: CIRGUILAIRE DPINFORNATTION

Société canadienne du sang
donnez, c'est dans votre nature

Utilisation de composants sanguins humains

Culot globulaire partiellement déleucocyté
(PD)

Cette circulaire offre des informations concernant le produit suivant :
e culot globulaire PD en AS-3

Composition

Le culot globulaire PD en AS-3 est élaboré a partir d’environ
450 ml de sang total recueilli dans 63 ml d’anticoagulant CP2D. La teneur
en plasma est réduite par centrifugation et la teneur en leucocytes est
réduite par filtration. Les globules rouges sont ensuite remis en suspension
dans environ 100 ml de solution d’additif AS-3.

Remarque :

Un litre d’anticoagulant CP2D (citrate-phosphate-dextrose) contient 26,3 g de citrate de sodium,
3,27 g d’acide citrique, 2,22 g de phosphate monobasique de sodium et 51,1 g de dextrose.
Un litre de solution d’AS-3 contient 11 g de dextrose, 0,3 g d’adénine, 2,76 g de phosphate
monobasique de sodium, 4,1 g de chlorure de sodium, 5,88 g de citrate de sodium et 0,42 g
d’acide citrique.

TABLEAU 1 : La composition habituelle d’une unité est fondée sur le nombre
(n) d’unités analysées entre le début du mois d’octobre 2007 et la fin du mois
de mars 2008.
. . . : Leucocytes
Volume (ml) Hemogl_ot;me Hématocrite résiduels
Culot Moyenne (g/units) ( (x 10%/unité)
globulaire Moyenne Moyenne
+=2ET Moyenne
PD en +=2ET +=2ET « 2 ET
AS-3 313+ 56 58+ 12 056007 | 042141
n=23335 n=1508 n=1508 n=3420

La circulaire étant mise a jour périodiquement, veuillez consulter régulierement le site Web de la Société canadienne du sang (www.sang.ca) afin de disposer de la version la plus récente.

Ce document peut étre imprimé. Veuillez cependant noter que son contenu ne peut étre modifié en raison des droits d'auteur.

Critéres de qualité a remplir par toutes les unités analysées : volume : + 10 % du volume
mentionné sur I'étiquette; Hb > 45 g; Het : 0,5 - 0,7 I/1; leucocytes résiduels < 5 x 10°.
Remarque : 58 g d’hémoglobine équivalent a environ 197 mg de fer."?

Onanalyse I'échantillon du donneur pour connaitre son groupe sanguin ABO
et son rhésus ainsi que pour savoir s'il a des anticorps anti-érythrocytaires
inhabituels. Le groupe sanguin, le rhésus et, le cas échéant, les anticorps
décelés sont mentionnés sur I'étiquette des composants sanguins.

Les résultats des épreuves suivantes doivent étre négatifs pour que les
composants sanguins puissent étre transfusés :

e recherche d’anticorps dirigés contre le virus de I'immunodéfi-
cience humaine (VIH-1 et VIH-2), le virus de I'hépatite C (VHC),
le virus humain T-lymphotrope de types | et Il (HTLV-I/Il) et
I'antigéne de la nucléocapside du virus de I’'hépatite B (AgHBc);

¢ recherche de I'antigéne de surface du virus de I’hépatite B (AgHBs);

e recherche d’ARN viral (VIH-1, VHC et virus du Nil occidental [VNQ]);

o dépistage de la syphilis.

Une recherche d’anticorps anti-cytomégalovirus et d’lgA est également
réalisée dans certains cas. Si les résultats sont négatifs, cela est précisé
sur I'étiquette. Les phénotypes érythrocytaires qui ont été déterminés y
sont également mentionnés.

Des unités n’ayant pas été analysées ou ne I'ayant été que partiellement
peuvent étre délivrées avec I'accord de la Société canadienne du sang et
du médecin traitant dans certaines situations d’urgence.

Conditionnement

Le culot globulaire PD en AS-3 est conservé dans des sacs en phtalate
de di(2-éthylhexyle) (DEHP).®

Conservation et manipulation

Le culot globulaire PD en AS-3 doit étre conservé a une température
comprise entre 1 et 6 °C. Sa durée de conservation est de 42 jours, sauf
indication contraire.

Ce composant sanguin doit demeurer dans un circuit fermé jusqu’a sa
transfusion. Une fois le sac ouvert, le produit doit étre transfusé dans les

24 heures s'il était conservé a une température comprise entre 1 et 6 °C ou
dans les quatre heures s’il se trouvait a une température supérieure a 6 °C.

Il est préconisé de I'examiner visuellement et de bien le mélanger avant
de le transfuser.

Propriétés
La transfusion de culot globulaire accroit la quantité de globules rouges
dans la circulation sanguine et favorise ainsi I'oxygénation.

Indications

Le culot globulaire PD en AS-3 est indiqué pour augmenter I'oxygénation
et remplacer les globules rouges par exsanguino-transfusion.

Il convient toutefois d’envisager d’autres solutions avant de décider de
transfuser du culot globulaire.

Contre-indications

Le culot globulaire PD en AS-3 n’est pas indiqué lorsque le manque
d’oxygénation n’est pas dii & une carence en globules rouges ni au
dysfonctionnement de ces cellules.

Mise en garde et précautions

Il doit y avoir compatibilité ABO entre le donneur et le receveur pour
que la transfusion de culot globulaire puisse étre réalisée. Les analyses
pertinentes doivent donc étre effectuées au préalable, a moins que le fait
de retarder la transfusion ne mette la vie du patient en danger.* Sauf cas
exceptionnels, les patients de rhésus négatif doivent recevoir du culot
globulaire de rhésus négatif.

L'identité du patient doit étre diiment vérifiée avant la transfusion.
La transfusion peut provoquer une allo-immunisation.

Il est préconisé de choisir du culot globulaire PD en AS-3 de moins de
7 a 14 jours pour les transfusions massives destinées aux nouveau-nés
et aux nourrissons.® D’aprés des calculs théoriques, I'administration de la
solution additive est & éviter dans certains cas de transfusions massives
néonatales. Il est donc préconisé d’extraire I'additif surnageant et de
remettre les globules rouges en suspension dans un liquide approprié. Des
transfusions massives néonatales ont cependant parfois été effectuées
avec un additif sans provoquer d’effet indésirable.

Le culot globulaire ne doit pas étre le seul liquide utilisé pour la réanimation
volémique ni pour la transfusion massive.

La transfusion massive doit étre pratiquée sous observation afin de déceler
I'éventuelle survenue d’une surcharge circulatoire ou d’autres complications.

La rigoureuse sélection des donneurs et les analyses de laboratoire
n’éliminent pas entierement le risque de transmission des agents infectieux
recherchés® ni le risque de transmission d’agents pathogénes inconnus ou
pour lesquels il n’existe aucun test de dépistage. Voir tableau 2.

TABLEAU 2 : Estimation des risques résiduels de transmission d’infections

virales par voie transfusionnelle au Canada (taux d’incidence d’aprés le nombre
de séroconversions observées) entre 2001 et 2005.”

Risques résiduels
Virus Par(:gllldlgr;gi/lgons Par nombre de dons
VIH 0,13 (0,05 - 0,28) 1 sur 7,8 millions
VHC 0,43 (0,27 - 0,66) 1 sur 2,3 millions
VHB 6,55 (3,9 - 10,29) 1 sur 153 000
HTLV* 0,23 (0,04 - 0,83) 1 sur 4,3 millionst

*Lintervalle de confiance de 95 % ne peut étre calculé pour la période de latence sérologique
du HTLV : les données entre parenthéses représentent la fourchette de risques.

1 Cette estimation correspond au nombre d’unités potentiellement infectieuses mises a la
disposition des hopitaux. Les risques pour les receveurs seraient nettement moindres du fait
de la réduction leucocytaire systématique.
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Le clinicien peut opter pour du culot globulaire partiellement déleucocyté
provenant de donneurs séronégatifs pour le cytomégalovirus (CMV) pour
certains patients exposés a un risque particulierement élevé d’infection
grave par le CMV (feetus devant faire I'objet d’une transfusion intra-
utérine ou receveur de cellules souches hématopoiétiques allogéniques
séronégatif pour le CMV, par exemple).

Les aiguilles utilisées pour recueillir le sang pouvant avoir été en contact
avec du latex, la Société canadienne du sang ne saurait garantir que ses
produits ne contiennent pas cette substance.

Réactions indésirables

Les transfusions sanguines peuvent provoquer des réactions indésirables
de différents degrés de gravité : Iégéres sans séquelle, pour les moins
graves, et mortelles pour les plus graves. Si une réaction survient durant

la transfusion, il s’agit de I'évaluer pour savoir si la transfusion peut étre
poursuivie ou reprise sans risque. Il convient de déclarer toute réaction
susceptible d’étre liée a la transfusion, qu’elle soit survenue pendant ou
apres I'acte transfusionnel, au service transfusionnel local et, si la qualité
des composants sanguins est peut-étre en cause, a la Société canadienne
du sang et au service d’hémovigilance hospitalier ou régional. L'Association
canadienne de normalisation exige que les réactions indésirables liées a la
qualité des composants sanguins (réactions causées par une contamination
bactérienne, par exemple) soient signalées a la Société canadienne du
sang.*8 Pour plus d’information, se reporter a la partie 17.2.2. de la norme
relative au sang et aux composants sanguins publiée par I'Association
canadienne de normalisation et au site Web du Systéme de surveillance des
incidents transfusionnels.*®

TABLEAU 3 : Les réactions indésirables suivantes ont été signalées a la suite de la transfusion de culot globulaire.8 1011121314

Fréquence

Réactions approximative

Signes et symptdomes

Remarque

Légere allergie 1 cas sur 100 Urticaire, prurit et érythéme

La transfusion peut étre reprise aprés avoir évalué la réaction
et pris les mesures nécessaires.

Réactions
transfusionnelles fébriles
non hémolytiques

1 cas sur 500

Fievre, frissons et hyperthermie

Diagnostic par élimination. Il convient de rechercher une
réaction plus grave chez les patients ayant de la fiévre.

Surcharge circulatoire

post-transfusionnelle 1 cas sur 700

Dyspnée, orthopnée, cyanose, tachycardie,
tension veineuse élevée et hypertension

Réaction due a un volume ou débit de transfusion excessif. Il
peut étre difficile de la distinguer du TRALI.

Syndrome respiratoire
aigu post-transfusionnel
(TRALI)

1 cas sur 5000

Nouvel épisode d’hypoxémie et nouveaux infiltrats | Réaction survenant dans les six heures suivant la transfusion.
pulmonaires bilatéraux visibles a la radiographie,
mais aucun signe de surcharge circulatoire

Il peut étre difficile de la distinguer de la surcharge
circulatoire.

Réactions
transfusionnelles
hémolytiques retardées

1 cas sur 7 000

Chute du taux d’hémoglobine dans les 4 a
14 jours suivant la transfusion

Réactions généralement liées a une réponse anamnestique. Les
résultats du test direct a I'antiglobuline peuvent étre positifs.

Réactions
transfusionnelles
hémolytiques immédiates

1 cas sur 40 000
thoraciques et dorsales

Fievre, frissons, hémoglobinurie, dyspnée, choc,
coagulation intravasculaire disséminée, douleurs

Réactions souvent liées a une incompatibilité sérologique
non décelée ou a une erreur d’échantillon

1 cas sur 50 000

ntamination grienn ;
Contamination bactérienne (voir remarque)

Figvre, frissons, hyperthermie, nausées,
vomissements, diarrhée, douleurs abdominales
et musculaires, hypotension, hémoglobinémie et
coagulation intravasculaire disséminée

Estimation des risques par unité de culot globulaire :

e contamination bactérienne : 1 sur 50 000;

o septicémie bactérienne : 1 sur 100 000;

o septicémie bactérienne mortelle : 1 sur 500 000.

Voir référence documentaire n° 8 concernant I'évaluation
et le traitement de réactions liées a une éventuelle
contamination bactérienne.

Réaction hypotensive

isolé Inconn ; 2
solée connue dyspnée et de nausées

Hypotension parfois accompagnée d’urticaire, de

Diagnostic par élimination. Réaction plus fréquente chez
les patients sous inhibiteur de I’enzyme de conversion de
I'angiotensine.

Hémolyse non

Fievre, frissons, hémoglobinurie, douleurs
thoraciques et dorsales, dyspnée, choc,

Réaction liée a I'administration simultanée d’une solution
hypotonique, a une contamination bactérienne ou a une

transfusionnel (PPT)

immunologique Peu fréquent coagulation intravasculaire disséminée et hémolyse provoquée par une mauvaise conservation du
insuffisance rénale sang (congélation ou température trop élevée, par exemple)
Anaphylaxie Rare :Irgg]r;::é;se?#ssuperleures, anxigte, nausees et faire une réaction anaphylactique. On ne décele cependant
pas d’anticorps dans la plupart des cas d’anaphylaxie.
_ fn - Réaction survenant le plus souvent chez des patients
Purpura post Rare Survenue soudaine d’une thrombocytopénie homozygotes pour Pantigéne HPA-1b recevant des

grave dans les 24 jours suivant la transfusion

composants sanguins contenant I'antigene HPA-1a

Thrombocytopénie
allo-immune post- Rare

transfusionnelle la transfusion

Survenue soudaine d’une thrombocytopénie
potentiellement grave dans les heures suivant

Réaction due a un transfert passif d’anticorps
antiplaquettaires

Réaction du greffon contre

Phote (RGCH) Rare

Pancytopénie, éruption cutanée,
dysfonctionnement hépatique et diarrhée

Les composants sanguins irradiés permettent d’éviter ce
risque.

Voir tableau 2,
risques résiduels
d’infections virales

Maladie infectieuse infectieuse

Signes et symptomes variant selon la maladie

Les composants sanguins sont susceptibles de transmettre
des virus autres que le VIH, le VHB, le VHC, le HTLV I/l et le
VNO ainsi que des parasites et des prions.

Dépend du tableau

Surcharge en fer clinique

et hépatique

Sujets parfois asymptomatiques au tout début.
Signes cliniques d’ordre cardiaque, pancréatique

Réaction liée a des transfusions successives

Hyperkaliémie Dépend du tableau

Arythmie cardiaque, variation de

Réaction observée lors de transfusions massives. Les
nouveau-nés et nourrissons recevant du culot globulaire

clinique I'électrocardiogramme et arrét cardiaque irradié avant entreposage y sont particulierement prédisposés.
Autres complications des Dépend du tableau | Hypothermie, intoxication au citrate, acidose et Une surveillance appropriée peut permettre d’éviter
transfusions massives clinique coagulopathie par dilution certaines complications.
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Les modalités de déclaration des cas de transmission du VIH, VHC, HTLY,
VHB, VNO et autres agents pathogénes susceptibles d’étre liés a une
transfusion sont décrites dans le premier chapitre du Guide de la pratique
transfusionnelle, chapitre intitulé « Du donneur au receveur — un ouvrage
sur I'activité transfusionnelle au Canada ».

Dose et mode d’administration

Il convient de tenir compte des signes et symptomes cliniques d’hypoxie,
de pertes sanguines continues et des risques d’anémie pour décider de la
dose a administrer. Chaque unité doit entrainer une augmentation du taux
d’hémoglobine d’environ 10 g/l chez un adulte de corpulence moyenne ne
saignant pas. Chez I’enfant, la dose moyenne est de 10 a 15 ml par kilo.
La formule suivante peut autrement étre suivie':

Volume a transfuser = 0,5 x (taux d’hémoglobine souhaité - taux
d’hémoglobine actuel) x poids du patient
Volume en ml, hémoglobine en g/l et poids en kg

La transfusion doit étre effectuée avec un dispositif de transfusion
standard doté d’un filtre de 170 & 260 microns ou d’un filtre équivalent. Le
dispositif doit avoir été approuvé a cette fin par Santé Canada. Le médecin
traitant peut également préconiser I'utilisation d’un réchauffeur de sang
homologué par Santé Canada.

Aucun médicament ni soluté ne doit &tre ajouté au culot globulaire PD
en AS-3 ni perfusé par la méme tubulure, a I'exception d’une solution de
chlorure de sodium a 0,9 %. L'adjonction d’additifs d’usage courant tels
que le D5W (solution aqueuse de dextrose a 5 %) et le calcium (Ringer
lactate par exemple) et leur administration par la méme voie vasculaire
que les composants sanguins sont strictement déconseillées. Le médecin
traitant peut prescrire I'administration simultanée de plasma de groupe
ABO compatible ou d’albumine a 5 %.

Le débit de transfusion dépend de facteurs cliniques (consulter le Guide de
la pratique transfusionnelle pour de plus amples informations a cet égard).
La transfusion doit dans tous les cas étre réalisée en quatre heures tout
au plus apres le retrait du produit de son lieu de conservation. Le patient
doit étre observé selon les directives hospitaliéres durant la transfusion; il
doit notamment faire I'objet d’une étroite surveillance pendant les quinze
premieres minutes.

Dons autologues

Les unités de sang autologue font I'objet des analyses susmentionnées,
mais le test de dépistage de la syphilis et de I'anti-HBc ne sont pas
obligatoires pour ce type de don.* Les unités ayant donné lieu a un
résultat positif au controle mais a un résultat négatif ou indéterminé a
I'épreuve de confirmation de I'un des tests de dépistage des marqueurs
de maladies transmissibles énumérés précédemment porteraient une
étiquette « biorisque ». La décision de transfuser de telles unités revient
a la Société canadienne du sang ainsi qu’au médecin traitant et ne peut
étre prise que si toutes les conditions sont réunies. Les unités positives au
test de confirmation de la syphilis peuvent également étre délivrées avec
une étiquette « biorisque ».

Dons dirigés

Un don dirigé est un don provenant d’un donneur choisi pour ou par le
receveur. Ce type de don n’est autorisé que dans des cas précis. Seuls les
parents ou les tuteurs légaux peuvent faire un don aux enfants mineurs
dont ils ont la responsabilité. Les unités de dons dirigés doivent répondre
aux critéres concernant le culot globulaire PD en AS-3.

TABLEAU 4 : Composants modifiés

I'unité cryoconservée, avec un hématocrite

Déglycérolisation | inférieur a 0,80 I/I. Sauf mention contraire

Patients nécessitant du culot

Modification Description Indication Conservation Avantages Inconvénients
o Patients ayant un déficiten | Entre 1et6°C: Zﬁ:&;;gﬂzs
) La majeure partie du plasma est exraite. IgA et des ant_|corps anti-lgA | transfuser dans les et réactions Ver tableau 3. o
avage Lunité contient au moins 75 % des globules e Receveurs sujets a des 24 heures fébriles non Risques de contamination
roudes d'origine anrés le lavage réactions allergiques graves | Entre 20 et 24 °C: hémolytiques bactérienne Iégérement
9 9 P ge. ou récidivantes, méme avec | transfuser dans les moins a plus élevés
prémeédication 4 heures fréquentes
On ajoute du glycérol et congéle 'unité dans
les 14 jours suivant le prélévement du sang.
On procede ensuite au lavage pour éliminer
le glycérol et le liquide surnageant. L'unité
contient plus de 80 % des globules rouges de , )
Congelé : 10 ans Prolongation

Voir tableau 3.

Entre 1616 °C : Hémolyse intravasculaire

transfuser dans les

de la durée de
conservation du

(congélation/ sur 'étiquette, les globules rouges sont en globulaire de phénotypes rares 24h . liée au glycérol résiduel et
, P ) A ) G eures culot globulaire ; gy
décongélation) suspension dans une solution injectable de | U particuliers non disponible @ | £ on'ci 0400 | de grgupes risques de contamination
chlorure de sodium 2 0,9 % (USP), avec un | "état fiauide transfuser dans les | sanguins rares bﬁlcst‘?éfl l::g: légerement
peu de dextrose ou sans dextrose. Le produit 4 heures P
peut étre transfusé méme s’il reste un liquide
surnageant rosé apres le lavage. Si la teinte
est anormale, retourner 'unité a la banque
de sang.
or -
Patients immunocompétents ou ggtjrgulse;grég ) Voir tableau 3. Augmentation
T recevant des produits issus d’un e X P des risques d’hyperkaliémie
Irradiation 0n expose les cellules a des rayons gamma. parent biologique ou d’un donneur ggagé?]tslg?\,g; g:ree ﬁ's'mdggt&?éjg& du fait de la prolongation
ayant un phénotype HLA trés initiale. si elle est q de I'entreposage apres
proche du leur plus co’une Iirradiation
. " . . Entre 1et6 °C: Exposition du
Division I;aetseﬁi';gfoﬂ?%gﬁg: f:?:;ﬁ;g:%ﬁﬂgﬁ C:JJ]Of:: Nouveau-nés 42 jours sauf patient & moins Voir tableau 3.
’ indication contraire de donneurs
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utilisés a bon escient. Il faut tenir compte des indications particuliéres pour éviter une transfusion inappropriée.
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La présente circulaire sert de complément d’information aux étiquettes apposées sur les unités
de sang et de composants sanguins. Elle est conforme a la réglementation appliquée en la matiere par
la Direction générale des produits de santé et des aliments de Santé Canada."”
Edition de janvier 2009 Culot globulaire PD en AS-3

La version actuelle de la circulaire est consultable sur Internet a I'adresse suivante : www.medecinetransfusionnelle.ca.





