-
antigenes leucocytaires humains ainsi que la transmission de maladies virales. Une fois a

température ambiante, il doit étre transfusé dans les 6h (14).
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Figure 11: processus de séparation pour I'obtention des CGR

2.2.2. Plasma lyophilisé

Ce PSL thérapeutique préparé exclusivement par le CTSA est 1’équivalent
thérapeutique du PFC. Le PLYO est utilisé lorsque le PFC n’est pas disponible ou que I’on
souhaite un délai d’obtention plus court. Ce produit permet d’assurer un ravitaillement en
plasma approprié aux contraintes opérationnelles (45)(46).

Il est obtenu & partir de la lyophilisation d’un petit pool de PFC issus d’aphérese,
sécurisés par Amotosalen® (Figure 12), décongelés, déleucocytés, de groupes ABO
différents mais exempts d’anticorps immuns anti A ou anti B (21) (45).

L’Amotosalen® est une molécule de synthése, permettant [’atténuation des
pathogenes (virus, bactéries, parasites) dans le plasma en s’intercalant entre les bases des
acides nucléiques du noyau cellulaire. L’utilisation des UV A bloque la réplication de ces
pathogénes en activant I’ Amotosalen® et en formant des liaisons irréversibles induisant des
cassures des brins d’acide nucléique (Figure 13). Il confére au PLY O une sécurité vis-a-vis
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de nombreux agents pathogenes. Des contrdles a la fin de la fabrication sont réalises pour
s’assurer de son ¢élimination majoritaire. Par comparaison a la sécurisation par quarantaine,
ce mode de sécurisation du PLYO permet une gestion beaucoup plus simple et rapidement

adaptable aux besoins de 1’approvisionnement en matiére premieére

IlHluminateur

UVA

J/\[ -4
. 3 T ) Partage, congélation
Plasma addition lllumination réduction et conservation
Amotosalen (CAD) du plasma

Dispositif intégré /\

Figure 12: schéma du dispositif de traitement par I'Amotosalen® pour le plasma
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Liaisons
irréversibles

Figure 13: mécanisme d'action de I'Amotosalen®

La sélection des plasmas est faite de fagon a obtenir un plasma « universel » c'est-a-
dire compatible quel que soit le groupe sanguin ABO du receveur. Cette particularité est un
point fort pour la médecine de guerre ou de catastrophe. Le pool de plasma ne doit pas étre
constitué de plus de 10 donneurs différents (45).

Le plasma lyophilisé se présente sous forme de poudre jaunatre, conditionné en
flacon de verre. La conservation du produit est de 2 ans s’il est conservé dans son
emballage d’origine, a une température entre + 2°C et + 25°C. Il se reconstitue, en moins
de 6 minutes, avec le flacon de 200 ml d'eau distillée associé. La photographie de cette

reconstitution est présentée en Figure 14 .
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Figure 14 : reconstitution du PLYO

Aprés sa reconstitution, il correspond a 210 ml de plasma humain iso-osmotique et
doit étre utilisé immédiatement.
Bien que pouvant étre conservé a température ambiante, il est conseillé pour un
stockage prolongé de placer les flacons lyophilisés a + 4°C avec une tolérance de +/- 2°C.
Le PLYO est un produit validé et autorisé par 'ANSM qui a notamment vérifie que
les processus de production permettaient d'obtenir les caractéristiques exigibles d’un
plasma thérapeutique:
- un taux final de facteur VIII supérieur ou égal a 0,5 IU/ml apres traitement
par I'Amotosalen® et la lyophilisation,
- un taux d’Amotosalen® résiduel inférieur a 2 pg/l.
D’autre part, il posséde un taux dhumidité résiduel inférieur a 2% pour une

conservation optimale du produit.
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Cependant le PLYO présente une double contrainte de fabrication: il doit satisfaire
les regles de bonnes pratiques de fabrication (BPF) des produits injectables ainsi que celles
des bonnes pratiques transfusionnelles.

Ces réglementations, établies par des états ou la Commission européenne, décrivent
les conditions d’hygienes, les locaux, I’organisation a respecter tout au long du processus
de fabrication et limitent les risques potentiels de contamination et de confusion. Par cette
démarche, la fabrication du PLYO s’inscrit dans un systeme de qualité. En France, ces
BPF constituent le référentiel qualité auquel se réfere I'ANSM lors de I'inspection d’un

établissement de fabrication (46).

2.3. Qualification biologique des PSL collectés en métropole et disponibles en
OPEX
L’objectif de cette qualification est, d’une part, de déterminer le groupe sanguin et

d’autre part, de rechercher la présence de maladies ou d’agents transmissibles.

Ces tests visent a caractériser le sang afin d’assurer la sécurité du receveur vis a vis
des risques liés a la compatibilité immuno-hématologique et ceux liés aux maladies
transmissibles par le sang. Ils permettent d’informer le donneur lorsque des anomalies ou
des particularités sont mises en évidence a 1’occasion de ces analyses. En cas de résultats
positifs, des examens complémentaires sont effectués. Dans tous les cas, il y a destruction

des dons en cas d’anomalie confirmée.

2.3.1. Immuno-hématologie
Ces analyses s’effectuent sur des tubes de sang, prélevés au moment du don, pour

déterminer les groupes sanguins du donneur (Figure 15). Les trois principaux types de
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groupes sanguins étudiés sont : le systeme ABO, le systeme Rhésus et le systéeme Kell. Le
respect de ceux-ci est un principe de base de la transfusion sanguine afin d’éviter des
réactions immunologiques de type agglutination et hémolyse chez le receveur. Le service
de qualification biologique du don recherche donc les antigenes présents a la surface des
globules rouges du donneur et les anticorps dirigés spécifiquement contre des antigenes
érythrocytaires. Des anticorps irréguliers, ou immuns, apparus aprés stimulation
antigénique ou sous ’influence de stimuli environnementaux, sont également recherchés

pour éviter un accident transfusionnel.

b

Figure 15: groupe sanguin réalisé en métropole

2.3.2. Maladies ou agents transmissibles
Plusieurs agents sont transmissibles par la voie sanguine, c’est pourquoi il est
obligatoire de mettre en ceuvre une qualification du don afin de limiter le risque. De fagon
systématique, un certain nombre de pathogenes est dépisté : Treponema pallidum (agent de
la syphilis), le virus de I’hépatite B (VHB), le virus de I’hépatite C (VHC), le virus de

I’immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), le HTLV I et II (virus associé¢ a une leucémie

51

THEPAUT Alexandra
(CC BY-NC-ND 2.0)



lymphoide T). Pour certains agents, la recherche n’est pas systématique, elle s’effectue
selon les orientations de I’interrogatoire du donneur. Par exemple, pour le paludisme et la
maladie de Chagas, les contrdles biologiques sont demandés uniquement si le donneur
signale un séjour dans un pays ou 1’un de ces parasites peut sévir. Un autre exemple est la
recherche du cytomégalovirus (CMV), sur les PSL destinés aux patients immuno-déprimés

(49)(50).

Toutes ces analyses sont définies par le décret du 28 novembre 2003 relatif aux
analyses biologiques et tests de dépistage des maladies transmissibles effectués sur les

prélevements de sang (49).

La décision de qualifier, de répéter I’analyse, de continuer les explorations ou de
détruire le produit est prise par le médecin ou le pharmacien biologiste responsable, en

fonction des résultats obtenus.

Figure 16: analyses effectuées au CTSA
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2.4.  Collecte de sang total en OPEX
Il s’agit d’une procédure d'urgence utilisée en OPEX, en 1’absence, de quantités
suffisantes, de PSL disponibles. Elle consiste a prélever du sang total, auprés de donneurs
présélectionnés, pour le transfuser ensuite directement a un patient, sans le travail de
préparation que subissent traditionnellement les PSL.
Sur le terrain, 1’apport massif de PSL (plus de 10 CGR/24h ou 5 CGR/3h ou plus de
20 dérivés sanguins/24 heures) n’est possible qu’au moyen du sang total, prélevé sur place
(2).
Seules des conditions particuliéres justifient cette collecte de sang total (Annexe 1):
- le cas du blessé hémorragique grave qui nécessite une transfusion massive et
I'apport de plaquettes,
- l'afflux massif de blessés qui entraine le déepassement des stocks de PSL issus
de ravitaillement normal,
- un probléeme de réapprovisionnement conduisant a un épuisement de la

banque de sang.

Cet acte peut étre envisagé, du fait de la situation d’isolement, pour des antennes
chirurgicales ou des groupes médico-chirurgicaux en OPEX, ainsi que pour les navires
militaires en mer (50), mais aprés avoir exploité toutes les ressources disponibles en
prenant soin de respecter:

- une hémostase initiale précoce et une hémostase chirurgicale la plus compléte
possible,
- le recours a une autotransfusion per-opératoire,

- une gestion rigoureuse des stocks de CGR.
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Cette pratique, en dehors des regles habituelles de sécurité transfusionnelle, mais
indispensable pour la prise en charge des blessés de ’avant, suit les réglementations de la
notice technique N°136 du 15 janvier 2003 relative a la transfusion sanguine en situation
d'exception (4). Elle s’inscrit dans une stratégic de prise en charge des blessés lors d’un
conflit avec des besoins variables.

Une fiche dérogatoire de recours au sang total (Annexe 1) existe pour encadrer cet

acte transfusionnel et doit étre renseignée par le médecin réanimateur responsable.

2.5.  Qualification du sang total en OPEX
En OPEX, la qualification immuno-hématologique est limitée au groupe sanguin
ABO et au Rhésus D (RhD). Les anticorps irréguliers ne sont pas recherchés car ils font

appel a un réactif fragile difficile a conserver, de péremption courte (4 semaines) (4).

En cas d’urgence vitale immédiate, la transfusion ne prend pas en compte le rhésus.
Lors de pertes massives, le receveur n’a pas le temps de s’immuniser avec les produits
sanguins (51).

Pour tous les produits sanguins collectés sur le terrain, le risque résiduel infectieux
est plus élevé que celui des PSL en provenance de métropole. Ceci s’explique
principalement par le fait que la totalité des tests de dépistage des maladies infectieuses
transmissibles par le sang ne peut étre réalisée.

Dans les postes médicaux (réles 1), situés au plus pres des zones de combat, seule
une qualification rapide, donc limitée, est effectuée. Elle se limite au groupe sanguin ABO,
RhD, avec I'utilisation de la carte ELDON pour réaliser la réaction de Beth Vincent, au
dépistage des anticorps anti-VIH (test INSTI HIV-1/HIV-2) et anti-VHC (test
ORAQUICK HCV). Une fiche technique est a disposition pour détailler le protocole de

chacun des tests (52).
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Dans les antennes chirurgicales et les hopitaux meédico-chirurgicaux, situés plus en
retrait des combats, la qualification rapide du don se fait au niveau de la cellule laboratoire,
avec des réactifs et consommables de la dotation, puisque ceux-ci sont absents du kit de
sang total « standard ». Les tests réalises sont équivalents a ceux des postes médicaux: le
groupe sanguin et son contrble se feront a 1’aide de techniques antisérums liquide ou carte

gel (54)(55). Ces tests sont représentés en Figure 17.

Figure 17 : réalisation du Test VIH rapide
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Figure 18 : réalisation du groupage sanguin

La qualification biologique se poursuit au CTSA sur les prélevements sanguins des
donneurs, adressés dans les plus brefs délais par voie aérienne : un tube de préléevement sur
éthylene diamine tétraacétique (EDTA) et deux tubes secs avec gel séparateur centrifugés

dans une enveloppe a bulle avec les fiches renseignées (55).

2.6.  Suivi transfusionnel
Le suivi des produits sanguins labiles est sous la responsabilité du CTSA méme hors
territoire francais. En OPEX, la tracabilité des CGR et PLYO délivrés est assurée a 1’aide

d’un bordereau de livraison comportant le numéro code a barre unique d’identification du
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PSL (Annexe 2). Un suivi spécifique est assuré pour les patients recevant du PLYO et du

ST.

2.6.1. Biotheque
Pour chaque don prélevé en métropole, 1 ml de plasma est extrait et placé dans une
paillette qui sera conservée dans l'azote liquide a -196°C pendant 5 ans, afin de constituer
une biothéque (Figure 19) (46). La biothéque d’échantillons de donneurs de sang est un

outil précieux pour les enquétes d’hémovigilance.

Figure 19: biotheque

Pour chaque prélevement de ST réalisé en OPEX, un échantillon de sérum est

conservé congelé a — 30°C, sans limite de temps.

2.6.2. Hémovigilance
Il s’agit d’un systeme d’alerte et de surveillance épidémiologique. Son rdle est de
recenser tous les incidents transfusionnels, d’en étudier les causes et de les prévenir par la
mise en place de dispositifs (60)(61). C’est pourquoi, quels qu’ils soient, les incidents font
I’objet d’un signalement et d’une déclaration. Les principaux effets indésirables (EI)
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retrouvés chez les receveurs de plasma sont les Transfusion-Related Acute Lung Injury
(TRALLI) c'est-a-dire des syndromes de détresse respiratoire aigus post transfusionnel et

des manifestations allergiques. Les EI des donneurs sont également recenseés.

Le service de santé des armées applique les mémes régles d’hémovigilance que le
secteur civil, avec une organisation trés proche comme on peut le voir dans le schéma

suivant (Figure 20) :

Hémovigilance civile Hémovigilance militaire

Ministere de la santé-Direction Générale de la Santé/Union Européenne-Conseil de I'Europe
ANSM

Commission nationale d’hémovigilance

Institut de veille sanitaire

Coordonateurs régionaux d’hémovigilance
Agence Régionale de Santé (ARS) Direction centrale du SSA (DCSSA)

Etablissements de transfusion sanguine
EFS EFS ou CTSA (pole vigilance et son correspondant)

Etablissements de santé
Centre hospitalier, clinique... HIA ou OPEX

Personnels concernés

_— _Comité de Securité Transfusionrllel!e et HIA: CSTH, CHV, tout professionnel de santé
d’Hémovigilance(CSTH), Correspondant d’Hématovigilance o
(CHV), tout professionnel de santé OPEX: Pole vigilance et CHV du CTSA

Figure 20: organisation de I'hémovigilance en France (20)

L’hémovigilance est également assurée en OPEX grace a une tracabilité papier sous la

responsabilité du MAR et du directeur du CTSA.(2).
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Le CTSA occupe un role important dans I’hémovigilance militaire. En effet, il se
place comme I’interlocuteur privilégié entre le médecin référent en hémovigilance et les
organismes principaux. Il organise et conserve la tracabilit¢ des PSL, recueille les
signalements d’effets indésirables et les déclare a ’ANSM. Le signalement se fait depuis
les théatres d’opérations par le MAR responsable de la banque de sang en roles 2 et 3 ou
par le médecin d’unité prescripteur de sang total ou de PLYO en role 1 (58) (Annexes 3 et

4).

2.6.3. Suivi spécifique pour le sang total
Le receveur de sang total bénéficie dun suivi biologique spécifique avec la

réalisation de sérologies pré et post-transfusionnelles (VIH, VHB et VHC).
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PARTIE 2 : Pratique de la transfusion
sanguine en opérations exterieures
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PARTIE 2 : Pratigue de la transfusion
sanguine en OPEX

1. Circonstances de réalisation d’une transfusion de produits sanguins labiles

La transfusion sanguine est recommandée lors d’un choc hémorragique afin de
prévenir la « triade pernicieuse ou triade létale » : hypothermie, acidose et coagulopathie
(23)(37). Elle s’insére dans la prise en charge d’un blessé dans le but de restaurer, le plus
rapidement possible, la volémie, le transport d’oxygéne et permettre une hémostase
correcte. Le choc hémorragique se définit comme une insuffisance circulatoire aigué par
hypovolémie et anémie aigués entrainant une inadéquation entre les besoins et la
consommation d’oxygene des tissus. Il est a ’origine d’une dysfonction cellulaire suivi
d’une dysfonction d’organes le plagant comme la premiére cause de décés au combat, ainsi
que la premiere cause de décés évitables (38)(64).

Les facteurs de risque suivants peuvent aggraver 1’état de choc hémorragique du

blessé, et augmenter les besoins transfusionnels et la mortalité (60):

dilution par transfusion si administration de plus de 5 CGR,
- hypothermie (température corporelle inférieure a 36°C),

- pression artérielle systolique inférieure a 70 mmHg,

- taux de fibrinogéne inférieur a 1,5g/L,

- hématocrite inférieur a 40%,

- acidose (pH inférieur a 7,2),

- hypocalcémie (taux de calcium inférieur a 2,2 mmol/L).
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Tous ces facteurs doivent étre corrigés afin de prévenir ou traiter la coagulopathie du
blessé héemorragique, souvent présente des la prise en charge au déchocage. Par ailleurs,
pour permettre I’hémostase chirurgicale, en plus de cette correction du choc, les objectifs
de la réanimation hémostatique sont également le maintien :

- d’un taux d’hémoglobine supérieur a 7g/dl,
- d’un taux de plaquettes supérieur a 50000, voire 100000 G/L en

neurochirurgie.

Néanmoins, il est possible de tolérer une anémie aigué chez le sujet jeune sans
comorbidités, jusqu’a un seuil relativement bas (Hb a 5-6g/dl) car la tolérance clinique
peut rester correcte, sous réserve que 1’hémorragie soit parfaitement contrélée. Si le MAR
est certain que le saignement a été stoppe, par des moyens tels que la chirurgie ou le

drainage thoracique par exemple, I’abstention thérapeutique est possible.

Par contre, en cas d’anémie aigue, avec une hémorragie active, dont le contréle
chirurgical n’est pas acquis, la transfusion sanguine est décidée, prescrite et administrée
précocement, avec pour objectif le maintien en permanence d’un taux d’hémoglobine
supérieur a 8-9 g/dl. Ce seuil offre a la fois une marge de sécurité sur le saignement actif,
et aussi une efficacité suffisante sur I’hématose et I’hémostase. Il s’intégre alors dans la
notion globale de réanimation hémostatique, ou le taux d’Hb n’est qu’un paramétre parmi
les autres (pH, taux de prothrombine, temps de cephaline avec activateur, fibrinogeéne,

calcium....).

La fiche technique « réanimation transfusionnelle du choc hémorragique en OPEX »

(28) rappelle les différents paramétres a maintenir lors d’un choc hémorragique.
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Pour atteindre ces objectifs, les régles de transfusion sanguine en OPEX sont (27):
- la prise en charge précoce de la fibrinolyse, par 1’administration d’acide
tranéxamique dans les 3 premieres heures apres la blessure,

- latransfusion de produits sanguins proprement dite, avec :

la transfusion d’un PLYO aprés chaque CGR transfusé,

- P’apport précoce de fibrinogéne concentré,

- le déclenchement d’une collecte de sang total, éventuellement dés
I’arrivée du blessé lorsque les besoins transfusionnels estimés
dépassent d’emblée 4 CGR,

- la transfusion de sang total, dans ses indications validées, au plus
tard aprés le 4°™ CGR en cas de transfusion massive,

- la récupération/retransfusion de sang épanché éventuellement apres
lavage et concentration,

- Papport éventuel de facteur VII activé, apres correction des facteurs
aggravants et en cas de persistance de I’hémorragie malgré la mise en ceuvre
de toutes les thérapeutiques transfusionnelles usuelles.

La stratégie transfusionnelle concernant la prise en charge des hémorragies actives
traumatiques, est de transfuser un ratio de 1 PLYO pour 1 CGR (61) pour lutter
efficacement et le plus précocement possible contre la coagulopathie traumatique. Cette
stratégie évite que les facteurs de coagulation perdus dans 1’hémorragie et consommés par

la coagulation ne soient dilues par la transfusion excessive de CGR et améliore le pronostic

vital des blessés (15).

Le médecin anesthésiste réanimateur occupe donc une place centrale dans la chaine

transfusionnelle en OPEX. Le MAR est a la fois médecin prescripteur et transfuseur, mais
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aussi médecin gestionnaire du dépdt de sang et correspondant local d’hémovigilance.

D’une maniere générale, I’acte transfusionnel s’effectue sous sa responsabilité.

Il assure (4):

- la gestion de la banque de sang (contr6le de conformité a la réception des

CGR, stockage, maintenance et utilisation), en partenariat avec le pharmacien

de I’'UDPS ou le responsable administratif. Sauf commande exceptionnelle a

la demande du MAR (pénurie, besoins exceptionnels, demande de

recomplétement en urgence),

- la prescription transfusionnelle (PSL, sang total), en portant I’indication de

transfusion d’un bless¢, dans le respect des bonnes

transfusionnelles,

- le déclenchement de la collecte de sang total,

pratiques

- les groupages sanguins ainsi que le contrdle ultime pré-transfusionnel, dont la

réalisation pratique est généralement déléguée a I’infirmier anesthésiste en

réle 2 et éventuellement au technicien de laboratoire en role 3,

- la transfusion du blessé et sa surveillance pré et post- transfusionnelle, en

recueillant les effets indésirables éventuellement constatés,

- la tracabilite des PSL de la banque de sang et celle des dons recueillis sur

place dans le dossier patient et dans le cadre de I’hémovigilance.

L’épargne transfusionnelle est un des aspects de la gestion du sang en OPEX d’une

maniere générale ; elle guide la stratégie transfusionnelle et comprend :
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- la prescription de transfusion sanguine a bon escient, en tenant compte des
seuils et des impératifs précités et en intégrant la ressource « sang total » dans
sa stratégie,

- mais aussi la récupération/traitement/retransfusion de sang épanché a chaque
fois que cela est possible,

- et le contrdle direct des hémorragies (pansement compressif, garrots,
chirurgie d’hémostase précoce) ou indirect (antifibrinolytiques et produits

procoagulants).

Ces différentes taches peuvent se réveéler lourdes et importantes dans un contexte

d’urgence et d’isolement du MAR.

2. Déroulement d’une transfusion de PSL de la banque de sang
La transfusion de PSL suit les recommandations européennes édictées en 2010 (29)

et les recommandations de I’ANSM de 2012 (18).

2.1. PSL

2.1.1. Concentrés de globules rouges
Suite & la prescription nominative sur la Fiche Transfusionnelle de I’Avant (FTA)
(Annexe 3), un contréle du groupe sanguin du receveur est effectué ainsi qu’un test de
contréle ultime de comptabilité ABO au lit du malade.
En urgence, le contrdle du groupage sanguin se réalise a I’aide du test antigénique de

Beth-Vincent par technique manuelle sur plaque et les résultats sont reportés sur la FTA.
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Le contrdle ultime de comptabilité ABO au lit du malade (Figure 21) est réalisé avec la une

carte pré-transfusionnelle SAFETY.

Figure 21: carte pré-transfusionnelle SAFETY

Pour évaluer le risque hémorragique, détecter le début de la coagulopathie et adapter
le traitement aux besoins réels, un monitorage biologique est mis en place d’emblée avec le

suivi du temps de Quick (TQ) et du taux de fibrinogéne.

Les regles transfusionnelles appliquent les regles de compatibilité ABO (62), selon la

Figure 22 sachant que, le plus souvent on ne distribue que des CGR A et O.
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Figure 22: régles transfusionnelles des CGR

En cas d’urgence vitale immédiate, il est possible de transfuser des CGR de banque
de groupe O sans connaitre le groupe sanguin du receveur. Cependant des prélévements
sont réalisés avant cette transfusion pour contrdler le groupe sanguin avant transfusion
(absence d’interférences avec le sang transfusé (4)). L’antigéne rhésus (D) du receveur est
pris en compte lorsque cela est possible mais n’est en aucun cas un élément déterminant dans
la gestion des ressources transfusionnelles disponibles. En effet, les stocks ne permettent pas
toujours d’assurer une compatibilité rhésus. Les patients ayant un groupe sanguin rare (D
négatif), peuvent étre transfusés avec le méme groupe sanguin ABO mais de rhésus positif.
L’immunisation éventuelle ne survient pas avant une semaine voire 10 jours, c'est-a-dire
lorsque le patient sera sur le sol métropolitain, aprés avoir bénéficié d’une évacuation
médicale.

Chez les femmes rhésus négative en age de procréer, I’indication doit prendre en compte le

risque vital immédiat et le risque d’allo-immunisation ultérieure.
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En role 3 (hopital médico-chirurgical), 1’épreuve de compatibilité au laboratoire est
recommandée entre le plasma du receveur et les CGR a transfuser, en dehors d’une
urgence vitale.

D’autre part, comme en métropole, chaque poche de CGR a transfuser fait 1’objet
d’une vérification visuelle au moment de la délivrance au patient. Cette démarche élimine
les poches ayant des défauts ou un aspect altéré. Enfin, il n’est pas autorisé d’incorporer un
médicament dans le CGR (63). En plus de la fiche transfusionnelle de ’avant, chaque CGR
transfusé est tracé sur les Bordereaux de Livraison et de Tracabilité (BLT) correspondants

au produit.

2.1.2. Plasma lyophilisé
Apres reconstitution du PLYO, I’intégrité du flacon sera vérifiée ainsi que 1’aspect
du liquide, qui se présente le plus souvent comme trouble mais sans agglomérat. Il doit étre
immédiatement utilisé et exclusivement injecté en une seule fois par voie intraveineuse a
I’aide d’un transfuseur. La perfusion est généralement rapide 5 a 30 minutes selon I’état

clinique du patient. L’incorporation de médicaments dans le plasma n’est pas autorisée.

2.2. Particularité des OPEX

2.2.1. Détermination des groupes sanguins des militaires
Le recours a une transfusion sanguine en OPEX est anticipé des la métropole (64).
Chaqgue militaire projeté en mission extérieure est un receveur et un donneur potentiel,
c’est pourquoi la connaissance du groupe sanguin du personnel militaire est obligatoire.
Elle permet d’assurer une sécurité transfusionnelle qui n’est pas optimale si la

détermination du groupe sanguin a lieu sur le terrain. En effet, sur le terrain, seul un
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contréle de groupe sanguin avec la technique Beth Vincent peut étre réalisé en urgence
pour s’assurer de la concordance des informations détenues (carte et plaque de groupe
sanguin). En effet, des études ont montré 1’existence d’erreurs sur les groupes sanguins
inscrits sur les plaques (2).

Lors de la visite médicale des personnels partant en OPEX, le médecin d’unité est
chargé de la présélection des donneurs volontaires pour un don de sang total en OPEX
(65). 1l s’assure de la détermination réglementaire du groupe sanguin qui doit étre effectuée
dans un laboratoire de biologie de 1’Hopital d’Instruction des Armées de rattachement ou
du Centre de Transfusion Sanguine des Armées, afin d’en conserver la tragabilité, de
faciliter les échanges de données et pour garantir la sécurité transfusionnelle.

Un groupage sanguin « valide » répond a des normes réglementaires, avec
notamment deux déterminations effectuées sur deux échantillons distincts, prélevés au
minimum a un jour d’intervalle. Le document de groupage sanguin est édité uniquement
suite a I’obtention de deux déterminations indépendantes. Il est conservé dans le dossier
médical (livret médical et livret médical réduit) avec double contréle en cas de saisie
informatique. Le groupe sanguin est également gravé sur la plaque individuelle
d’identification, dont le port est obligatoire pour tout personnel en OPEX.

Une sensibilisation au don est également réalisée pour disposer de volontaires a
appeler d’urgence en cas d’organisation de collecte de sang total.

La présélection concerne également les sérologies suivantes VIH 1 et 2, VHC,
VHB et HTLV, en cas de mise en évidence, lors de I’interrogatoire, de conduites a risque
depuis moins de 4 mois (41). Concernant la syphilis et les sérologies du paludisme et de la
maladie de Chagas, elles seront pratiquées a posteriori du don si le risque a été mis en
évidence (55). Ce dispositif limite le risque infectieux résiduel qui reste supérieur chez le

nouveau donneur par rapport au donneur régulier.
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2.2.2. Sélection des donneurs en cas de collecte de sang total
La procédure de mise en ceuvre d’une collecte de sang total doit étre parfaitement
maitrisée pour étre la plus efficace possible et limiter le délai d’attente. Cette procédure est

placée sous la responsabilité du MAR et des médecins d’unité.

Chaque personnel posséde un rble prédéfini dans la chaine transfusionnelle,

entrainant une organisation parfaitement établie (66).

Trois fonctions particulierement importantes doivent correspondre a des responsables

désignés dés le début de la mission, a savoir :

- le responsable de la banque de sang,
- le responsable de 1’organisation et la gestion de la collecte de sang total,
- le responsable de la tracabilité et du signalement des effets indésirables chez

le receveur, chez le donneur et des autres incidents graves.

Le MAR ou le médecin d’unité du rdle 1 peuvent cumuler ces trois missions si besoin.

Le déclenchement de la collecte de sang total est sous la responsabilité du médecin
anesthésiste-réanimateur en role 2 et 3. Exceptionnellement en role 1, elle est initiée par le
médecin d’unité projeté.

C’est a ce moment que la présélection réalisée avant le départ est une aide précieuse.
En effet, elle permet 1’émission d’une liste « confidentiel médical » des donneurs potentiels
classés par groupe sanguin, mise a jour a chaque releve. Elle se trouve en permanence a la
chefferie santé du théatre.

Une sélection médicale pré-don est quand méme réalisée sur les donneurs potentiels
pour exclure des comportements a risque ou des contre-indications au don. Le médecin

vérifie I’appartenance a la liste des donneurs présélectionnés, consulte le livret médical
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réduit et la plaque des donneurs potentiels, réalise un nouvel interrogatoire et un examen
médical et retient préférentiellement les donneurs de sang réguliers en métropole (67).

La dotation en PSL des roles 2 et 3 doit permettre d’attendre la mise a disposition de
la premiére poche de sang total qui nécessite un délai incompressible de 50 a 60 minutes
pour la réalisation de 1’enregistrement du donneur, sa sélection médicale, le préléevement de

sang total et la qualification biologique du don avant I’acte transfusionnel.

2.2.3. Prélévement de sang total

Deux types de Kits de prélevement de sang total sont disponibles en OPEX (68):

- enrole 1 : un kit de sang total « tout en un » distribué par le CTSA permettant
la collecte, la qualification et la transfusion en situation d’isolement extréme,

- en rbles 2 et 3: le kit «standard » distribué par la Direction des
Approvisionnement en Produits de Santé des Armées (DAPSA), (organisme
responsable du ravitaillement sanitaire au sein du SSA). Ce kit contient
seulement les éléments permettant le prélevement de la poche de sang total et

les tubes échantillons nécessaires a la qualification biologique du don.

La Figure 23 présente la poche de recueil de sang total retrouvée dans ces kits.
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Figure 23 : poche de collecte de sang total

Il existe une fiche technique « prélévement d’un don de sang total en situation
d’exception » (69) qui décrit toutes les étapes a suivre ainsi que les moyens humains et
matériels indispensables pour réaliser le prélevement de sang total. Les personnels pouvant
étre mobilisés pour le prélevement sont prioritairement des infirmiers diplomés d’état
(IDE) ou des techniciens de laboratoire (TLAB) détenant un dipléme de préleveur, mais il

peut aussi étre fait appel a un médecin, un vétérinaire.

Le recueil de sang se fait dans une poche stérile spécifique, contenant une solution
stabilisatrice et anticoagulante de citrate-phosphate-dextrose et une solution de
conservation, le SAG-M. Le volume de sang prélevé est de 400-500 ml de sang, ce qui
correspond a une poche de 500 a 600g (poche + solution de conservation + sang prélevé).
En dérivation de la poche principale, une petite poche permet de prélever les tubes

échantillons pour la qualification biologique du don.
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La Figure 24 représente le prélevement de sang total avec cette poche.

Figure 24 : prélévement de sang total en OPEX

2.2.4. Conservation du sang total
Le sang total est constitué d’éléments a durée de vie tres variable, de quelques heures
pour le facteur VIII coagulant a quelques jours pour les plaquettes. 1l est donc utilisé de
fagcon immeédiate dans la journée suivant son prélévement, sa conservation maximale a
température ambiante est de 6 heures. Ses capacités thérapeutiques et ses potentielles
complications infectieuses au cours de son utilisation sont fonction du temps écoulé entre
le prélevement et son utilisation. 1l est interdit donc interdit de le conserver en banque de

sang.
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En situation d’extréme isolement, il peut étre conservé au total 24 heures, si il est placé
dans un environnement thermique de + 2 °C & + 6 °C entre la 6°™ et la 24°™ heure, cela
pour maitriser le risque infectieux mais les plaquettes sont détériorées et les facteurs de

coagulation diminuent. Une évaluation de la balance bénéfice/risque est donc nécessaire.

Le sang total posséde, en termes d'efficacité, un potentiel thérapeutique supérieur a
celui des PSL conserveés. Cependant, il présente quelques inconvénients:
- il est difficile a catégoriser immuno-hématologiquement avec les moyens
logistiques des OPEX,
- la qualification biologique du don est moins compléte que celle des PSL
collectés en métropole,
- son obtention impose un délai minimal de 50 minutes si la procédure est

parfaitement connue et maitrisée.

2.2.5. Transfusion de sang total
Le sang total se transfuse en ABO identique du fait de I’impossibilité de mettre en
évidence la présence d’hémolysines chez le donneur et de I’'importance de la masse
plasmatique apportée par le PSL. La transfusion est réalisée en iso groupe, et, si possible,

en iso rhésus (4).

Un contréle ultime de compatibilité ABO par la technique de Beth-Vincent est
toujours réalisé, au lit du patient, quel que soit le degré d’urgence (un pour chaque poche a
transfuser) avec, si possible, une information pré-transfusionnelle au blessé-receveur, selon

son état de conscience.
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Un dossier de tracabilité spécifique est créé et transmis au CTSA avec les tubes

échantillons pour qualification biologique du don a posteriori (Annexe 3).

2.2.6. Suivi transfusionnel et tracabilité

Le suivi transfusionnel permet de garantir la sécurité transfusionnelle. En OPEX, le
MAR ¢étant responsable de la banque de sang, c’est a lui que revient la responsabilité de la
tracabilité transfusionnelle ainsi que son organisation. Le blessé en OPEX doit pouvoir
bénéficier d'un conseil transfusionnel identique a celui dispensé en métropole. Les
conséquences peuvent aller d'une transfusion inefficace sans signe clinique, a une réaction
clinique légere (angoisse, frisson), grave (état de choc, hémoglobinurie, insuffisance
rénale), ou dramatique (choc, coagulation intravasculaire disséminée) conduisant au déces.

S’il s’agit de sang total, celui-ci n’étant pas déleucocyté, la présence de globules
blancs peut étre pyrogéne pour le receveur.

Le médecin en charge de la collecte de sang total doit pouvoir recevoir les
informations post-don du donneur pour garantir une meilleure sécurité transfusionnelle du
receveur (70).

Des échantillons du donneur de sang total sont prélevés et envoyés au CTSA, dans
les plus brefs délais par voie aérienne, pour une qualification biologique compléete a
posteriori (53)(55). En cas d’évacuation medicale, les tubes seront envoyés par voie
aérienne avec le blessé. Des tubes échantillons sont également prélevés sur le receveur
pour réaliser les sérologies pré-transfusionnelles au CTSA. Les sérologies post-
transfusionnelles seront réalisées, ensuite, a 1, 3 et 6 mois aprés la transfusion de sang

total. La Figure 25 montre le prélévement d’échantillons chez un donneur.
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Figure 25 : prélévement d’échantillons

Les risques potentiels qu’encourent les receveurs en OPEX sont (51)
- les mémes que ceux observés en métropole :

e un défaut ou un retard de transfusion,

e une erreur d’identité du receveur,

e une incompatibilité ABO,

e un risque résiduel extrémement faible pour les PSL de banque,

- des risques supplémentaires pour le sang total collecté sur le terrain :

e une seroconversion dans le systeme rhésus, chaque fois que la
compatibilité rhésus ne peut pas étre respectée; notamment pour les
femmes en age de procréer,

e un non-respect d’antécédent d’anticorps irréguliers,

e un risque résiduel infectieux supérieur du fait que la qualification
biologique compléte du don soit réalisée a posteriori, au CTSA.
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Pour les donneurs, I’effet relevé en post-don est principalement une éventuelle
diminution des capacités operationnelles en cas de malaise vagal entrainant chute et
blessure, un hématome voire une compression nerveuse. Aprés le don de sang total, une

fiche d’information doit étre transmise au donneur.

Les régles d’hémovigilance doivent étre appliquées en ce qui concerne le signalement
des effets et évenements indésirables et la tracabilité des PSL distribués par le CTSA ou
collectés sur le terrain. Le médecin anesthésiste-réanimateur est responsable de sa mise en

acuvre.

Lors d’incidents constatés, il rend compte a la Direction Centrale du Service de Santé
des Armeées (DCSSA) et lors d’alertes descendantes diffusées par 1’Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé, il veille aux potentielles répercutions et,
si nécessaire, retire les lots concernés.

Des documents papiers permettent d’assurer la tragabilité compléte des PSL et de
maitriser le rapport bénéfice/risque. Le but est toujours le méme fournir un cadre
réglementaire adapté aux OPEX et assurer une transfusion de qualité proche autant que
possible des normes nationales. Ces documents papiers sont mis a disposition du MAR
pour encadrer I'ensemble des activités transfusionnelles en situation d'exception. Ils
doivent étre renseignés au plus vite et expédiés au CTSA pour une saisie des données dans

leur logiciel transfusionnel.

Il'y a principalement sept documents utilisés (58).

- Bordereau de livraison et de tracabilité des PSL (BLT) (Annexe 2)

Il s’utilise pour le contrdle des conditions de transport et de la concordance

a la réception mais également pour le suivi des PSL transfusés (T) ou détruits
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(D) ou retournes (R : concerne exclusivement le PLYO qui fait alors I’objet
d’un contréle de stabilité) (20). Ce BLT doit étre rempli au fur et a mesure. Il
existe en double exemplaires et un exemplaire doit étre retourné au CTSA
quand il est totalement renseigné, tandis que 1’autre est conservé a la banque

de sang. Ce document a la valeur du proces verbal de destruction.

Reqistre de banque de sang

Il permet la conservation des BLT et trace les mouvements, les
maintenances de la banque de sang et les enregistrements de température. Ce
document est propre a la banque de sang et fait ’objet de consignes de reléve
lors de I’arrivée d’un nouveau MAR en OPEX.

Fiche transfusionnelle de 1’avant (FTA) (Annexe 3)

Cette fiche permet la tracabilité des prescriptions et des transfusions de
PSL ou des administrations de MDS recus par le blessé. Elle occupe une
place centrale dans la tracabilité. Elle est retournée au CTSA, complétée avec
rigueur a 1’aide des étiquettes avec code barré des PSL et peut étre le support
d’un signalement d’Evénement Indésirable Receveur (EIR). L’emploi de

I’acide tranéxamique est également tracé sur cette FTA.

Fiche de suivi « spécifique » clinique et biologique du PLYO (Annexe 4)

Cette fiche est contenue dans le kit de PLYO. Elle renseigne sur le
contexte dans lequel la transfusion a eu lieu, I’état du patient ainsi que les
médicaments ou solutés recus par le blessé. Il s’agit réellement d’une fiche
patient qui permet de tracer son évolution clinique apres chaque épisode

transfusionnel. Elle est renvoyée au CTSA accompagnée de la FTA. Elle
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intervient dans le cadre d’une hémovigilance « active » et permet de garantir

I’efficacité et la tolérance clinique du produit.

Fiche dérogatoire de recours au sang total (Annexe 1)

Elle constitue la preuve que la balance benéfice/risque a été respectée. Elle
est subdivisée en deux, une partie pour la prescription de la collecte de sang

total et I’autre pour la prescription de la transfusion de sang total.

Le MAR est responsable des renseignements inscrits sur ce document qui
présente, dans son entéte, la phrase suivante: « si les régles minimales de
sécurité transfusionnelle (groupe sanguin fiable) et de tracabilité sont
respectées, des dérogations doivent étre tolérées, sans pour autant déroger aux
exigences ¢thiques, dés que 1’évaluation bénéfice/risque plaide en faveur du

geste transfusionnel qui ne peut étre différé ».

Un exemplaire de cette fiche doit étre transmis au CTSA avec les autres

documents de tracabilité de la collecte et transfusion de sang total en OPEX.

Fiche d’interrogatoire et de suivi de la collecte de sang total (Annexe 5)

Elle doit étre retournée dans les plus brefs délais au CTSA, avec les tubes
échantillons pour la qualification biologique du don de ST a posteriori.
Elle permet de tracer ’ensemble de la procédure de collecte de sang total :

sélection des donneurs, prélévement et qualification biologique.

Pour les MDS, la tragabilité et le signalement des incidents et évenement indésirables

graves relévent de la pharmacovigilance et donc du pharmacien (71). La Figure 26

récapitule 1’organisation de la pharmacovigilance en France.
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Figure 26: pharmacovigilance en France

- FT utilisation du F VI activé en OPEX (Annexe 6).

Cette fiche décrit la facon dont il faut utiliser le rFVIla en OPEX.

2.3.  Coopération multinationale

En se placant dans un cadre de soutien médical multinational, un ravitaillement
sanitaire peut €tre réalis€ a un contingent étranger selon le protocole d’arrangement
technique entre la France et la nation concernée. Cependant lors d’une opération des
nations unies, il n’y a pas de ravitaillement centralis¢ pour le sang et les produits dérivés

du sang. Chaque pays gére son ravitaillement (2).
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2.3.1. Concentreés de globules rouges
L’approvisionnement en CGR peut se faire par tout autre pays de 1’Organisation du
Traité de 1’Atlantique Nord (72). En cas de situation de pénurie et d’un besoin
transfusionnel urgent, les CGR originaires du Royaume-Uni doivent étre acceptés apres la
prise en compte du rapport bénéfice/risque. Conformément aux experts civils « le principe

de précaution ciblé sur le prion est tres inférieur au bénéfice attendu » (2)(63).

2.3.2. Plasma lyophilisé
L’approvisionnement en PLYO peut également se faire par tout autre pays de
I’OTAN (72), mais, en pratique, seul le service de santé allemand dispose de plasma
lyophilisé. Mais ce produit n’est pas universel sur le plan du groupage sanguin ABO et il
doit donc étre transfusé en respectant les régles de compatibilité ABO et d’autre part, il est
sécurisé par quarantaine, a la différence du PLYO qui est traitt au moyen de

I’ Amotosalen® pour réduire le risque de transmission de la majorité des pathogénes.

2.3.3. Sang total
En cas de manque de ressources, les forces francaises peuvent faire appel a des
donneurs étrangers appartenant a des nations soumises aux directives européennes ou aux
exigences de ’OTAN en matiere de transfusion sanguine (Stanag 2939, édition 5, ratifie
par la France début 2010). Cependant tous les pays membres de ’OTAN n’appliquent pas
la méme stratégie transfusionnelle que la France et ne dispose pas des mémes ressources.
Celles-ci sont répertoriees dans le Tableau Il. En effet, les pays ayant recours a la collecte

de sang total sur le théatre d’OPEX se limitent a la France, le Royaume-Uni, I’ Allemagne,
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le Canada et les Etats-Unis. Les pays de I’Europe du Nord ont recours a la transfusion de

plaquettes congelées et n’utilisent pas la transfusion de sang total (73).

Les OPEX interviennent généralement dans un cadre multinational. Il est donc
nécessaire de connaitre précisément les moyens disponibles chez nos alliés, leurs
procedures transfusionnelles ainsi que les différentes mises a jour effectuées. Ceci sert a
mettre en place des référentiels pour encadrer la transfusion sanguine en situation
d’urgence vitale. Ainsi, la France est soumise aux décrets francais mais aussi aux
directives européennes, au Stanag 2939 édition 5 de ’OTAN et aux accords techniques
d’interopérabilité. Ces textes vont permettent la coopération des nations pour 1’échange de
produits sanguins et le soutien logistique transfusionnel mutuel lors de I’aide médicale a la
population, par exemple. De plus, il existe un accord technique d’interopérabilité Franco-

Allemand (17)(61)(78)(79).
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Tableau I1: pratiques transfusionnelles en OPEX de quelques pays partenaires au sein de POTAN

(2)(80)
Collecte de PSL
Approvisionnement CGR PLYO sang tlotal Plaquet/tes d aqtres rEVila fibrinogéne
/ Pays standards réalisée et congelées nations
procédurée OTAN
Allemagne Oul NON Ooul Ooul NON Ooul Ooul Ooul
, NON: Ala
?
Belgique Oul Ooul NON illégal NON Ooul demande ?
- oul oOUl  NON oul oul oul oul N
cryoprécipité
NON (non
Espagne Ooul ? NON réalisé mais NON Oul Oul ?
procéduré)
. OUI et
Ooul Ooul NON Oul NON Oul Ooul cryoprécipité
France oul  NON oul oul NON oul oul oul
(Kaboul)
: NON mais
. ?
Royaume-Uni Oul Oul NON Ooul NON 7 oul cryoprécipité
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PARTIE 3 : Soutien transfusionnel
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PARTIE 3 : Soutien transfusionnel

1. Définition

Le soutien transfusionnel définit 1’ensemble des opérations logistiques
d’approvisionnement et de distribution des produits sanguins labiles nécessaires au
fonctionnement du Service de Santé des Armées et répondant aux besoins des utilisateurs.
Il répond a I'une des cinq composantes du SSA, le soutien sanitaire, avec comme
principale mission de soutenir les forces projetées en opérations extérieures. Les

pharmaciens militaires occupent une place importante dans la chaine transfusionnelle (77).

2. Modalités d’approvisionnement des PSL

La Direction des approvisionnements en produits de santé des armées se charge de
’organisation du ravitaillement sanitaire des PSL. Elle est directement subordonnée a la
Direction centrale du service de santé des armées (82)(83).

Lors de demandes de ravitaillement sanitaire, il existe une catégorisation selon le
critére d’urgence et la nature des articles demandés.

Il existe plusieurs catégories de commande (35)(84)(85):

type A : stupéfiants et articles a température de conservation particuliére,
- type B : produits indispensables en rupture de stock, commande urgente,
- type C : demande courante, commande de routine,

- type D : échange standard de matériels,

- type E : demande de produits « hors nomenclature »,
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- type F: demande d’articles particuliers et de matériels techniques non
consommables.

Le sang posséde un statut particulier hors classification. Il s'agit, en effet, d'un
produit rare et fragile, difficile a obtenir, a préparer, a qualifier. Il fait donc 1’objet d’une
tracabilité particuliére et de modalités spécifiques d’acheminement (82).

Le circuit de la commande doit respecter des contraintes strictes de conservation et
de transport. En effet, la chaine du froid doit étre assurée pendant toute la durée du

transport pour garantir la qualité et la sécurité du produit distribué.

En opérations extérieures, la dotation de sang se distribue selon deux modes :
- en flux planifié :

La livraison de produits sanguins labiles est effectuée automatiquement a
échéance fixe selon un plan de ravitaillement préétabli. Le volume de
I’approvisionnement initial ainsi que la fréquence de son renouvellement sont
déterminés par la section ravitaillement de la DCSSA en fonction du nombre
des personnels a soutenir et du risque attendu, en accord avec la CTSA.

Pour les CGR, compte tenu de leur durée de vie de 42 jours, le
renouvellement de la dotation se fait systématiquement toutes les trois
semaines, avant que le stock de dotation n’arrive a date de péremption (83).

La péremption du PLYO étant de 2 ans, son stockage est plus simple, il est
approvisionné moins régulierement que les CGR. Toutefois, la doctrine
transfusionnelle sur les transfusions massives demande de se rapprocher d’un
ratio de 1 CGR pour 1 PLYO (84), donc la dotation en plasma lyophilisé doit
étre au moins égale a celle des CGR.

- enurgence :
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La dotation de sang peut étre demandée en urgence lorsque la
consommation a été importante et qu’il faut reformer les stocks de PSL, pour
le traitement d’un blessé particulier ou lorsque le risque d’utilisation
augmente dans un cadre de conflit ou de tension internationale.

La commande répond a une indisponibilité majeure d’un produit sanguin
qui est indispensable pour le soutien de la mission ou la prise en charge de
blessés.

Le sang fait alors 1’objet d’une priorit¢ de transport pour son
acheminement en OPEX. Son degré d’urgence est le plus élevé, c'est-a-dire
« immédiat ». La livraison s’effectue par la premiére voie aérienne civile ou

militaire disponible.

2.1. Acheminement des PSL en OPEX

2.1.1. Répartition des PSL

2.1.1.1. Sur le terrain
La répartition des PSL sur le terrain respecte la structure de la chaine de soutien
santé, divisée en 4 échelons (2). La Figure 27 rappelle le circuit d’approvisionnement des

PSL au sein des 4 roles.
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Figure 27: répartition des PSL en OPEX

Les produits sanguins sont distribués sur I’ensemble du théatre d’opérations pour
garantir un soutien médical aux structures de triage et de traitement en cas de transfusion
en situation d’urgence. Le choix des groupes sanguins de la dotation est fait pour soutenir
une population occidentale. Les groupes sanguins les plus représentés sont A et O,
majoritairement D positifs. Par contre, pour soutenir des populations avec une répartition
différente des groupes sanguins, la composition de la dotation pourra étre modifiée.

Si les stocks ne permettent pas I’envoi de CGR rhésus négatifs, ils seront remplacés,

nombre pour nombre, par des CGR de méme groupe ABO, rhésus positif.

Le role 1 n’est normalement pas doté en PSL, ni en MDS. Seules des unités trés
isolées et sans possibilité d’évacuation médicale en moins de 3 heures peuvent posséder du

PLYO (entre 3 et 5) (68), des kits de sang total (minimum 3 Kits « tout en un » et de I’acide

88

THEPAUT Alexandra
(CC BY-NC-ND 2.0)



tranéxamique) apres accord du CTSA et de la DCSSA. Cependant, il est nécessaire que le
personnel médical soit formé aux pratiques de la transfusion et puisse assurer la sécurité de
la collecte de sang total. Par exemple, les sous-marins sont dotés de kits de sang total et de

plasmas lyophilises.

La dotation d’un role 2, est :

15 concentrés de globules rouges (stock minimum de 7 CGR O)
» 100+
= 5A+
- 52a10 plasmas lyophilisés,
- 5 a 10 Kkits de sang total « standards » selon le nombre de personnes
soutenues et la criticité du théatre,
- les réactifs nécessaires pour réaliser les transfusions (groupage, qualification

biologique du don...).

Puisque le role 2 se caractérise par une dotation limitée en produits sanguins par
rapport a des besoins qui peuvent étre importants, une procédure d’alerte existe, afin
d’augmenter sa dotation en urgence, quand la situation politico-militaire devient
dangereuse et expose a un risque significatif de blessures graves.

Au niveau du Groupement Médico-Chirurgical (GMC), doté de moyens supérieurs
en personnels et en matériels, la dotation de PSL est de :

- 25 CGR : (stock minimum de 7 CGR O)
» 100+
= 5A+

= 50-
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s 5 A
- 10PLYO,
- 10 Kits de sang total « standards »,
- les réactifs nécessaires pour realiser les transfusions (groupage, qualification
biologique du don...),
- 5 flacons de fibrinogéne en poudre,
- du facteur VII activé recombinant,

- 2 boites de 20 unités d’acide tranéxamique.

Le role 3 recoit :
- 40 a45 CGR avec un stock minimum de 10 CGR O

= 150+

I5A+

50-

SA-

+/-5B +

- 20 PLYO (mais au moins égale a celle des CGR),
- 10 Kits « standards » minimum,

- 8 flacons de fibrinogéne en poudre,

- du facteur VI active recombinant,

- 2 boites de 20 unités d’acide tranéxamique.
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2.1.1.2. Dans des structures particuliéres d’OPEX

2.1.1.2.1. Evacuations médicales
Une évacuation médicale (MEDEVAC) est le transfert d’un patient, effectué sur

prescription d’un médecin, dans le but de fournir une continuité des soins et traitements

(85).

Une MEDEVAC stratégique est une évacuation medicale réalisée a partir :

d’un théatre d'opérations,
- d’un département ou d’une collectivité d'outre-mer,

- d’un pays étranger ou sont stationnées des forces,

d’une zone géographique ou transitent des forces,

vers le pays d’origine, un pays allié¢ ou une zone de transit prédéterminée.

2.1.1.2.1.1. MORPHEE
L'avion MORPHEE (MOdule de Réanimation pour Patient & Haute Elongation
d'Evacuation) permet d'évacuer jusqu'a douze blessés graves sur des vols de longue

distance (86).
La dotation en PSL de Morphée est de :
- 100+
- 5A+
- 10PLYO

Ajoutée a cela, une dotation de kits de sang total, et de MDS qui varie selon les besoins.
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Figure 28: avion MORPHEE

2.1.1.2.1.2. MEDEVAC autre que MORPHEE
La dotation en PSL (CGR et PLYOQ) et en kits de sang total d’une évacuation
médicale vers la métropole est trés variable car conditionnée par les blessés pris en charge.

Elle doit étre disponible en moins de 3 heures.
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Lors d’une évacuation médicale, sur le théatre uniquement, par les hélicopteres
(Figure 29) en charge des ramassages médicalisés des blessés, la dotation est de 3 PLYO
pré-positionnés et de minimum 6 kits de sang total. Leur délai d’évacuation est de 90

minutes au maximum.

Figure 29: MEDEVAC par hélicoptére

2.1.1.2.2. Module de chirurgie vitale
Le module de chirurgie vitale (MCV) vise a sauver des blessés, situés dans des zones
extrémement isolées, en leur donnant les meilleures chances de survie. Pour cela, une
chirurgie de sauvetage est mise en ceuvre trés précocement, dans I’heure qui suit la
blessure, et se réalise dans une structure médico-chirurgicale réduite (effectif et matériels).
En principe, la durée d’une mission ne dépasse pas 10 jours. Cependant la chaine du froid
peut ne pas étre maitrisee dans certaines opeérations. Un déconditionnement-

reconditionnement est toléré en suivant des regles strictes (87).
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Sa dotation est pré-positionnée au CTSA, elle se constitue de:

20 CGR O +,

- 10PLYO,

- 3 kits de sang total « tout en un »,

- 1 kit de groupage sanguin ABO permettant 200 déterminations,

- 50 plaques jetables pour groupage manuel,

20 cartes pré-transfusionnelles SAFETY.

Une dotation de MDS et de nécessaires a transfusion est pré-positionnée a I’HIA

Percy a Clamart (lle-de-France):

- 10 flacons de fibrinogéne CLOTTAFACT®,
- 4 (5mg) + 4 (2mg) flacons de facteur VII activé recombinant type

NOVOSEVEN®.

Ces produits thermosensibles colteux nécessitent une gestion particuliére. Dans 1’avion, ils
sortent du circuit pharmaceutique. Si les conditions de conservation sont respectées durant
la mission, ils pourront servir pour des missions ultérieures et sont a nouveau pré-

positionnés a I’HIA Percy.

2.1.2. Le CTSA : élément central du soutien transfusionnel
Le soutien transfusionnel de 1’ensemble des structures sanitaires déployées sur les
théatres d’opérations est assuré par le Centre de Transfusion Sanguine des Armées. Cet
établissement a pour particularité son double statut. D’une part, ¢’est un établissement de
santé du Ministere de la Défense, dont la mission premiere est le soutien des forces

opérationnelles et de certains HIA en produits sanguins. D’autre part, en tant
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qu’établissement délivrant des produits sanguins, il se doit de répondre a la réglementation
de la santé publique. Ainsi, il est contrdlé par un organisme civil : I'Agence Nationale de
Sécurité du Médicament et des produits de santé, chargée d’évaluer les bénéfices et les
risques liés a 'utilisation des produits de santé, tels que les produits biologiques d’origine
humaine (produits sanguins labiles, organes, tissus, cellules, produits de thérapies genique
et cellulaire) (88).

Le CTSA s’occupe de toute la chaine de préparation ou production des produits
sanguins, de la collecte a la délivrance des PSL. Cela lui permet de pouvoir garantir la
qualité et la sécurité du produit ainsi que sa tragabilité. Ajouté a son réle d’expert et de
conseil transfusionnel, il contribue a la formation des professionnels a la transfusion
sanguine dans I’armée et plus spécifiquement aux adaptations nécessaires des pratiques

liées aux contraintes opérationnelles rencontrées en OPEX (3).

2.1.2.1. Demande d’envoi en routine

Les commandes de routine des PSL sont déclenchées automatiquement. La Direction
des approvisionnements en produits de santé des armées située a Orléans organise, au
profit des forces en OPEX, une dotation en PSL pour le renouvellement des stocks arrivés
a date de péremption. La DAPSA se charge de I'organisation logistique : réservation du vol
et transport des caisses de sang du CTSA vers lavion. Lorsque surviennent des
modifications de la dotation théorique, le CTSA faxe systématiquement les changements
de dotation a la DAPSA qui, selon la procédure en vigueur, se charge d’informer le théatre
des modifications effectuées.

Ces dotations peuvent étre modifiées (84)(93):

- en cas de besoins spécifiques du théatre, en réponse a une demande du

médecin anesthésiste-reanimateur justifiée,
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- par le CTSA en cas de difficultés d’approvisionnement en CGR de rhésus

négatif,

- sur demande de la Direction centrale elle-méme dans le cadre de la mise en
place d'une nouvelle opération extérieure suite a un évenement politique

majeur.

2.1.2.2. Demande d’envoi en urgence

Les commandes de sang en urgence sont sous la responsabilité du pharmacien chef
de I'unité de distribution des produits de santé (UDPS), validées par le chef santé du
théatre, auquel il est directement subordonné. En son absence, c’est le médecin
anesthésiste reanimateur qui effectue la commande. Du fait de son caractére immédiat, elle
est adressee par message a la DCSSA, avec copie a la DAPSA, a I’établissement de
ravitaillement sanitaire des armées (ERSA) de rattachement et au CTSA. En paralléle, le
CTSA doit étre alerté par téléphone pour préparer les PSL. Dés réception du message et
suite & un contréle de conformité, la DAPSA donne I’ordre de la réalisation de la
commande. A charge pour les établissements concernés de tout mettre en ceuvre pour
répondre au plus vite a cette demande exceptionnelle.

La démarche de demande d’une dotation d’urgence de PLYO reste la méme que celle

des CGR.

2.1.3. Conditionnement
Le conditionnement des caisses avec la repartition de groupes sanguins est preétabli
en fonction des regles de compatibilité transfusionnelle, de la fréquence des groupes
sanguins dans la population, du nombre de personnels a soutenir et du risque attendu.
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Une procédure définit précisément les moyens a mettre en place ainsi que les régles a
établir afin de garantir la qualité des produits transportés : les véhicules a utiliser, les
emballages, les étiquettes, les locaux, les eutectiques (blocs de froid), les personnels
intervenants... (4)(48). Cette démarche qualité est continuellement améliorée pour

s’adapter aux évolutions du matériel et des besoins des opérations.

2.1.3.1. Concentreés de globules rouges

Pour une optimisation de I’acheminement, le CTSA a choisi comme conditionnement
des conteneurs robustes entiérement autonomes, ne nécessitant pas de source d’énergie
externe pour la fabrication du froid, et validés pour respecter les conditions de température
des CGR lors de la phase de transport. La réglementation francaise fixe la température de
transport des CGR entre + 2°C et + 6°C avec un maximum de + 10°C pendant 24 heures.

Ce sont des caisses isothermes de type Electrolux RCB 25 dont la capacité optimale
a été définie a 30 poches de sang disposées a plat dans la caisse métallique centrale isolée
par du papier bulle sur sa face supérieure et contenant 12 eutectiques a 0°C pour I’apport
de frigories. Les eutectiques utilisés sont remplis d’eau car le point de fusion de ce liquide
correspond a celui du sang ce qui permet une conservation optimale de ce produit. Le tout
est conditionné de fagon a éviter la congélation du sang et I’hémolyse des globules rouges
(83) (90).

La Figure 30 correspond a la préparation pour le transport de la caisse isotherme de

type Electrolux RCB 25.
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Figure 30: caisse pour CGR

Un enregistreur de température (Figure 31) est placé en surface, sous la premiére
couche de poches, dans chaque conditionnement, permettant le suivi et ’enregistrement
des températures au cours du transport (91). Le rapport d’évaluation a été transmis a la
DCSSA le 18.04.2008 suite a 1’audit du 13 mai 2002 relatif a la chaine de ravitaillement en
PSL des formations sanitaires en OPEX et Outre-mer (92). Le choix de cet emplacement
permet de surveiller le risque le plus critique, la congélation des poches par contact avec
les eutectiques. Ce risque est majoré si les caisses sont placées, peu aprés leur
conditionnement, en chambres froides au lieu d’étre transportées ou stockées a température

ambiante (15-25°C).
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Figure 31: enregistreur de température

Ces caisses sont facilement identifiables par un étiquetage approprié (Figure 32) avec
le terme « IMMEDIAT » équivalent a celui de « URGENT » dans le vocabulaire des
transporteurs aériens militaires. Il comprend également des informations comme la
destination, la date limite de validité des produits et la nature des produits transportés. Son
objectif est d’attirer ’attention pour que la caisse bénéficie d’un traitement privilégié.

De plus, les caisses sont inviolables car elles sont « serties » dés leur fermeture au
CTSA. La vérification des scellés permet de contrdler que la caisse n’a pas été ouverte.
Ceci garantit la validité de la chaine du froid. En effet, la caisse conditionnée a une
conformité de 6 jours si elle n’est pas ouverte et si elle est conservée dans de bonnes
conditions de tempeérature (température ambiante). Par ailleurs, cette inviolabilité permet
de se prémunir contre un éventuel risque terroriste (contamination biologique des poches

par exemple).
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Figure 32 : étiquetage de la caisse de CGR

Les différentes opérations de conditionnement de ces caisses (disposition des
éléments la constituant, mise en place des étiquettes, pose des scellés...) sont décrites dans
des procédures validées et disponibles dans le systeme qualité du CTSA. Tous les
opérateurs intervenant dans le conditionnement des poches sont formeés et habilités

périodiquement dans le cadre du systéeme qualité interne au CTSA.

2.1.3.2. Plasma lyophilisé
Chaque PLYO est conditionné en kit individuel contenant I’ensemble des accessoires
nécessaires a son utilisation (Figure 33) (45):

- un flacon de verre contenant le lyophilisat sous vide,
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- un flacon de verre contenant le solvant (eau pour préparation injectable),
- un systéeme de transfert a deux biseaux perforants,

- un transfuseur,

- une aiguille pour abord veineux,

- une notice d’utilisation,

- une fiche de suivi clinique et biologique du PLYO.

L’emballage du PLYO a été modifié afin d’étre disponible en version bilingue
(francais et anglais), d’étre plus ergonomique et de contenir une mousse moins polluante et
plus résistante que le polystyrene précédemment utilisé. Les Kits sont ensuite emballés par

6 ou 10.

Figure 33 : emballage du PLYO
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2.1.4. Transport des PSL

2.1.4.1. Moyens

Le mode d’expédition des produits sanguins labiles jusqu’aux théatres d’opération
est la voie aérienne étant donné le degré d’urgence. Le transport débute par de la
logistique, a savoir la réservation du vol selon les disponibilités et le transport des caisses
de sang du CTSA vers I’avion.

Le vol doit étre réservé aupres des organismes civils ou militaires par la DAPSA. La
voie aérienne militaire est préférée a la voie aérienne civile pour éviter les délais en zone
de dédouanement.

Le transport des caisses de sang sur le sol métropolitain pour rejoindre la zone de
décollage est assuré par la voie routiere. Un marché de transport est actuellement passé
avec un transporteur civil. Cependant, en cas de commande en urgence, le CTSA utilise ses
véhicules et ses chauffeurs pour acheminer le sang jusqu’a la plate-forme aérienne de
départ.

Avant le départ de la commande du sol métropolitain, la DAPSA rédige un message
d’alerte au pharmacien présent sur le théatre, afin de récapituler la commande et de

permettre une organisation optimale de la réception.

2.14.2. Conditions de transport des PSL
Le CTSA applique les réglementations frangaises définies dans 1’arrété du 24 avril
2002 portant homologation du reglement relatif aux bonnes pratiques de transport des
préléevements, produits et échantillons issus du sang humain. Cependant, selon I’article 2,
« Le Centre de Transfusion Sanguine des Armées procede aux adaptations nécessaires pour

I'approvisionnement des forces en opérations extérieures».
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2.1.4.2.1. Concentreés de globules rouges
Le dépassement des limites de température des CGR est associé a des risques:

- une augmentation de la température au cours du transport peut augmenter le
risque infectieux, faire baisser la durée de vie et modifier la qualité du
produit,

- plus grave, une température trés négative entraine une destruction des
globules rouges par hémolyse apres congélation ce qui rend le CGR

inutilisable.

Le transport doit donc toujours se faire a température ambiante contrdlée, voisine de
+ 20°C, pendant une durée de moins de 6 jours, délai suffisant pour un acheminement par
voie aérienne partout dans le monde. Les caisses de sang sont acheminées dans les
aéronefs en cabine ou en soute pressurisée. Le transport en soute non pressurisée ou dans
des zones de 1’aéronef ou la température n’est pas contrdlée est interdit. Lors d’escale, elles
doivent étre placées dans une zone de stockage ventilée et non exposée directement au
soleil. Dans ces conditions, il est vérifié¢ qu’il n’y a aucun risque d’abaissement de la
tempeérature a un niveau pouvant entrainer un début de congélation des CGR, c’est a dire a
- 3°C, et donc leur destruction par hémolyse.

Au cours des études réealisees au CTSA (90), le conteneur RCB 25 a été place dans
trois ambiances thermiques différentes froides (+ 4° C), tempérees (+ 20° C) et chaudes (+
27°C). Il a été ainsi demontré que son autonomie est variable selon les conditions
climatiques du transport et donc du lieu de destination

- pour une ambiance tempérée : une caisse RCB 25 chargée de 30 CGR, a une

autonomie de 6 jours,
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pour une ambiance tropicale : ce méme conditionnement a une autonomie de
5 jours,

concernant les ambiances froides, sous aucun prétexte, les caisses ne doivent
étre entreposées en chambre froide (température inférieure a + 10°C) pendant
les 72 premieres heures. Mais aprés 72 heures a température ambiante, si la
caisse ne peut pas étre distribuée, il est préférable de la placer en chambre

froide. Dans tous les cas, son transport ne doit pas dépasser 6 jours.

2.1.4.2.2. Plasma lyophilisé

Le transport s’effectue a température ambiante contrdlée comprise entre + 2°C et +

25° C. Les températures négatives ne sont pas autorisées.

2.1.4.2.3. Dans le cadre des MEDEVAC

Selon I’é¢tat du malade, des produits sanguins labiles peuvent étre confiés au

réanimateur lors de 1’évacuation :

- pour les CGR, le transport s’effectue dans une caisse isotherme de type

« Camping gaz® » contenant une bofte en polystyréne avec les poches de
CGR (2 a 6) entourées de papier bulle et d’un enregistreur de température (6
eutectiques « type caisse RCB 25 » sont placés dans la glaciere), 1’autonomie
étant de 60 heures,

les PLYO sont transportés a température ambiante controlée,

en cas de nécessité, des concentrés ou mélanges plaquettaires sont transportés

également a température ambiante controlée.
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2.1.4.2.4. Elément d’évacuation médicale MORPHEE

Une caisse RCB sertie reste a 1’arriére de 1’avion avec un nombre de CGR défini en
fonction du nombre et de la gravité des blessés a transporter. Ces CGR ne seront places
dans le frigo de I’avion que si la caisse doit étre ouverte pour transfuser des CGR.

L’enregistreur de température doit impérativement suivre les poches.

Les PLYO sont conservés dans leur emballage, a température ambiante, avec un

nombre égal au moins au 2/3 des CGR.

2.1.4.2.5. Module de Chirurgie Vitale
Les conditions opérationnelles étant tres différentes, les CGR sont conservés pendant
5 jours dans une caisse RCB en froid passif puis ils sont placés dans une caisse en froid
actif (le froid passif ne consomme pas d’énergie alors que le froid actif utilise de 1’énergie
pour le refroidissement). L’enregistreur de température suit les poches et continue
I’enregistrement pendant les 14 jours de sa durée de vie. Si besoin un deuxieme

enregistreur est mis en route.

2.1.5. Réception
A la réception des PSL, un compte rendu de réception doit étre adressé a tous les
organismes précédemment cités dans les messages. Le pharmacien a pour role de récupérer
les PSL dés leur arrivée, de controler 1’état extérieur des caisses, a savoir 1’absence de trace
d’effraction, de vérifier le respect des délais de transport puis de les remettre au médecin

anesthésiste réanimateur (34).

105

THEPAUT Alexandra
(CC BY-NC-ND 2.0)



La rupture des scellés et I’ouverture de la caisse est conduite par le médecin
anesthésiste-réanimateur ou I’infirmier anesthésiste diplomé d’état.

Apres une succincte vérification de I’intérieur de la caisse et de son conditionnement,
les CGR doivent étre sortis rapidement de leur caisse de transport et placés dans une zone
« d’attente » comprise entre + 2°C et + 6°C, sans attendre que le contrdle de conformité
soit totalement réalisé.

La conformité a réception des PSL se fait au vue de (93):

I’analyse de I’enregistrement des températures de transport des CGR,

du bordereau de livraison et de tragabilité pour CGR et PLYO,

du message de commande des PSL,

des produits recus (quantité et qualité). Il faut vérifier I’absence d’hémolyse
(surnageant laqué), de caillot, de fuite. En cas de suspicion d’hémolyse due a
conservation inférieure a -3°C, il est possible de sacrifier une poche pour
effectuer I’examen du surnageant apres centrifugation d’un échantillon de
sang. Si celui-ci n’est pas coloré en rouge, il n’y a pas d’hémolyse et les

poches sont mises en stock.

Toute anomalie doit é&tre communiquée, pour avis, au CTSA qui est le seul habilité a

ordonner la destruction de PSL périmés ou endommages.

Il existe une mesure dérogatoire spécifique a I’OPEX : les CGR de plus de 42 jours

et moins de 49 jours ne doivent pas étre détruits mais conservés jusqu’au 49°8me jour. Cette
mesure permet de faire face aux éventuels problémes de disponibilités de voies aériennes

(63).

Pour le PLYO, la vérification lors de la réception consiste a controler I’intégrité des
conditionnements et les dates de péremption.
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2.2.  Gestion de la banque de sang
Le médecin anesthésiste-réanimateur est responsable du stockage et de la gestion des
PSL sur place. Il peut cependant deléguer une partie de ses fonctions a un infirmier
anesthésiste-réanimateur (63).
Selon le niveau d’activité sur place, il peut demander des adaptations des dotations
par I’intermédiaire du chef santé ou du pharmacien du théatre. C’est par exemple le cas a
I’HMC de Kaia en Afghanistan (94). La population afghane présente une plus grande
proportion de groupe sanguin B et AB que la population occidentale, qui se compose
principalement de groupes sanguins A et O (45% et 43% dans la population francaise)
(95). Or, I'une des missions de 1’armée frangaise est d’assurer une partic du soutien
médical envers les militaires et policiers afghans avec lesquels ils travaillent. Le MAR peut
donc étre confronté a des problémes de ressource en groupe B (9% en France) et AB (3 %
en France). La conséquence pour la gestion globale des stocks de sang sera :
- privilégier les CGR O de la banque pour les blessés B,
- privilégier les CGR A de la banque pour les blessés AB.

En dernier recours, une demande de dotation en urgence sera faite pour prévenir la pénurie.

De plus, le médecin anesthésiste-réanimateur est chargé de la tracabilité des produits
sanguins labiles et, le cas échéant, de leur destruction.

La banque de sang doit aussi faire 1’objet de maintenances périodiques pour garantir
la qualité des produits stockés. C’est le technicien de maintenance présent sur le théatre qui
est chargé d’effectuer ces démarches. Toutes les interventions et opeérations de contrdles
doivent étre tracées sur le registre de la banque de sang qui est sous la responsabilité du

pharmacien.
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Figure 34: banque de sang en OPEX

2.2.1.1. Conservation

2.2.1.1.1. Concentrés de globules rouges
Le stock est conservé entre + 2°C et + 6°C jusqu’a la date de péremption (+ 7 jours)
des produits dans des enceintes réfrigérées ventilées avec un enregistreur de température

continu et une alarme en cas non conformité de températures.
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Figure 35: enceintes réfrigérées

2.2.1.1.2. Plasma lyophilisé
Il se conserve idéalement avec les CGR a 1’abri de la lumiére, a + 4°C, pendant 2
ans. Par souci de place, il peut étre entreposé dans des pieces a température ambiante
contrdlée (+ 2°C a + 25°C). Dans tous les cas, les températures négatives sont a proscrire.
Au niveau de la salle de déchoquage ou du bloc, un stock tampon doit étre conservé a
température ambiante afin d’administrer, en cas de besoin, un produit a température

correcte au blessé hémorragique qui doit étre deja réchauffé.

2.2.1.2. Délivrance
Aprés vérification entre la prescription, le groupe sanguin receveur et le produit, la
délivrance des PSL est enregistrée sur les 2 bordereaux de livraison et de tracabilité
spécifiques. Les CGR doivent étre transfusés dans les 6h suivant leur délivrance. Cette

tache est de la responsabilité du MAR.
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2.2.1.3. Destruction

Les CGR sont classés comme Déchets d’Activité de Soins a Risques infectieux
(DASRI) et soumis a une réglementation particuliére en vigueur sur le territoire. Leur
destruction est sous la responsabilité du médecin en charge de la banque de sang.

Arrivant a péremption (plus de 49 jours) ou délivrés et non transfusés (plus de 6 h a
température ambiante), ils ne peuvent pas étre reversés a I’'UDPS, leur destruction se fait
donc sur place.

Le sang total, quant & lui, est détruit au plus tard aprés la 8™ heure a température
ambiante ou la 24°™ heure au réfrigérateur.

Toute destruction doit étre tracée sur les BLT pour les CGR ou sur la fiche
d’interrogatoire et de suivi du prélévement de sang total pour le sang total.

Pour ce qui est des PLYO, ils sont, dans la mesure du possible, retournés au CTSA

pour étude de leur vieillissement. Cet acte est note sur le BLT des plasmas lyophilisés.

3. Approvisionnement en kit de sang total
La dotation en kits de sang total est variable selon les théatres. Les kits de sang total
ont une péremption longue d’un an, autorisant leur stockage. La dotation est adaptée au

risque attendu ainsi qu’au nombre et au type de personnels & soutenir.

3.1. Kits de sang total « standards »
Ce kit, (Figure 36), retrouvé en role 2 et 3, comprend les documents et les

consommables indispensables au prélevement de sang total. Neanmoins, il ne contient pas
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les documents, consommables et réactifs utiles pour la qualification rapide du don et pour

la transfusion (96). Ceux-ci sont donc en dotation pour ces structures médicales.

Un carton de ravitaillement est composé de 5 Kits individuels. Certains documents et
consommables sont communs pour tous les kits, d’autres sont spécifiques. Ces kits sont
conditionnés par les Etablissements de Ravitaillement Sanitaires des Armées et
approvisionnés par eux. La commande se fait aupres de la DAPSA comme pour les autres

produits classiques du ravitaillement sanitaire (97).

Figure 36 : kit de sang total « standard »

3.2.  Kits de sang total « tout en un »
A la différence du kit « standard », le kit « tout en un » (Figure 37) permet la prise en

charge du donneur et du receveur de sang total avec tous les documents, consommables et
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réactifs necessaires. Ce kit est uniquement en dotation du réle 1 et du MCV, zone isolée
ou le médecin, seul, se charge de toutes les étapes de la transfusion sanguine. Un carton
rassemble trois de ces kits. Des fiches techniques récapitulent la composition de chaque kit

(98).

Ces Kkits sont conditionnés au CTSA qui les délivre aprés demande et accord de la
DCSSA. Ce circuit de distribution permet de gérer plus facilement les péremptions des
réactifs présents dans le kit. Mais, surtout, cette méthode de commande permet de maitriser
I’utilisation du sang total qui nécessite des personnels formés et qualifiés, et qui doit se

faire dans des indications trés limitées, avec un niveau de risque le plus faible possible.
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Figure 37 : kit de sang total « tout en un »
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4. Approvisionnement en réactifs et autres materiels nécessaires a la transfusion
sanguine

Les différents produits nécessaires a la transfusion comprennent des éléments

permettant de réaliser le groupage sanguin, les principales sérologies, la compatibilité entre

CGR et receveur et la recherche d’anticorps irréguliers (17)(100)(101)(106)

- Groupage sanguin :
e rolel
- kit de groupage sanguin ABO-D liquide (1 anti a, 1 anti b, 1 anti

ab, 1 anti d et 1 témoin) (Figure 38)

lancette

sticks

Carte de groupage

Figure 38: kit ELDON pour groupage sanguin sur sang total

. role 2
- carte gel pour groupage ABO-RH par la technique Beth Vincent
avec anticorps monoclonaux,
- réactifs pour groupage sanguin (ID-DIACELL ABO hématie-test
pour épreuve sérique rhésus A1-A2-B-0),
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- plaque pour groupage sanguin,
e role3
- carte gel pour groupage ABO-RH par la technique Beth Vincent
avec anticorps monoclonaux,
- carte gel pour groupage sanguin par la technique Simonin,
- réactifs pour groupage sanguin (ID-DIACELL ABO hématie-test
pour épreuve sérique rhésus Al-A2-B-0),
- plaque pour groupage sanguin,
- Sérologies
e test de dépistage HIV 1 et 2 (kit individuel) + accessoires spécialises
(test INSTI VIH),
e test HIV1et HIV2 (BISPOT IMMUNOCOM II),
e test rapide détection anticorps HCV (ORAQUICK),
- Compatibilité par un contrdle ultime au lit du patient toujours effectuée :
e test ABO comprenant carte pré-transfusionnelle SAFETY et dispositif

de prélévement (Figure 39),
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Figure 39: carte de contrdle pré-transfusion SAFETY

- RAI
e carte gel pour dépistage RAI (ID-LISS/COOMBS) péremption

supérieure a 12 mois.

L’approvisionnement est réalisé depuis la métropole selon les péremptions des

réactifs.

Ces tests sont représentés en Figure 40.
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VHC

VIH

Figure 40: tests rapides pour qualification du don

4.1.  Approvisionnement en MDS

Le stockage du fibrinogene et du facteur VII activé recombinant est assuré par I’ HIA
Percy. Ainsi, ils sont intégrés dans le turn-over du stock de 1’hdpital pour éviter les
péremptions. On les retrouve en dotation en roles 2et 3.

Le conditionnement est le méme que pour les CGR dans des caisses isothermes avec

des limites de conservation de 6 jours.

Etant des produits thermosensibles couteux, ils peuvent étre déconditionnés-

reconditionnes si les limites de température sont respectées (87).
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4.2.  Approvisionnement en acide tranéxamique
Cet approvisionnement est identique au circuit d’approvisionnement classique des

médicaments envoyés en OPEX.

4.3.  Problémes rencontrés
La fiche technique « Réception des produits sanguins en OPEX et conduite a tenir en
cas de dysfonctionnement » (93) référence les différentes anomalies pouvant survenir au

cours du transport :

absence de caisse,

- caisse détériorée,

- dépassement du délai de livraison,

- rupture des scellés,

- rupture des poches,

- absence de packs réfrigérants,

- absence de documents,

- absence de papier bulle,

- non-conformité de la température ou de I’aspect des produits.

Des mesures sont mises en place pour pallier ses problemes. En cas de retard

d’approvisionnement, ou d’impossibilité d’expédier les produits, 1’utilisation des CGR est,

de fagon exceptionnelle, autorisée jusqu’au 49°™ jour aprés le don. En aucun cas méme en

OPEX, cette augmentation du temps de conservation ne peut étre considérée comme
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généralisable ; elle ne répond que ponctuellement a une urgence vitale face a un déficit en
CGR (4). Si le retard est au départ de métropole, la caisse est renvoyée au CTSA dans les
plus brefs délais pour un reconditionnement. Si le retard intervient aprés le départ de
métropole, la conduite a tenir dépend de la destination, du délai de retard et des conditions

ambiantes.

En cas de violation des plombages apposes sur la caisse au départ du CTSA, il faut
en connaitre les raisons et les circonstances (service des douanes par exemple) pour se
prononcer sur la validation de I’envoi et donc exiger un compte rendu a I’arrivée.
L’analyse de I’enregistrement de la température sera faite ainsi que l’examen de
I’intégralité de chaque poche. Aucune destruction ne doit étre faite avant la connaissance

de ’avis du CTSA.

La chaine transfusionnelle présente des risques, auxquelles les formations des
personnels impliqués ainsi que les fiches techniques, mises a jour réguliérement, tentent de

limiter et maitriser. Les éléments pouvant entraver cette chaine sont :

une mauvaise appreciation des besoins et un défaut des stocks,
- Un manque d’anticipation pour la collecte de sang total,

- Une erreur d’identification des dons collectés sur place,

- un probléme dans le transport des PSL,

- un probléme dans la conservation des PSL,

une absence ou une mauvaise tragabilité.

A chacun de mettre tout en ceuvre pour gérer ces risques a l’aide de méthodes ou
d’outils. Le systeme qualité du CTSA se doit de sensibiliser tous les personnels et de

répondre a sa certification norme 1SO 9001-2008 obtenue en 2011(3) .
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PARTIE 4 : Pharmacien militaire
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PARTIE 4 : Pharmacien militaire

1. Rappels sur le pharmacien militaire

Le meétier de pharmacien militaire regroupe plusieurs secteurs d’activités, tous
différents les uns des autres (Figure 41). En effet, les pharmaciens peuvent exercer en
milieu hospitalier, en fédération de biologie, dans les établissements de ravitaillement
sanitaire, dans les centres de recherche et méme dans des structures particulieres, comme
par exemple, les Laboratoires d’Analyse, de Surveillance et d’Expertise de la Marine
(LASEM) ou le Centre de Transfusion Sanguine des Armées (102). Malgré leur différence
de carriéres, tous les pharmaciens sont susceptibles d’étre projetés en opérations
extérieures pour une durée de 3 mois. Grace a leurs formations initiale et continue, ils
doivent pouvoir assurer une mission opérationnelle quelles que soient leurs qualifications
ou leur origine. C’est la raison pour laquelle une polyvalence est de rigueur. Un stage de
préparation opérationnelle est obligatoire avant tout départ pour une remise a niveau des
connaissances théoriques et pratiques sur la gestion des stocks inhérente au soutien
sanitaire (103). Une formation militaire ainsi que des informations sur le théatre

d’opération de destination sont également fournies.
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Figure 41: schéma de répartition des pharmaciens militaires

2. Réle du pharmacien militaire en opérations extérieures
Le pharmacien militaire est affecté au niveau des unités médicales opérationnelles de
niveau 2 ou 3 a différents postes. 1l est adjoint et conseiller du chef santé du théatre et chef

des structures de ravitaillement sanitaire (104).

Les missions auxquelles il doit faire face seul, en raison de 1’absence de pharmacien

adjoint, lors des déploiements contemporains, sont :

- le ravitaillement et la gestion des articles sanitaires inscrits au Catalogue des
Approvisionnements du Service Courant (CASC) et des articles des tableaux
de composition des unités médicales opérationnelles. Pour cela, il passe les
commandes selon les besoins du théatre, mais a lui d’anticiper les demandes
pour ne pas se retrouver dans une situation critique de pénurie, et ne pas

saturer la chaine logistique avec des commandes urgentes. Cette démarche se
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fait par un travail d’information, auprés des demandeurs et des prescripteurs,

en tenant compte des délais parfois longs des livraisons,

la détention et le stockage des articles sanitaires dans les conditions adéquates
les dotations pré-positionnées sont vérifiées lors des inspections

pharmaceutiques des formations déployées,

I’entretien des équipements d’unité et la constitution de trousses de
médicaments et de dispositifs médicaux destinés aux médecins mais aussi la

trousse individuelle du combattant et leur mise a disposition,

le maintien de I’hygiéne et de la stérilisation voire méme, en 1’absence de
vétérinaire, sa participation a la désinfection, la dératisation, la
désinsectisation, le controle et le maintien de la qualité de 1’eau. Il se charge

d’éliminer les déchets d’activités de soins a risque infectieux.

la réalisation des analyses biologiques, avec la validation biologique qui

permet de garantir la cohérence et la qualité des résultats obtenus,

le conseil pharmaceutique, qui peut étre demandé par les personnels
médicaux. Cette expertise pharmaceutique vise a renforcer la sécurité des

soins et a participer a la gestion de risques.

Ces fonctions trés différentes recouvrent des domaines allant du laboratoire a la

logistique (102). La principale difficulté rencontrée en opérations extérieures est

I’extension de son champ d’application et d’expertise certains articles relévent du

monopole habituel du pharmacien alors que d’autres lui sont exceptionnellement confiés

dans ce cadre (les matériels ou les fournitures non pharmaceutiques).
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Le mémento du pharmacien en OPEX (34) est un outil pratique qui aide le
pharmacien a remplir au mieux les nombreuses missions auxquelles il doit faire face sur un

théatre d’opérations. Il indique les démarches a suivre face aux situations rencontrées.

Il existe un programme informatique, SERENA, utilisé pour la gestion des stocks de
I’UDPS. Cet outil de travail est indispensable au pharmacien pour le ravitaillement des
articles sanitaires. Une formation spécifique a I’utilisation de cet outil se fait avant le

départ.

Le pharmacien doit a chaque fois définir une organisation administrative de sa
structure afin que la reléve, c'est-a-dire le changement de pharmacien par nouveau mandat,

se fasse de maniére aisée.

Au cceur du processus de ravitaillement, il doit posséder une bonne connaissance de
son environnement et établir des relations de qualité avec I’ensemble des intervenants du
dispositif. L’identification de ses principaux interlocuteurs est primordiale: ceux présents

sur les théatres comme les MAR..., et ceux de métropole, comme la DAPSA et le CTSA.

La Figure 42 est une photo d’une structure de ravitaillement sanitaire en OPEX.
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Figure 42: intérieur d'une unité de distribution des produits de santé

3. Interventions dans le soutien transfusionnel

3.1. Depuisle CTSA
L’un des modes d’intervention du pharmacien dans la chaine transfusionnelle se fait

au CTSA (48). Actuellement, trois pharmaciens militaires sont en poste au CTSA.

Un pharmacien militaire est responsable de la préparation des concentrés de globules
rouges, plaguettes et plasmas thérapeutiques a partir des dons collectés. C’est aussi un

pharmacien militaire qui est responsable du contrdle de qualité des PSL préparés.
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Un pharmacien est également responsable de la production de plasma lyophilisé
(Figure 43). Il assure la qualité du PLYO et sa sécurité en garantissant sa conformité aux

référentiels spécifiques de ce produit.

Figure 43: photo d'un pharmacien participant a une opération de production de PLYO

Les modalités techniques de conditionnement des PSL et leur respect par les
personnels concernés du CTSA sont également sous sa responsabilité. Depuis le départ du
CTSA et jusqu'a leur réception, les caisses de sang peuvent connaitre des situations et
problémes divers (ruptures de scellés ou de poche, dépassements des délais ou variation
des températures limites, etc.). En cas de ruptures et dépassements, le sang n’est détruit
qu’apres avis et accord du CTSA. Lors de variations de températures limites subies durant
le transport, I'avis technique du pharmacien du CTSA est impérativement sollicité. Il
effectue alors une analyse des données relevées par I’enregistreur de température placé

dans la caisse et conclut ainsi sur l'utilisation potentielle des PSL.

Lors de cette phase d’envoi, le pharmacien demeure le référent technique, en cas de

dysfonctionnement.
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3.2.  Sur le théatre d’opération

3.2.1. Ensituation courante
Avant le départ en OPEX, le pharmacien, affecté a un théatre d’opération, regoit un
enseignement sur la transfusion sanguine afin de le préparer au mieux a réagir face a une
situation d’urgence. Habituellement, le pharmacien du théatre intervient dans la chaine

transfusionnelle pour (35)(72)

gérer les approvisionnements en PSL et MDS, ainsi que les réactifs et

consommables utilisés pour les tests de qualification lors d’une transfusion,

- passer les commandes de PSL sur demande des prescripteurs, par message

adresse en métropole, apres visa du chef de santé du théatre,

- assurer, si besoin, dans les meilleurs délais, la réception des caisses du sang

Sur zone,

- effectuer une vérification externe des caisses,

- remettre ces caisses au MAR une fois le contrdle réalisé,

- inscrire les factures sur le registre journal, suite au message d’alerte

mentionnant toutes les références de la commande,

- envoyer le message de bonne réception des PSL a la DAPSA, a la DCSSA et

au CTSA.

Par ailleurs, il est parfois sollicité par le MAR pour donner un avis technique, par
exemple un conseil métrologique, et assurer la maintenance des enceintes thermostatées.
Le respect des valeurs limites est vérifi¢ a I’aide de courbes de température. Ce contrdle est

encadré par une fiche technique. A 1’issue et dans les plus brefs délais, I'expédition retour
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de I’enregistreur est confi¢ au pharmacien. Cette démarche assure la qualité des produits et
elle fait intervenir la compétence du pharmacien dans ces domaines spécifiques. La Figure

44 est ’exemple d’un tracé de température obtenu.

TempTale4 Enregistrement: 3325923198 Série: 3325923198 - 1

= = = = r
) B = o =]
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™

3,8

2,0
M1/05/2004 09:59:53  14/05/2004 23:19:53  15/05/2004 12,39:53  22/05/2004 01:59:53  25/05/2004 15:19:53  29/05/2004 04:39153  0L/06/2004 17:59:53

Date / Heure

- Primaire: Ambiant

Figure 44 : exemple de tracé de température enregistré lors du transport (91)

Etant le correspondant de pharmacovigilance, il est responsable de la tracabilité des
MDS. Il est chargé de rendre compte de tous incidents constatés lors de leur utilisation. En

outre, il s’occupe €également du retrait des lots en cas d’alertes de I’ANSM.

Lors de déploiements multinationaux, des conventions techniques transfusionnelles
existent entre la France et d’autres nations. Le pharmacien dispose d’un exemplaire de
chaque convention, afin de vérifier que le ravitaillement souhaité entre dans le cadre du
protocole concerné et de permettre une tracabilité efficiente des produits sanguins. Les
ravitaillements centralisés en sang et en produits dérivés relévent toujours de la

responsabilité nationale.
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3.2.2. En cas d’une transfusion de sang total
Lors d’une collecte de sang total, le pharmacien présent sur place peut étre mis a
contribution par le MAR en fonction de ses compétences professionnelles. Le MAR étant
responsable de ce soutien transfusionnel, il peut étre amené a déléguer certaines de ses
taches au pharmacien. Cette collaboration s’¢tablit en début de mission, le MAR et le
pharmacien doivent définir ensemble la répartition de leurs missions en cas de transfusion
en situation d’exception. Cette entente permet une anticipation du processus transfusionnel

et la diminution du délai de prise en charge.

Suite & cet arrangement sur certains théatres, les missions qui peuvent lui étre

confiées sont :

- l’envoi des tubes de sang au CTSA, ainsi que celui des documents de

tracabilité (BLT),

Figure 45: tubes de sang et documents provenant d'OPEX

- la pratique des examens biologiques pré-transfusionnels : le groupage ABO
par la technique de Beth-Vincent et les tests de qualification rapide. Au
niveau des roles 2 et 3, ceci peut étre réalisé le pharmacien étant considéré

comme spécialiste de la pharmacie, de la chimie et de la biologie. Cependant,
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en son absence en role 1 ou méme au sein d’une antenne chirurgicale, le
MAR voit sa tache s’alourdir et la durée de réalisation de la procédure de

transfusion s’allonger (39),

- la destruction des PSL et des poches de sang total. En effet le responsable de
cette tache particuliére n’est pas clairement défini, et varie selon les textes
(notice, mémento,...). Normalement, sa réalisation revient au MAR, mais la

participation du pharmacien n’est pas a exclure.

Figure 46: produits sanguins a détruire

Dans la chaine transfusionnelle, le pharmacien apporte sa contribution a une prise en
charge optimale des blessés. En effet, ses compétences spécialisées sont mises a
profit aussi bien depuis le territoire que sur le terrain. Son intervention permet un gain de
temps lors du processus transfusionnel. Le MAR peut se libérer de certaines taches pour se

consacrer a d’autres.

Ainsi, le pharmacien militaire apporte une plus-value a la pratique de transfusion

sanguine et permet son optimisation.
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Il est amené a une collaboration étroite avec le MAR et les autres professionnels de
santé. Considéré comme spécialiste des produits de santé sur les théatres d’opérations
extérieures, il doit apporter son savoir pharmaceutique pour offrir la meilleure prise en
charge possible. Isolé, il doit faire preuve d’efficacité et de réactivité pour répondre
pertinemment et rapidement aux besoins des équipes médicales. De plus, ses qualités
humaines relationnelles et d’adaptation sont mises en avant lors des ses missions

extérieures.
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CONCLUSIONS
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ISPB - FACULTE DE PHARMACIE

CONCLUSIONS

THESE SOUTENUE PAR : Mlle THEPAUT Alexandra

En raison de I’évolution des types de combats armés et donc des blessés rencontrés
en opérations extérieures, les forces militaires francaises peuvent avoir recours a la
transfusion sanguine en situation d’exception, en s’appuyant sur des textes spécifiques

adaptes aux contraintes opérationnelles.

L’arsenal thérapeutique transfusionnel dont disposent les médecins sur le terrain se
limite & des concentrés de globules rouges et du plasma lyophilisé, auxquels peuvent
s’ajouter du facteur VII activé, du fibrinogéne et de 1’acide tranéxamique. Tous les
produits sanguins labiles n’étant pas disponibles et leur quantité étant limitée en cas
d’afflux massif ou de prise en charge de blessé hémorragique grave, il est alors possible de

recourir a une collecte de sang total.

En médecine de guerre, ¢tant donné 1I’importance qu’occupe la transfusion dans le
pronostic vital du blessé, son déroulement doit étre maitrisé et anticipé. La politique
transfusionnelle du SSA est de tout mettre en ceuvre pour une prise en charge adaptée
et optimale du blessé hémorragique. Dans ces conditions particuliéres, spécifiques au
terrain, tout en respectant la réglementation francaise applicable en métropole, il est
nécessaire de procéder a quelques adaptations. En effet, cette pratique est encadrée par la

notice technique N°136 relative a la transfusion sanguine en situation d’exception.
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Les théatres d’opération sont réguliérement approvisionnés en produits sanguins
labiles et médicaments dérivés du sang venant de métropole, grace au Service de santé des
armées. Le soutien transfusionnel est assuré par le Centre de Transfusion Sanguine des
Armées, élément central dans la stratégie transfusionnelle de 1’avant, et responsable de la
fabrication et du conditionnement des produits sanguins labiles envoyés en OPEX. Il

garantit leur qualité, leur sécurite et leur tracabilité.

Dans un souci d’amélioration de 1’organisation, un partenariat entre les différents
intervenants doit étre mis en place ainsi qu’une véritable démarche qualité. Nous avons pu
voir que le pharmacien militaire est I’'un des professionnels de santé amené a collaborer
avec le médecin anesthésiste-réanimateur lors d’une transfusion. Qu’il s’agisse du
pharmacien travaillant au CTSA ou de celui envoyé en OPEX, il est amené & réaliser des
taches variées, allant de la production de PSL a leur utilisation ou a leur destruction. En
OPEX, il réalise les activités appartenant a son domaine de compétence, mais il vient

également en renfort du MAR.

Le pharmacien est donc un acteur a ne pas négliger ; sa présence sur le théatre

apporte une plus-value a la pratique de transfusion sanguine et permet son optimisation.

Le Président de la thése, Vu et permis d’imprimer, Lyon, le

Nom : Vu, la Directrice de [DInstitut des Sciences Pharmaceutiques et

Biologiques, Faculté de Pharmacie

Signature : Pour le Président de I’Université Claude Bernard Lyon 1,

Professeure C. VINCIGUERRA
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Unité de soutien santeé :

ANNEXE 1

OPEX :

FICHE « DEROGATOIRE » DE RECOURS

AU SANG TOTAL

SILES REGLES MINIMALES DE SECURITE TRANSFUSIONNELLE (GS FIABLE) ET DE TRAGABILITE SONT
RESPECTEES, DES DEROGATIONS DOIVENT ETRE TOLEREES, SANS POUR AUTANT DEROGER AUX
EXIGENCES ETHIQUES, DES QUE L ’EVALUATION BENEFICE/ RISQUE PLAIDE EN FAVEUR DU GESTE
TRANSFUSIONNEL QUINE PEUT ETRE DIFFERE.

[ 1. PRESCRIPTION DE COLLECTE DE SANG TOTAL :

Circonstances : PATIENT hémorragique grave AFFLUX massif
Nomdenaissance : .................o......... Premom : .:-o..iciiiioaii Natiomalité :..._.............
Datede naissance: .../.../..... Groupesanguin:...... .......... Unite OPEX : ...............

1.1. Liste de:z indications « validées » par les experts (st'oun) :

Macazismes : explosion avac risque de [2sions de blast

Lesions : raumatismes majewrs, lesions multiples, présenca d'un raumatisme crinien grave.
Etat de choc hémomagique.

[ R R

Présence de facteurs interférant avec la coagulation - température < 36°C, hémoglobize <10 z/dl, TP < 0%,
fibrinogene < 1g/l, pH < 7.30.

8]

Ressource insuffisants en Produits Sanguins Labiles de bangue
3 Hemostase chiurgicale difficile

1.2. Nb de donneurs a prélever: ................ de groupe sanguin ...

Date, Heare, Nom 2t S:znarura du Médecin anasthasiste-reanimateur ou de role len isolemen: extréme, prescripreur da la
collecte de sans total -

1.3. Nb de donneurs prélevés @ ..ovcviiniiinininn
1.4. Nb de poches qualifiées : ....cvvvvviniinninns

1.5. Evénements indésirables graves : ...ovviiiiiiiiiinriiniiniiisiiniinnn

[ 2. PRESCRIPTION D'UNE TRANSFUSION DE SANG TOTAL : 1 Fiche / patient transfusé

2.1. Liste de: indications « validées » par les experts :
3O Eocas de transfusion massive : besomns = 3 CGR en 3hou 10 CGR en 241
3 Echec de I'hemostase chirurgicale et des manements preservant la coagulation. coagulopathie majeure (besoin
en plaquettes, hypothermie majeure).
3 Ressource insuffisants en Produits Sanguins Labiles de dangue
2.2. Nb de poches de sang total transfusées : covvvvvviiiiiiriniinrinarain

2.3. Evénements indésirables graves : ..ovcviiiiiniiiiiiiniiiissiiennenn

3. DEVENIR DU PATIENT :

Transfens (BT) | ... oo stus s oo R s E e AR N W BN s Deécéde.
Date, Heure, Nom 2t sizzature du Madecin responsable de la transfasion de e
sang toal : = 1 copie a retourner au CTSA
1 rue Lt Raoul Batany. BP 210
92140 CLAMART

TelL : 01.41.46.72.25/72.56

Vel 012018 Fax - 01 46.38.32.87 / clavierjactsa-
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ANNEXE 2

CENTRE DE TRANSFUSION SANGUINE DES ARMEES

1. rue du Lieutenant Raoul Batany — BP 410 — 92141 CLAMART Cedex — Tél : 01.41.46.72.25/72.56 fax : 01.46.38.82.87

Fiche de livraison et de tracabilité des produits sanguins
Conserver 1 exemplaire dans le registre de banque et retournez au CTSA 1 exemplaire renseigné apres péremption de I'ensemble des produits

Commande :
N°100039606
Le : 15/01/10 19 :00

OPEXER OPEX EXERCICE PONCTUEL

Délivrance : 100039606
Le :15/01/10 19 :00

A remplir par le destinataire

Date de réception a l'unité médicale : ..._......

Nombre de CGRregus © ............

Conformité du transport (temperature, dures, emballage document) :
oOUI oNON

30 35y T R e e g S S P P e s o S e

Produits livrés : 100039606 15/01/10 19:00

N® Produit

Libéllé produit

Groupe
ABO

Phénotype

Date de péremption a | Date et Heure d’entrée en
42 jours

DEVENIR
D = Détruit (vaut PV destruction)
banque T = Transfusé (joindre la FTA4)

—

concentre de globules rouges

| |||| ||| " || || " |||| " déleucocvté 1ssu de sang total wmité adulte
1010 0737

3} D 00O

CPD SAGM (04171)

1 concentré de globules rouges
déleucocvté 1ssu de sang total wmté adulte
101000007 02

10 1
10 1

DD O

CPD SAGM (04171)

1 concentré de globules rouges
déleucocvté 1ssu de sang total wmté adulte
Y707 35

CPD SAGM (04171)

1 concentré de globules rouges
déleucocvté 1ssu de sang total wmté adulte
)6 2145

CPD SAGM (04171)

C-c-E-e+ K- Périmé le - 19/2/2010

C+c-E-e-K-Jka- Périmeéle: 19/2/2010

C-c+E+etK- Périmeé le - 22/2/

C-c-E-e+ K- Périme le - 2372/
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ANNEXE 3

1 copie dans le dossier médical du FICHE TRANSFUSIONNELLE DE L’AVANT 1 copie a retourner au CTSA
patient-receveur . 1 rue Lt Raoul Batany — BP 410
Nom OPEX : 1 fiche par patient - receveur 92140 CLAMART
T (tracabilité deg produitg Sanguins et agsociés) Tél:01.4146.72.25/72.56 Fax: 01.46.38.82.87
Nom:de BAISSABCR s it i s s s s s Prémom s s:i s i s visess Sexe : F M Matnicule oo s nims i rnanss
Date de naissance : ._................... GS . oooonon Nationalite :.__.._....... .. ... . Unite OPEX ... ... ... .. Unité métropole :..........._.. ... ..

Nom et signature du médecin prescripteur : ......_................... ...

Préléevements sur RECEVEUR : 1 tube violet + 1 jaune prélevés AVANT transfusion et
DRAGIOSHIC: o7 S O A P A S S S S

adressés au CTSA pour contrdle du groupe sanguin ef des sérologies: OUI NON

Date et 2 5 ; 5 Controle ultime o NOM et signature de
Heure de | \Ature du Produit |  Etiquette code barre du PSL | ompatibilité Tolérance clinique (B : Bonne ou EIR : Evénement Iinfirmier
4 - 2o P 201 . -
transfasion ou lot du MDS R Indésirable Receveur en préciser la nature) R
* Abréviations CGR PLYO CRYO PEC CPAc CPAt ST Ac Tran ALB VII FIB
3 utiliser Concentré Plasma LYOphilise | Crvorécipité Plazma Frais Conc. Plaquettes CPA préleve sur | Sang Total préleveé sur | Ac Tranexamique Albumme THEREUIaAlexarfdbanczens
Globules Rouges Congzle d’Aphérese congelées thédtre théatre CC BY-NC-NP 2.0)

FT TRANSFIISTONNFEFITE DEFE T'AVANT RUYUIYMIY 04 24 1/ RECTO




1 copy in the patient medical record

Operation theater name:

FIELD TRANSFUSION SHEET

1 form for each patient - recipient
(traceability of blood products)

1 copy forwarded to the CTSA
1 rue Lt Raoul Batany — BP 410

92140 CLAMART

Tel:01.41.46.72.25 Fax:01.46.38.82.87

e Firstname: ... ... Sex:OF O M

Army badge number: ... ... ... ...

Birgdidater. .. i BLOOD GROUP: ............ Nationality: ............. Operation unit: .................._......

Name & signature of the prescribing physician: ...

Diagnostic: ................................

RECIPIENT controls: Blood grouping and serological
pre-transfusional controls: 0 YES O NO

Transfusion

- : *
date snd G Product infused

Bar code label g Ultiu_mte .
e e pretransfusion control

Clinical out-come

et = 0 (G: Good or AR: Adverse Reaction with description)

NAME & signature
of the practitioner

* Abbreviations | PRBC: Packed | FLYP: French

CRYO: FFP-VA: Frech Frozen | PLTc: Fresh PLT?: Plateles

WBT: Whole blood Ac Tran: ALB: VII: FIB:
to use Red Blood Cells | Lyophilised Plasma | Cryoprecipitate | Plasma Viro-inactivated | frozenplatelstz | drawn on the theatte | drawn onthe theatre | Tranexamic acid Albumin 1PV Fibrinogen
7 NP 5 2 0 VERSO
FT TRANSFUSIONNELLE DE L'AVANT RV 2012 04 24 2IZ  THEPAUT Alexandra
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ANNEXE 4

FICHE DE SUIVI
. ks CLINIQUE et BIOLOGIQUE
des Armées
Plasma Lyophilisé (PLYO)

1 FICHE par Episode Transfusionnel (E.T.)
A retourner au CTSA®

- Nombre de PLYO transfusés pendant PE.T.: ... . (colier les étiguetres de magadilite des flacons utilisés
ci-dessons er an verso st besom)

- Lieu d’utilisation: .................... ... RNk date (JO) et heure _..... fEE £:205 03 S T HIES
- Nom / Prénom patient: _..................ocococeeenain. e Neé(e)le: ... /
[ Plusieurs choix sont possibles |
- Indication: DHémorr:gie active I:] Choc hémorragique (utlisation ds vasoprasseurs)
D Situation a rizque de transfusion massive D Situation a risque d’hémorragie
- Contexte: [_] Traumatisé grave fermé [[] Arme a feu ou explosif [[] obstétrique
D Traumatizé grave penétrant E] ANITE (PTECISEE)E. o casiss shms vy s s ipe smEsanid
Date et heure de 'évenement: ......./....... || FRCESAE R en) & e
- Transfusion concomitante (praciser): [ | Sang Total @M): ...... [_] Plaquettes () ...... [_|CGR aw):
l:] Sol. de remplizsage (mmm.l.- ............................................ A cirste e s Dl gd’Ac Trnnexamlque
D MDS (vature/posolozie): . ek e Tea e B A e s e e
AVANTI'E.T. APRESI'E.T,
CONTROLEDE LA
€ z Date s1 £ 10 Date s12J0
COAGULATION
Heure Heure
| Tps de Quick patiznt/ TQ & p A ;
TPaz% {Simoin oo Secendes o CHARIIN (R b L e SN (e
Fibrinogene 2L gL zL

[ EVOLUTION CLINIQUE APRES LA TRANSFUSION DE FLYP :
- Tolérance clinique: [_|Bonne [[JEvénement Indésirable (delsi apros mansfasion FLYP). ... ...

NamreELL ...t et e
- Effet sur le Saignement: [_] Arrét [[] Diminution [ ] Stabilisation DPoursmte
- Evolution clinique: [JFavorable [_]Stabilisation [ | Aggravation [[] péces
- Transfert du patient? D NON [[] OUI (préciser dans quel établissement): ..........coeeeemencncnne.
Nom: oozt s o it a5 HeetE e Sies S aiameaiiants
et signature du \Iedecm responzable de la transfusion: 24
Version 2012.02.30 *CTS A 1ruedaLtRaoul Batany - 92141 CLAMART Cadex ; Tol. : 0141.46.72.22 -Fax : 01 41 46.72.74
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ANNEXE 5

PARTIE A VALIDER PAR LE MEDECIN

FTI D’INTERROGATOIRE SIMPLIFIE
ET DE SUIVID'UN DON DE SANG TOTAL EN OPEX

A adresser en CONFIDENTIEL MEDICAL au CTSA (Tel. 01.41.46.72.25 / 72 .36) avec les tubes echantilions

NOM de naissance : ........ooooooemieireeieeie PRENOM : ... coller ict I'étsquette
3'sdentificanon di don

Date de naissance : ........... Matricule -................ Nationalité : ................

Uniteen OPEX - ................cccceceeeeee... Unitéenmeétropole - ... GRADE: ...

Adresse personmelle - ... ... . i N? Téléphone personnel : ..............

Groupe :anguin @ .................. Nature du document de référence - ............................

Entourez la bonne réponse

- Le donneur est volontaira pour un doxn de sang total en OPEX et accepte que les tubes eckantillons solent adressés

an CTSA pour znalyses complamentairas et biothéque OUI NON
- Le donneur a-t-il déja donné son sanz ? OUI NON
Siouidatedermierdon: ...l Incident 7 OUI NON
- A-z-il ét2 refusé pour un don de sang ? our’ NON
BAOHETZ o oo o ot S s R B e A S S R P N S S
- A-t-il ét2 wansfusé ou greffé 3 partir 4’un autre donneur ? our’ on
- A-t-il été traité pour un cancer ? OUI’ NON
- A-t-il éta malade - fievre, roubles digestifs ou urinaire, bronchire, etc. 7 e oul’ NON
- Pour une fomme ;
Est-elle enceinte ? oul’ NON
A-t-elle accouckeé ou eu 1 inrermuption de grossesse depuis moins de § mois 7 —-emeemeememeemn - OUI NON
- A-t-1l priz des madicaments dans les but jours ? oul? NoN
EeauBle 2 < s N S A s s s
- A-t-1l on ua de ses proches, des anrécadenrts d’hépatite virale ? oul? NON
- A-t-il fait des sejours hors memopole 7 (pour UK, prendrs on compts bansfice Hisgue)--mmm--mmm-mmm=== oul’ NON
AR Y: ey AR e R A e s T
Exposition aurisque de paludisme  (zez CTabsolus, prendre en compts bénedice risgns) --=-=--=-=smsms OUI NON

- A-t-il eu des comportements a risque. mame 1rés anciens (scciden: d'exposition au sang, s=doscopis avec matariel soupls.
ZOUTSAN Partsnaize sexusl, toxac IVY, tasouage, b walitg masculizs', piercing).

sans fomréle: sevologiques (Hepatites, VIH, HTLV, syphilis) ?
OoUI° NON

avec conméles sevologiques au moins 4 mois aprés le comportement a risque oul NON

Le donneur reconnait aveir compris les guestions posées et v avoir répondu sincerement OUI  NON

0 - Contre-indication (CI) d¢finitive tant que ia raison de ! 'exclusion n‘est pas connue.

1 - Cide¢fiutive. 2 - C1d¢fininive, sauf pour cancer in-sity fotalement gueri

3 —CT ponciuelle dont Ia durée est fonction du contexte (temps de contagiositd ou 4 AEG ; groszesse = § mois, aspirine =5,
AINS = ] ;, antibiotiques = 7 j aprés avrt exposition ;[ visgue viral = § mois puis selon résultars des sérologies). En zone
impaludée, e risque paludique est racé et justifiera d ‘une analyse & posteriori mais ne contre indique pas e dou.

Signature du donneur : :
11.11.2011 / CTSA 172 RECTO
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PARTIE A RENSEIGNER PARLE MEDECIN
FICHE D'INTERROGATOIRE
ET DE SUIVID'UN DON DE SANG TOTAL EN OPEX

Décizion du médecin : Don accepte, I:] Don refuse |:]

Commentaires éventuels du médecin ayant interrogé le donneur :

NomduMeédecin: .. ... ... ... Signature :

PARTIEA RENSEIGNER PARLE PRELEVEUR

DON: preleve [:' non préleve |:|
Conforme= D non-conforme |:|

* Conforme = poche = 400 mL et < 550mL sans incident et tubes-achantillons préleves.

Date et Heure du prélévement: ... ... ............. .

Nom du Préleveur: ..... ... e Signature :

N¢deDon:
coller ici l'etiguette
d ‘identification du don
AVEC code barre

PARTIE A RENSEIGNER PARL'OPERATEUR DE LA QUALIFICATION RAPIDE DU DON

(QRD)
- Groupe ABO Rhl (D)
a partir tube violer a partir rube violet
-Test Rapide VIH : Nom dutest | ~-oooveoiieenans Nedelot: | ----eeeeee.- | Résultat: | ----o----
a partir tube jaune cenmrifugé
- Test Rapide VHC : Nom dutest | ---ocvvoeennnnns Nedelot: | ....ooeee.. [ Résultat: | -oooeonee
a partir tube jaune cenmrifugé
- Test Rapide VHB : Nom dutest [ --oocvoeeeennnn. Nedelot: | .....coce... | Résultat: | ----o----
a partir tube jaune cenwrifigé
NOM /qualite de I'opérateur QRD : s
2 £ Q 1 copie a retourner au CTSA
.................................................... lueR. Bamny -BP 410
: 92141 CLAMART cedex
ppCise Tal - 01.4146.72.25
Fax : 01.46.38.82 87 / clavieractsa-armees fr
11.11.2011/ CTSA 12 yERso
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ANNEXE 6

FT - UTILISATION DU FACTEUR VII ACTIVE EN OPEX
(1 exemplaire dans le dossier médical et 1 ex a renvoyer au CTSA quelque soit Ia nationalité du blessé)
(1FVIIa : NOVOSEVEN®)

10.

Le rFVIla est un traitement hémostatique adjuvant puissant utilisé en métropole et utilisable en OPEX uniquement lorsque
I’hémorragie n’est pas contrélée par les moyens « conventionnels ». Les preuves scientifiques manquent pour démontrer
qu’il diminue la mortalité et qu’il diminue la transfusion et pour nous indiguer a quel moment et a quelle dose exacte
’administrer. Pour autant, a I’échelle individuelle, il existe des situations dans lesquelles son efficacité sur la coagulation et
sur I’arrét du saignement est spectaculaire ; la ou la poursuite du seul traitement conventionnel n’aurait pas suffit. Par
ailleurs, il expose a un risque thromboembolique, potentiellement dramatique, qui reste néanmoins trés inférieur a celui de
décéder d’une hémorragie avec coagulopathie majeure.

NOI oot Prénom

INDICATION

Il s’agit d’un blessé présentant une hémorragie massive avec coagulopathie. non contrélée par les moyens
chirurgicaux et les traitements disponibles de la coagulopathie associée. Par conséquent. il ne doit pas étre
administré pendant la phase initiale de déchoquage.

En_OPEX, les 3 conditions suivantes doivent étre réunis (cocher)

O 1.1. Hémorragie massive :
- Transfusion de 5 « poches » (CGR et/ou sang total) en moins de 3h ou de 10 CGR en 24h.
- Saignement de 50 % du volume sanguin total en moins de 3 h

O 1.2. Echec de I’hémostase malgré la mise en ceuvre des mesures chirurgicales disponibles.

O 1.3. Traitement de la coagulopathie
- Hémoglobine > 7g/dl et Fibrinogene > 1,5g/L.
- Transfusion selon le rapport 1 PLYO pour 1 CGR
- Apport de Fibrinogeéne
- Réchauffement actif
- Correction de I'hypocalcémie
- Apport d’acide Tranéxamique si fibrinolyse clinique ou biologique.

Raisons ayant conduit a son administration hors indication (une ou plusieurs des 3 conditions ci-dessous manquent)

CONTRE-INDICATIONS

» CI absolue : pronostic jugé au-dessus de toute ressource thérapeutique par I’équipe médicale.
»  CIrelative : insuffisance coronarienne, antécédent thromboembolique.

AVANT D’INJECTER LE rFVIIa

» Transfuser un PLYO et un CGR , ou une unité de sang total
~ Administrer : - 1g de fibrinogéne

- 1g de chlorure ou de gluconate de calcium
~ Poursuivre le réchauffement actif

INJECTER LE rFVIIa : 100 ng/kg en bolus IV | Date et heure d’administration : ...... ooeevveiiniiinnnennnnen

Lieu d’administration (cocher) : 0 BLOC O REANIMATION O EVASAN

EFFICACITE 1% dose: O arrét du saignement [ diminution du saignement O aucun effet sur le saignement
SI PERSISTANCE DE SAIGNEMENT malgré vérification chirurgicale et/ou poursuite de la transfusion :

2% injection de rFVIIa : 120 ug/kg

EFFICACITE 2™ dose: O arrét saignement O diminution saignement O aucun effet sur saignement

FT UTILISATION rFVIIa EN OPEX 2012 03 17
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La Facult¢ de Pharmacie de Lyon et I’Universit¢ Claude Bernard Lyon 1 n’entendent
donner aucune approbation ni improbation aux opinions émises dans les théses; ces
opinions sont considérées comme propres a leurs auteurs.
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