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Controle de qualité des produits sanguins labiles: Expérience de la banque de sang de
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REsumi

Introduction-Objectif: Le contrdle de la qualité des produits sanguins labiles (PSL) est essentiel pour garantir I'efficacité transfusionnelle. Cette
étude visait a évaluer la qualité des concentrés de globules rouges (CGR) et du plasma frais (PF) produits a la banque de sang de Zaghouan, en se
référant aux exigences du guide des bonnes pratiques transfusionnelles et aux normes internationales.

Méthodes: Il s'agit d’une étude transversale réalisée a la banque de sang de Zaghouan. Les six premieres poches de sang total prélevées ont été
sélectionnées. Le volume des CGR et des PF ont été mesurés avec une balance électronique et le taux d’hématocrite et la teneur en hémoglobine
des CGR ont été déterminés a I'aide d’un automate Mindray BC-5800.

Résultats: Selon la norme tunisienne, le volume des CGR, la teneur en hémoglobine et le taux d’hématocrite étaient conformes dans 94,25 %,
60,75 % et 95,5 % des cas, respectivement. Ces parametres étaient conformes a 91,5 %, 60,75 % et 44 %, selon la norme européenne. Pour 300 PF,
le volume était conforme dans 93,6 % des cas selon la norme européenne et 100 % selon la norme tunisienne. Parmi 400 CGR, 60,75 % et 41,25 %
étaient conformes selon les normes tunisienne et internationale, respectivement.

Conclusions: Le contréle de qualité a mis en évidence la non-conformité des CGR. Nous recommandons d’ajuster le volume de plasma extrait aprés
centrifugation, d’inclure le taux d’hémoglobine pré-don dans les critéres d'aptitude et d’allonger 'intervalle entre deux dons successifs.

Mots clés: Controle de qualité, concentré érythrocytaire, plasma frais, banque du sang

ABSTRACT

Introduction-Aim: Quality control of blood products (BP) is a fundamental element in guaranteeing transfusion efficacy. The aim of our study was
to evaluate the quality of red blood cell concentrates (RBCs) and fresh plasma (FP) produced at the Zaghouan blood bank, with reference to the
requirements of the guide to good transfusion practices and international standards.

Methods: This is a cross-sectional study carried out at the Zaghouan blood bank. The first six bags of whole blood collected were selected. The
volume of RBCs and FP were measured with an electronic balance and the hematocrit rate and hemoglobin content of RBCs were determined using
a Mindray BC-5800 automated system.

Results: According to Tunisian standards, RBC volume, haemoglobin content, and haematocrit were compliant in 94.25%, 60.75%, and 95.5% of
cases, respectively. These parameters met the European standards in 91.5%, 60.75%, and 44% of cases, respectively. The volume of 300 FPs complied
with 93.6% and 100% of the European and Tunisian standards, respectively. Among 400 RBC units, 60.75% and 41.25% were compliant with Tunisian
and international standards, respectively.

Conclusions: Quality control enabled us to identify non-conformities in the RBCs produced. We therefore recommend adjusting the volume of
plasma extracted after whole blood centrifugation, including pre-donation haemoglobin levels in donor eligibility criteria, and extending the interval
between two successive donations.
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INTRODUCTION

Selon I'OMS, la sécurité transfusionnelle regroupe
I'ensemble des mesures mises en place pour garantir
une disponibilité suffisante et une qualité optimale des
produits sanguins et de leurs dérivés, tout en minimisant
les effets indésirables [1]. La mise en place d'un contréle
interne de la qualité (ClQ) constitue un pilier essentiel du
programme de gestion de la qualité dans les banques de
sang, et fait I'objet d'une réglementation stricte a I'échelle
mondiale [2,3]. Bien que des avancées notables aient
été réalisées dans le domaine de la transfusion par les
pays du Maghreb, des insuffisances subsistent, touchant
presque tous les aspects essentiels d’un systéme national
d’approvisionnement en sang, en particulier dans la
gestion de la qualité [4]. Le contrble de la qualité des
produits sanguins labiles (PSL) est réalisé en Tunisie
et au Maroc [5]. Le contrble d'étiquetage immuno-
hématologique et des maladies transmissibles recgoit plus
d'attention que la notion de qualité des produits, qui
reste secondaire. A cet effet, les PSL doivent répondre a
des normes de qualité clairement définies dans le manuel
des bonnes pratiques transfusionnelles, pour garantir la
sécurité transfusionnelle [6,7].

Depuis 2020, la banque de sang de Zaghouan produit
et distribue des PSL, tels que les concentrés de globules
rouges (CGR) et le plasma frais congelé (PFC), qui sont
essentiels pour la prise en charge des anémies et des
hémorragies. Cependant, la qualité des PSL produits n’a
pas été évaluée en termes de conformité aux normes
nationales et internationales. A notre connaissance, bien
que plusieurs études tunisiennes aient évalué la qualité
des concentrés plaquettaires [8,9], aucune étude n’a
encore porté sur la qualité des CGR.

Dans ce cadre, nous avons évalué la conformité des CGR
et des plasmas frais (PF) préparés a la banque du sang
de Zaghouan, en les comparant aux exigences du guide
des bonnes pratiques transfusionnelles [7] et aux normes
internationales du Comité européen de la transfusion
sanguine (CETS) [10].

METHODES

Il s’agissait d’'une étude transversale descriptive qui s’est
déroulée sur une période de 7 mois, d'avril a décembre
2021, et a porté sur les CGR et les PF préparés a la banque
de sang de I’hopital régional de Zaghouan.

Nous avons employé une méthode non destructrice pour
le choix des CGR et PF, prélevés a partir de sang total
apres centrifugation et séparation. Les six premieres
poches de sang prélevées ont été choisies, tous les jours
de la semaine, pour |’évaluation de la qualité. Nous avons
procédé a un échantillonnage consécutif par stripping
d’une tubulure. La détermination des parametres
hématologiques se réalisait au fur et a mesure que les

PSL étaient sélectionnés.
N’étaient pas inclus dans I'étude les CGR dont la poche
était fissurée, hémolysée ou contenant des caillots.

Pour chaque PSL, nous avons déterminé le volume de la
poche. L'hématocrite (Ht) et le contenu en hémoglobine
(Hb) des CGR ont été déterminés grace a l'automate, dont
nous avons évalué la fidélité et la justesse afin d'assurer
la qualité de nos mesures selon la recommandation de
la norme ISO 15189. Nous n'avons pas déterminé le
taux de leucocytes résiduels, car les CGR n'étaient pas
déleucocytés avant leur transfusion.

¢ Volume de PSL contenu dans chaque poche

Les PSL ont été pesés a l'aide d’une balance numérique
étalonnée. Le calibrage de la balance (la remise a zéro) a
été fait a chaque mesure.

Nous avons également pesé, a I'aide de la méme balance,
la masse d'une poche vide. Le volume des PSL contenu
dans chaque poche a été obtenu selon les formules
suivantes :

Volume du CGR = [Masse totale du CGR — Masse de la
poche vide (g)] / Densité du CGR

Avec: Densité CGR = 1,06 g/ml; Masse de la poche vide=30g.
Volume du PF = [Masse mesurée (g) — Masse de la poche
vide (g)] / Densité PF

Avec : Densité PF =1,026.

¢ Quantité d’hémoglobine et d’hématocrite

Le prélevement a été effectué par stripping, apres
homogénéisation du contenu de la poche et de la tubulure
par trois retournements a l'aide d’une pince a stripper.
Grace a une scelleuse, on subdivise la tubulure en petits
segments d’environ 6 cm chacun, appelés « boudins ». Les
échantillons ont été prélevés sur tubes EDTA étiquetés,
a partir du boudin de la poche, permettant d’obtenir un
volume minimal de 2 ml de produit.

La mesure de I'Ht et du contenu en Hb des CGR a été
établie au fur et a mesure que les PSL étaient prélevés.
L'Ht a été mesuré directement par I'automate Mindray BC
5800. Le contrdle de qualité défini par le fabricant se fait
par le technicien chaque jour, en utilisant deux niveaux.
Pour s’assurer de la répétabilité de I'équipement,
chaque échantillon est mesuré deux fois dans les mémes
conditions.

Le contenu en Hb a été déterminé selon les formules
suivantes, aprés la mesure automatisée du taux d’Hb :
Quantité Hb (en g) = taux d’Hb (en g/dl) x volume de la
poche (en dI).

Les données obtenues ont été comparées aux critéres
qualité des CGR et PF décrits dans la norme tunisienne
[7] et européenne [11]. D’aprés la norme tunisienne, le
CGR doit avoir un volume entre 250 et 400 ml, contenir au
moins 45 g d’Hb et avoir un hématocrite compris entre 50
et 70 %. Le volume de PF doit contenir au moins 170 ml.

638



Selon le guide européen, le CGR doit avoir un volume de
280 + 50 ml, contenir au moins 45 g d’Hb et avoir une
Ht comprise entre 65 et 75 %. Le volume de plasma est
estimé a au moins 200 ml.

Les résultats obtenus étaient transcrits dans un fichier
Excel, version 2016. Les variables qualitatives ont été
exprimées en effectifs et pourcentages. Les variables
quantitatives ont été exprimées par des moyennes et/ou
des médianes.

REsSuLTATS

Nous avons controlé 400 CGR et 300 PF pendant la durée
de I'étude. Ces PSL provenaient de donneurs de sang agés
de 22 a 59 ans, avec une moyenne d’age de 35 + 2 ans.
Les donneurs étaient principalement de sexe masculin :
280 hommes (70 %) contre 120 femmes (30 %), soit un
sex-ratio de 2,3.

Au total, 83,5 % et 41,25 % étaient conformes pour
I'ensemble des parameétres analysés, en se référant aux
normes tunisienne et internationale, respectivement.

Le volume moyen était de 292,3 + 10 ml, avec des
extrémes allant de 171,7 a 356,6 ml (Tableau 1).

Tableau 1. Evaluation des CGR et des plasmas frais dans notre étude

Variables Effectif Moyenne Ecart Min Max
type

Volume des CGR (ml) 400 292,3 10  171,7 356,6

Quantité moyenne en Hb (g) 400 46,3 3 24,4 59,2

Quantité moyenne d’Ht (%) 400 62,47 5 453 76,1
Volume de plasma (ml) 300 266,7 10 179,3 327,29

CGR: concentré des globules rouges, Hb: hémoglobine, Ht: hématocrite, Min: minimum, Max:
maximum

Le volume de CGR était conforme dans 94,25% et 91,5%
respectivement selon la norme tunisienne et européenne
respectivement (Tableau 2).

Tableau 2. Taux de conformités des CGR et de Plasma frais en fonction
des parametres controlés

Parameétres Moyenne Norme  Conformité =~ Norme Conformité

contrdlés +/-ET Tunisienne selon la norme CETS  selon la
Tunisienne , norme
n(%) CETS, n(%)

Volume des 292,310 250-400 377(94,25%) 230-430 366 (91,5%)
CGR (ml)

Quantité 46,313 > 45
d’hémoglobine
(@

Hématocrite 62,415 50-70
des CGR (%)

Volume des 266,7+10 >200
PF (ml)

243 (60,75%) >45 243 (60,75%)

382 (95,5%) 65-75 176 (44%)

300 (100%) >170  281(93,6%)

CGR : concentré des globules rouges, PF : plasma frais, ET : écart-type ; CETS : comité
européenne de la transfusion sanguine ;ml : millilitre ; g : gramme
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Les volumes des CGR non conformes étaient insuffisants
par rapport a la norme nationale. Cependant, 2,75% était
en exces selon la norme européenne (Tableau 3).

Tableau 3. Non-conformité du volume des CGR selon les deux normes

Norme nationale  Norme CETS
Volume de CGR insuffisant 23(5,75%) 23(5,75%)
Volume de CGR en excés 0 11 (2,75%)
Total non conforme 23 (5,75%) 34 (8,5%)

CGR : concentré des globules rouges, CETS : comité européenne de la transfusion sanguine

La quantité d'Hb moyenne était de 43,4+3g avec des
valeurs extrémes respectives de 24,4g et 59,2g. Parmi les
400 CGR, 157 avaient une quantité d'Hb inférieure a 45g.
La teneur en Hb était conforme dans 60,75% selon les
deux normes.

L'Ht moyen des CGR était 62,47+5%. Parmi les 400 CGR,
I'Hte était conforme dans 95,5% et 44% en se basant sur
les normes nationale et internationale respectivement.
La majorité des Ht non conformes était inférieure a la
valeur des normes (Tableau 4).

Tableau 4. Non-conformité des taux d’hématocrite selon les deux normes

Norme nationale Norme CETS
Hématocrite insuffisant 10 (2,5%) 220 (55%)
Hématocrite en exces 8 (2%) 4 (1%)
Total non conforme 17 (4,5%) 224 (56%)

CETS : comité européenne de la transfusion sanguine

Le volume moyen était 266,75 +£10 ml avec des extrémes
allant de 179,34 a 327,49 ml. Le volume des PF était
insuffisant dans 63% des cas (n=19) selon la norme
européenne.

Discussion

La nature des PSL exige des impératifs d’ordre technique
pour garantir la qualité et la sécurité du produit. Le
contrble de qualité interne des PSL garantit I'efficacité
transfusionnelle.

Notre travail a révélé la non-conformité de la qualité des
CGR produits, par défaut du taux d’Ht et de la teneur
en Hb. En effet, pour un méme seuil d'Hb, les CGR
étaient conformes dans seulement 60,75 % des cas. Ce
résultat est comparable a celui rapporté par Mbanya et
al. au Cameroun [12], mais il demeure significativement
inférieur aux données de la littérature, ou le taux de
conformité atteint généralement 80 % [13-15]. Pour
améliorer la qualité des CGR, il est essentiel d’optimiser
la sélection des donneurs et de systématiser le dosage
de I'Hb pré-don, afin d’atteindre > 90 % de conformité
[10,16]. Laugmentation de l'intervalle entre deux dons
consécutifs contribue également a une amélioration
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significative du taux d’Hb avant le don. Cette observation
est corroborée par I'étude de Magnang et al. [15],
qui a mis en évidence une différence statistiquement
significative (p = 0,0126) dans les taux de conformité
des CGR selon le profil des donneurs. Les CGR issus de
donneurs n’ayant effectué aucun don ou seulement un
don en 2017 présentaient un meilleur taux de conformité
par rapport a ceux provenant de donneurs ayant réalisé
jusgqu’a quatre dons au cours de la méme année.

La conformité des CGR selon les normes étudiées était
significativement variable. La moyenne d'Ht observée
dans notre étude était similaire a celles rapportées par
Sultan S et al. au Pakistan [3]. Plus de 90 % des CGR
respectaient les normes nationales, témoignant d’une
bonne conformité. Cependant, le taux de conformité
selon les normes européennes était de 44 %, avec une
majorité des CGR présentant une conformité insuffisante.
Ce résultat est comparable a celui de Magnang et al. [15],
mais marque une nette amélioration par rapport aux 20
% rapportés par Fétéké et al. en 2006 [14]. Toutefois,
Mbanya et al. ont constaté un taux de conformité
nettement supérieur au Cameroun [12]. Cette différence
peut étre attribuée aux variations des valeurs de référence
adoptées par les différentes normes. Dans notre étude,
une majorité des CGR avait un taux d’Ht inférieur a 65
%. Ce constat peut étre expliqué par les caractéristiques
spécifiques de la population de donneurs de sang. De
plus, 5,75 % des CGR présentaient un volume supérieur a
430 ml, ce qui semble lié a une extraction insuffisante du
plasma apres centrifugation du sang total. Un ajustement
plus précis du volume de plasma extrait permettrait
d'améliorer a la fois le volume et I'Ht des CGR produits a
la banque de sang de Zaghouan.

Le volume des CGR et des PF était conforme dans plus
de 90 % des cas selon les deux normes. Ceci est expliqué
par la mise en place d’un agitateur qui détecte le volume
convenable et alerte pour arréter le don. En revue de la
littérature, Mahamane Baba et al. ont rapporté 33,41
% des CGR non conformes suite a un volume supérieur
a 330 ml [13]. Cette différence de résultat pourrait
s'expliquer par la préparation manuelle, sans agitateur,
de la majorité des CGR du CNTS de Bamako (Mali).
L'étude de Fétéké et al. au Togo avait révélé un taux de
conformité bien plus faible (21,48 %), avec une majorité
(77,78 %) de volumes inférieurs aux normes [14].

De leur coté, Mbanya et al. avaient constaté un taux de
conformité de 57 % [12].

Ce résultat, inférieur a celui obtenu dans notre étude,
pourrait s'expliquer par I'évolution des pratiques entre
les deux périodes. Pour améliorer la conformité des
volumes, il serait nécessaire que l'unité de préparation
des PSL ajuste de maniére plus précise le volume de
plasma extrait, en s’inspirant de I'implémentation d’un
ajustement systématique recommandé par d'autres
études.

Le pourcentage de poches des CGR conformes aux trois
paramétres était de 83,5 % selon la norme tunisienne
contre 41,2 % selon la norme européenne. Ce taux est
supérieur a celui de 21,78 % de conformité rapporté par
M. Mahamane Baba et al. [6]. Cependant, il demeure en
deca des 90 % recommandés par le guide européen pour

la qualité des composants sanguins [10].

En Cote d’lvoire, Yao et al. ont atteint un taux de
conformité de 93,85 % pour les CGR grace a la mise en
place d’un laboratoire de contrdle qualité sur trois ans
[17]. Saloni et al. soulignent également I'importance
des contrbles périodiques pour garantir la sécurité et
la conformité des produits sanguins, élément clé des
bonnes pratiques transfusionnelles [18].

Pour améliorer la qualité des CGR, l'installation d’un
laboratoire de controle qualité est essentielle afin
d'optimiser les processus de production et d'assurer
des produits conformes aux normes et aux attentes des
patients [19]. Par ailleurs, la création d'un réseau de
collaboration efficace, ainsi qu'un organisme indépendant
—distinct de I'OMS — composé de spécialistes supervisant
toutes les activités transfusionnelles dans les pays
méditerranéens, constituerait une étape cruciale pour
garantir un niveau optimal de sécurité sanguine [5,20].

Recommandations
fin d’améliorer la qualité des PSL a la banque de sang
de Zaghouan, nous recommandons les actions suivantes :
1.Création d’un laboratoire de contréle qualité
Mettre en place un laboratoire de contréle qualité
dédié, supervisé par un responsable chargé de garantir
le respect des normes, d’identifier les défaillances et
de proposer des mesures correctives.
2. Centrifugation  systématique Assurer la
centrifugation de toutes les poches collectées afin
de produire des CGR conformes, tout en ajustant le
volume de plasma extrait pour valider les paramétres
hématologiques des CGR.
3. Amélioration des équipements des banques de
sang : Fournir aux banques de sang hospitalieres des
agitateurs et des équipements adaptés pour optimiser
le rendement des processus de préparation des PSL.
4. Dosage systématique de I'Hb:
Intégrer systématiquement le dosage de I’'Hb avant le
don dans les criteres d’éligibilité des donneurs, afin de
mieux sélectionner les donneurs et garantir la qualité
des produits.
5. Optimisation du volume de plasma extrait : Veiller a
I'extraction compléte du plasma lors de la préparation
des CGR, afin d’assurer un volume conforme aux
normes et d’améliorer la qualité du produit final.
6. Espacement des périodes entre deux dons
Augmenter l'espacement entre deux dons afin de
favoriser un taux d’Hb optimal avant chaque don et
garantir la qualité des produits récoltés.
7. Renforcement de la formation continue : Développer
et renforcer la formation continue du personnel, en
les impliquant activement dans la mise en ceuvre
de la politique qualité de I'établissement et en les
sensibilisant a l'importance des bonnes pratiques
transfusionnelles.
LUimplication du ministere de la Santé est essentielle
pour garantir la qualité des PSL, notamment par la mise
a disposition des équipements nécessaires dans les
laboratoires de contréle qualité. Il est crucial de soutenir
la mise a jour et le renforcement des infrastructures,
ainsi que de fournir les matériels adéquats a la
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préparation des PSL, tels que des centrifugeuses, des
péses-poids, des extracteurs automatisés et des réactifs
d’'immunohématologie.

Si ces mesures sont appliquées de maniére concertée et
continue, elles permettront non seulement d’améliorer
durablement la qualité des CGR produits, mais aussi de
garantir un rendement transfusionnel optimale pour les
patients.

CoNcLUSIONS

La qualité dans le domaine de la transfusion sanguine
est un enjeu crucial. Cette étude a permis de mettre en
évidence que les CGR et les PF produits a la banque de
sang de Zaghouan étaient conformes aux référentiels
nationaux, ce qui témoigne d’une bonne qualité selon les
normes tunisiennes. En revanche, les PSL étaient moins
conformes aux normes européennes. Cependant, il est
plus pertinent de se baser sur les référentiels nationaux,
étant donné que tous nos donneurs étaient d'origine
tunisienne.

Afin d’améliorer certains parametres, des actions
correctives doivent étre mises en place. Il est essentiel
de maitriser la technique de centrifugation lors de la
préparation des PSL et de doter la banque de sang
d'extracteurs automatiques pour ajuster précisément les
parametres hématologiques des CGR.

La non-conformité des CGR, hotamment due a un taux
élevé d’Ht, nécessite des actions correctives ciblées.
Atteindre un haut niveau de qualité pour les CGR est un
objectifréalisablesilesbonnes pratiquestransfusionnelles
sont appliquées avec rigueur. Cependant, le maintien
de cette qualité sur le long terme représente un défi
majeur, principalement dd a l'importance cruciale du
facteur humain, qui exige une formation continue et une
qualification permanente du personnel.

Il serait pertinent d'élargir cette étude a toutes les
banques de sang, afin d’évaluer les problématiques
globales liées a la qualité des CGR et de mettre en ceuvre
des solutions adaptées a I'échelle nationale.
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