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Evelution historique

24-26 novembre 2021

(R Crespin, B. Danic) Q,fe
1989 : premiere monogra@ﬁle des contre-indications au don : approche clinique orientée
donneur, pathologie parxcbathologle

Qa

o
1994 : mise ajouroeT'e la monographie, référence dans les BP de 1993 :
. ralsonnememPcImlque orienté vers le risque receveur,

S
. Marqueurs%lologlques fenétre silencieuse %\.\o@‘
. Irruptlogzﬁ‘deIep|dem|olog|e groupes a risque &\\e"’
o\e' <&

QJ

¢ 1994 exclu3|on des transfuseés, exclusion suite séjour lles brltanmques
. Crises permanentes - renforcement du role de I’ epldemL@)Togle
* Principe de précaution &O&e‘
* Risques emergents '

e 2009 : Premiere version de I’arrété sur les crlteges de sélection des donneurs de sang
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SFTS L’mflueng;e de I’épidémiologie :

XXX¢ CONGRES

evaluamon des risques sexuels

é
Michel Setbon 1997 attltudeaf*éce au risque sexuel en transfusion

« Pays de culture latine (France Wallonie) : démarche d’investigation « clinique »

\)\(\

Interprétation du nsgﬂe variabilité entre les investigateurs, souvent medecins (preservatif,
nouveau partena(m?é )

NS

 Pays de cultm"e « anglo-saxonne » (UK, Flandres) : démarche de verlflcaﬁon

Prlmautebeﬁe I’épidémiologie qui valide les facteurs de risque &

"oo &
< “Recherche de facteurs de risque chez le partenaire +++ S

6\)
— Non prise en compte de la notion de nouveau partename en tant que telle (ne correspond a

aucune donnée epidémiologique) &

o®°.>

- Démarche a I'ceuvre pour l'arrété de 2016 « ouverture«ﬁu don aux HSH » : modélisation des

>
risques sur la base de I’épidémiologie. &o&&
o\‘@
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I T@Xtes de référence

,go
» Directive 2004/33/CE de la c@?nmlssmn du 22 mars 2004 concernant certaines exigences
techniques relatives au sagcg" et aux composeés sanguins : liste détaillée de contre-indications
,go

« Directive 2005/62/CEo§‘annexe énoncant normes et spécifications

L Guide de BQ{&ﬁes Pratiques (GPG) = chap. 1 du Guide pour la preparauon I'utilisation et
' assuran@% de la qualité des composants sanguins de 'lEDQM (Ew@opean Directorate
for Qua&ﬁy of Medicine and Healthcare) du Conseil de I'Europe {\\\z

o

o\ Q)Q
I$© Décision du 10 mars 2020 définissant les principes de Bga‘hnes Pratiques préevus a
I'article L 1222-12 du code de santé publique 4

S
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 Arrété du 17 décembre 2019 fixant les criteres de séleeﬁoon des donneurs de sang

&%

« Deécision du 20 janvier 2020 fixant la forme et le cgﬁtenu du questionnaire que remplit le
candidat au don de sang en application de I artcheP 1221-5 du code de la sante publique
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24-26 novembre 2021

‘QQ)

« Arrétédu 17/12/2019 : 12 ’r%igﬁiues listes, 56 situations ciblées

b‘
>

« Référentiel de selec[ﬁin des donneurs (EFS) a 'usage des médecins et des infirmiers
pratiquant 'EPD : %6‘7 pages, environ 175 criteres détaillés, situations « cliniques » pouvant
correspondre a gﬁaque situation issue de I'entretien pré-don, éléments pedagoglques sur le

rationnel de§sél @e@\
o?\ e
Q\'Z’ (\\\\Q’
. Questg@%nalre standardisé : 45 questions, 2 rubriques selon natw‘ia du risque
&
<é‘tat de santé géneéral (risque donneur surtout) e

6\)
— risques infectieux (risque receveur) en 3 sous-groupeseivoyages, expositions

nosocomiales et infections courantes, exposition se@K‘ueIIe et sanguine
@
¢

Lien didactique entre I'approche épidémiologique (rlsques) et I’évaluation clinique (criteres),
développé a I'occasion du deploiement de I’ entretlgaﬁ pre-don infirmier
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SFTS | a rew%lon des criteres :

XXX¢ CONGRES

MARSEILLE une, @remarche europeenne

@
« La Directive 2004/33/CE rokéjamals éte révisée mais reste opposable
&

9 . N\
certaines contre-indications sont devenues obsoletes

&
N
&
%'b
\OQ

* [|nitiative TRAN@TDOSE (TRANSfusion and transplantation PrOtection and gElection of donors,

X\
consortium eﬁropeen) revue critique des criteres de sélection &
<
\\QJ
Analyse%et cotation des risques donneurs/receveurs, comparaison Qf“athues européennes
ei &
Criteres d’éligibilité - reférentiel S

O

— Questions - Questionnaire StandardlseQ

&O

 Larévision du Guide de ’EDQM 6\@

e

0\0
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La révisiorﬁ;@ﬁe la Directive 2004/33/CE

MARSEILLE

24-26 novembre 2021

o

ée
, .. & L, . i , i
- Processus de révision d@»‘fa |égislation européenne sang/tissus/cellules en cours

- Plusieurs options ene\ﬁ’sagees la France et 'TEDQM (European Directorate for Quality of
Medicine and Hea;l@tﬁcare) soutiennent le principe de la définition des niveau de qualité et
de sécurite eur@‘beens par

- des com‘ites d’experts européens : EDQM, ECDC (European Cent@T of Desease
Prev@htlon and Control) &

\\QJ
6\'

gﬁ role renforcé des inspections nationales et des audits eu%peens
&

$” Sortir les contre-indications au don des Directives, faire r@%rence au Guide de ’TEDQM

—> réactivite, adaptation aux évolutions scientifiques eg«é‘pldemlologlques
&O
- Processus long... &

)
<3
\>\°®
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" Le Guide du@Consell de I’Europe (EDQM)

&
o - 20eme édition, révision réguliére (1 a 2 ans)

Guide to the
preparation, us¢ and
quality asskrance of

BLOOD
COMPONENTS

- Recommandations (partie «<Bonnes Pratiques » seule
opposable et transcrite en droit national)

- Contre-indications au don : criteres de la Directive =
socle minimum

- Travalil de révision detaillee des cru;@res sur la base de
la méthode TRANSPOSE en vuazﬁe la 21¢me édition

- Rationnel pour valider les emTutlons

1. Directives europeenne§° standards

2. Guide de Bonnes Egarathues

European Committee | EDQM
(Partial Agreement)

on Blood Transfusion 3. Documentatlor;p%mentlflque

(CD-P-TS)

4, Recomma@ﬁatlons internationales
0@

5. Conse,\(msus d’experts

Dr Frédéric Bigey, EFS C@re Pays de la Loire 9
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Le Gmd@»“du Conseil de ’Europe

MARSEILLE

novembre 2021
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— Situation de blocage Ileeoé Ia non-révision de la Directive 2004/33/CE

— Dans lintervalle : pr@posmons d’allegement de certaines Cl par dérogation ou apres
évaluation médical® :

- Cancers gﬁ‘é\rls apres 5 ans (Yang H et al, Edgren G et al)

2@
N\
\b

- Tatou@‘e/plercmg pas de ClI si professionnel enregistré et sur la l»fase d'analyse de
nscgg@ nationale ((Prinsze et al. 2019 (NL), Hoad et al. 2019(AU§€)3

Endoscople pas de CI (sans prejuger de la pathologie en gépport)

‘L
- Autres évaluations en cours (allergie, chirurgie, soins dgﬁfalres )

2
'\O&

- Etape de consultation publique été 2022

e

0\0
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- Risques liés aux pratig»ﬁes sexuelles :
Directive 2004/33/@.@

- exclusion tergfﬁoralre pour les « individus dont le comportement sexuel ou l'activité professionnelle
les exposgaﬁ un risque de contracter des maladies infectieuses transmissibles par le sang »

&*(b \0

S
: exclusgbn permanente pour les « sujets dont le comportement sexuel Ies&xpose aunrisque éleve
de gﬁntracter des maladies infectieuses graves transmissibles par Ie@gang »
(\

L gw‘aluatlon du degré de risque releve d’analyses de risque n%ybnales sur la base des
gonnées épidémiologiques actualisées (résolution CM/Res(gel?))B)

Donneurs HSH : Cl permanente confirmée en 2009 - 12%05 (2016) = 4 mois (2019),
—> sans distinction (évaluation individuelle du rlsque) a partlr de 2022 (loi bioéthique 2021)

Introduction de questions complémentaires ? en eh%cussmn au niveau du comité de suivi,
pour tenir compte d’'une légere augmentation gga rlsque residuel modélise

<°
0\0

Dr Frédéric Bigey, EFS C%fé\re Pays de la Loire 11
\OQ
R\



SFTS . & \ |
Criteres relevant de regles nationales

novembre 2021
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Pression artérielle :

RN\Y
N
«0

- Pas d'exigence dansaéfa Directive, recommandations dans le Guide

- Plusieurs pays (@%nada Irlande,...) ne la mesurent pas

Ajournemenx@ﬁes transfusés (receveurs de produits bIO|OgIC]U@S non SEecurises)

- ClI frang@fse depuis 1997 : mesure de précaution ciblant le vMCJ, s@yfla base d’'une
mod@ﬁsatlon du risque VHC &\\

Q
- P@%Slblllte d’allégement régulierement abordée avec TANSM. @

Qq’ \\,0

Sejours de plus d’'1 an dans les lles Brltannlques &fu 1/1/80 au 31/12/96

\)

La prévention de la carence martiale par dosage de ferritine (UPRADON) :
- Strategles europeennes et internationales heterqgenes
- al'appui de la pratique francaise adaptee cor;@ernant I'anémie (seuils, HBPD)

0\0
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v Mise enh ceuvre des criteres

°.>

Les Cl a 'EFS (2021, ay 30/1 0):9,2%

- Anémie 2,3% Qf°

\)\0

- PlerC|ng/tatouage/@?ldoscople 0,9%*

Q

- PAO0,8% 6/\*'2’

S
- Exploratlomen cours 0,7% \Q\\ﬁ\o
; Infecté@h aiglie 0,6% ée@"’&{\
- Afféction chronique 0,6%* @@‘;\\OQ
- Multipartenariat 0,4% '&O&Q@Q
- Agents émergents 0,4% {Qfe

*impact pogsfble d’'évolutions des regles
\’)\0
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Quelles@marges de manceuvre?

24-26 novembre 2021 KQQ
Héterogéneite des prath@lafes
Ko\
* TMC/EPDI/medecing (rapport TMCQC)
\)
%Q’oq
&
s
«& o % Y
6@ Moyenne du dj urnement (%) é®
* Analysedndividuelle des pratiques : &
o
=
200 8O ® Cause « mfgé?lon aigue », sur 50 000
Q
§ o : entretleng,&en GEST en 2019 :
$ 1,00 n . ° ° s écarts LéQs plus importants dans le sens
c e .
Poooe Quiga o * e * o e desgp‘rathues restrictives
0,00% o o ® a0 L gm%mowe C. Bertinotti)
85552552585 2550220 5555 5852828225338 «°
=E553005L35555553055 8 gk gsEEEedz e 2 Suivi et analyse des pratiques, formation
type de PH-EPD Q\)\(\@ CO ntl n ue
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Quelles marges de manceuvre?

@Q

L'auto-ajournement : informﬁtion et responsabilisation des donneurs

@

Exemple mise a dispggﬁion des criteres aupres du public, cf NHSBT

>
= = g \
Health & Eligibility =~ Travel &
S
o
@9\0
&
. >
Enter a search term (min 2 g@éracters] m
q’é’\&
BROWSE BY LETTER Q&'bo
AEIDEOC{Q\?-LGHIJKLMND
S
©
v

Yection - Pregnancy

C C_Diff : Clostridium Difficile
Cabin Crew : Air Crew
Caesarean Birth - Pregnancy
Campylobacter - Diarrhoea
Cancer : Malignancy

Candida : Thrush

Carbimazole (Medication for

Dr Frédéric Bigey, EFS C%fé\% - Pays de la Loire

Cardiac Surgery - Heart
Cperation

Cardiomyopathy :
Cardiovascular Disease

Cardiovascular Disease

Carpal Tunnel Syndrome
Operation - Surgery

Cartilage Operation - Surgery
Cataplexy : Narcolepsy
Cataract Operation - Surgery
Catarrh

Catheterization - self : Self
Catheterisation

<
>
o\
6\
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Cardiac Surgerye:%‘ﬁ\eart Operation
\\QJ
N

IT your surgery ga for a heart defect which you were born with, please call to
check withro{q@'helpline on 0300 123 23 23, Monday to Friday, 9am to 7pm as we
may neeclg% transfer you to the Referral Team who can deal with more complex
is5UESO
c\&
?Dur surgery was not for a heart defect which you were born with,

\‘)@K unfortunately this will prevent you from donating blood.
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~Conclusions
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- Les criteres de sélecti@ﬁ%en vigueur relevent majoritairement de la Directive
2004/33/CE, obsole@é

\)\0

- Lerdle du Gmd& de I’ EDQM, revisé regulierement, devrait étre renforce

- Lelaboratiogt des référentiels de contre-indications s’appuie c{@ plus en plus sur
la notlon@é?analyse de risque sur la base de données eplcte‘mlologlques
vahde&

Q)Q

&

: Ceﬁe rationalisation permet l'intervention crmssantebd’e non-medecins dans la

sélection pre-don 5

- Ladémarche pedagogique devrait beneflugfau grand public et aux donneurs
en géeneral 9&°‘
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