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Introduction . & \\e
4'66 060 ,b(&
* La prévention du risqugf@e contaminatigh bactérienne Q@? transfusion
de produits sanguingglemeure un e%@u majeur de sé(\c(éTTité

. L
transfusionnelle 0&’ ) &S

T : \ . L
* La technologie d’atténuation dg&%athogenes (mtebrcept, Cerus) sur les

produits plagliettaires est ungtioyen efficace de réduire la fréquence des
incidents kgctériens transgm% par transfusion

"

* Le dépf&}ement dela tec??nologie Intercept sur tous les produits
plaquettaires (MCP, GPA) en France a été mis en place depuis novembre
2017 et sur 'ensenable des régions EFS (4 régions : une en métropole
plus les 3 DOM xau?i avaient déployé auparavant (EFS GEST :2006),
environ 8% consommation des produits plaquettaires).
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Objectif et Méthode.<
AQ’
* Analyser le risque résjﬁ%el de contamie?gtion par tranrsf(@?,?ion de
plaquettes depuisgé”o’mise en place,\gtfé la technique g@e‘cténuation des

pathogenes (nqyembre 2017) .* &
~N\
* La période gt\ljdiée est celle QL@Ol/Ol/ZOB au 15/05/2022

»

. L’analyééo(ﬂes infections bact@ﬁo’ennes transmises par transfusion (IBTT) de la base

d’h%guovigilance EFS/ANS\I‘yﬂb(rapports hémovigilances ANSM) sur la période

&)

* lafalyse des contamirla'%ions bactériennes découvertes a I'EFS ayant été arrétées au

service de délivran et avant cession aux ES)
* En prenant en cg‘ﬂpte I’extension de la durée de vie des plaquettes de 5 a 7 jours en

juillet 2019 (J)

N
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Rappels technologle & ttenuatt@n despagﬁogenes
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A Technical | Published & Technica ublsher A o« heical Date

Enveloped viruses Dty Sheet Studies No“", ’e\&loped viruses Data Sheet Studies & Bacteria 00‘\' Shewt and
HIV-1 Cell-associated >6.1 6.6 BIUDOngue virus type 11 >5.0 6.1 4 2 Pl e tne
HIV-1 Cell-free >6.2 >6.7 | HlOman Adenovirus 5 >5.9 r‘(}g.’? GramrNegative Bacteria - Z}\
HTLV-I° 4.7 5.2 |@Feline Calicivirus [FCV) 171024 paX /10 2.4 ':‘””""""’ BULInee K3 =58
HTLV-I1b 5.1 4.\ | Human Parvovirus B-19 18,0 2.1 Eschenicia eol 2 >6.4

- - - RS o) Serratia marcescens N >6.7
Hepatitis B Virus (HBV) >5.5 ’0?5 % v —

— 'S Parasites Ti I Putlished Pseudomonas armﬂé{a 45
Duck Hepatitis B virus (DHBV) a model for HBV |  >6.2 1 *>6.7 D sheet Studies Salmonella chola @R suis 6.2
Hepatitis C Virus (HCV) e N Plasmodium falciparum S~ 26.0 26.0 Enterobocter &heoe 59
Bavine Viral L‘i.l”?'f,‘.l Virus (BVDV) a madel for HOV &‘6 6.5 Trypancsoma cruzi «0 5.3 5.4 Ye,_\,m%e&}lxo'.’:,‘co 5.0
West W'-‘ virus (WNV) \% >6.0 >6.0 Babesia microti / >5.3 >5.3 Anaplgda phagocytophilum >4.2"
Zika virus (ZIKV) Pae) - >5.4 Leishmania mcx:lof& 5.0 >5.0 ,1(?@0170:!,, baumami >6.0
- N
Dengue virus {DENV)-1 - >5.0 Leishmania maQdr Jish >4.3 >4.5 Gram-Positive Bacteria
7
DENV-2 A - >5.2 | @w Staphylococcus epidermidis >6.6
Y
DENV-3 QA - >4.5 (@ Staphylococcus aureus 6.6
DENV-4 CQ‘ - >5.2 .\\Q’Q Staphylococcus pyogenes >6.8
Yellow Fever virus (YFV) A~ 7/ . >5.5 (O — 25 V| ru s s peC|eS Listerio monocytogenes >6.3
Cytomegalovirus (CMYQ -2 >5.9 >6.4 6 Carynebacterium minutissimum >6.3
Chikungunya viru'.,quK/) >6.4 6.4\ S . . Bacillus cereus (vegetative) >6.0
Mavyaro virus (MQN AN ~ 5 pa ra S|te S peC|es Bacillus cereus (includes spores) 3.6
Ross River virus (R?W) - |s>5.1 Anaerobic Gram-Positive Bacteria
Savere acute respiratory syndrome (SARS)-CoV /<\ 6.2 . . Sifidobacterium odolescentis 6.5
Middle East respiratory syndrome (MERS)-CoV (‘Q N 4.5 20 ba Cte ria s peC|eS Propionibacterium acnes 6.7
SARS-CoV-2 6‘_ >3.3 Clostridium perfringens (vegetative) >7.0
| m ocles >
Vaccinia virus (C ~ 5.2 Loctobocllus specles >6.9
Infiuenza A HSN1 | 59 | 59 Spirochets Secteris
0 13 Treponema pallidum (Syphilis) 26.8t057.0
’1, Borrelia burgdorferi (Lyme disease) >6.8 7
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“
 Une moyenne de 304 380 concentrés dﬁfslaquettes etrQ(eQ332 000 sont

transfusés annuelleb(a’si”cént en France,\@é®2013 a 2016 eg@:’fe 2018 a 2021

respectivement. s &

& &
* La fréquenc%@élculée du risqqeérésiduel est de 1/93600 pour une
plaguette téansfusée (CPA g{ﬁ\/ICP) pour la période allant de 2013 a 2016
et de l/QéD/ 53700 pour I/z\ao\période entre 2018 et mai 2021 (p<0,001)
v
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Résultats
* N=16

* Imputabilité 2 <O
(probable) et 3/\&
(certaine)

* Deux grad@@ (déces)
sur la péfiode 2013 et

20172Aucun grade IV/’\°\

depuis.
5
q,©
Q
,1/0

‘_,\(r-

Montpel!:

B

Bl involving PC (n=)

T

Lo
S
"

2013

2014

2015

<

N
T\&é}rsfusmn -transmitted bacterial k@ctlon

2016

Platelet concentrates@

{QQ
Q
(\@ I Grade 2 to 4 TTBI
C'OO
60 I Grade 4 TTBI
Frequency

2017

i
2021 2022 (upto
May 15th)

2018 2019 2020

1,80

1,60

140

120

Frequency
(/100 000 transfused PC)
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Resultats S @

* Depuis le déploiemeng®” | - & &8 =
de I'inactivation dg@ﬁ& ; & < e | o
pathogenes sur les LN & I - 3
concentrés ,° ER P ° . o £3
plaquettaigég\ en2017, | : X . - “é
1IBTT a éR rapporté, 'go: o S
mettadt en cause le o7 1 i i 020
BaCi”US Ce réUS (CP =4 ’ 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 (up to "
)4, grade 3 (sévérgg(a e

imputabilité cesf@ine)
,I/Qq' 10
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* Les contaminations lg,é%tériennes dég@%vertes a I’EF%{%ppelées
« near miss » ou %@ésque IBTT), preduits plaquettg&fes arrétés a la

délivrance EFS gwant la cession adx ES ayant faitdobjet d’un contrdle

bactériologiqu® positif sont répertoriés dans ke“schéma ci-dessous:
/ 2

Année 2022 2014 2015 2014 2017 2018 2019 2020 2021 2022

MCP &S 0 1 R 1 0 0 0 1 0
CPA  ©1 0 0o o 1 0 0 0 0 1
Qq:lx 0‘9

- Les dntaminations bactériennes ont été toutes découvertes suite au
contrble de l'indjge de tournoiement trouvé négatif avant la
délivrance (un @résente un magma visible a I'ceil nu). Les CGR
associés ontvcﬁ?ius été détruits .

11
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Résultats y & 0
600 &@
* Sur la période 01/2013- 1&‘7‘2017 < &
2013 MCP : Streptococg,l‘s intermedius + Staphylgé%ccus warneri + Streptogéicus constellatus - IT nég
2013 CPA: Staphylog@:cus aureus - IT nég &0& (\
2015 MCP : Staplwiococcus aureus - IT neg9 0600
2017 CPA : Cltrébacter koseri —IT nég +"5&Qégma" S

2017 Mcwaullus cereus - IT nég (@

* Sur la périgee 11/2017 - 05@622
20%/’]/MCP Bacillus cereus +\§ptaphylococcus epidermidis - IT nég
2CPA: Staphylococcus’gaureus IT nég

* Les cas de « near—mg@» sont peu nombreux (<1 par an), mais semble persister
avec des CP ayant@&nt I'objet d'une atténuation des pathogenes. Ceux-ci restent
tres minoritairesnau sein des CP avec indice de tournoiement negatif.

’1/ 12
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onclusion <8
< 60 {0

A < ;e s O P .
* Une enquéte approfgfidie est réaliség"sur les produijts‘avec indices de

tournoiements négdtifs ( et bactégi® positive) en 2021 et 2022
(arrétés au se%’g& de déIivran‘c%ef\et sur I'IBTT (03921)
¢ S
-> |e processys‘de fabrication‘%e?t vérifié (contrbles du témoin
d’inactivatigh, tests d’étangbeité). Aucune fuite n’est détectée
\8

\ 6 V4 7 V4
-> auprg&%u donneur etyeceveur= aucun élément n’est retrouve
mettarit en cause I'origihe de la contamination

-> des mécanismestie résistance (Bactéries sous forme sporulées:
Bacillus cereusa@r ex) de la technologie d’atténuation des pathogenes
sont rapportés: 13
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Conclusion 1 < S

00

* Des cas sont réPpportes dans Igz‘htterature aux §/SA évoquant des
micro- fwte@et des contamm?atlon bactériennes d’origine
enwronr@ﬂmentales (4 IBg[T rapportés entre 2018 et 2021, dont 2
grade@ (Fadeyi et al, Tgfnsfusion, 2020; FDA, 2019 et 2021; Gammon et

al, Transfusion 202((3&).

’1,©
’19"1/ 14
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Conclusion 2 et3 & &

1 . ) ( . \

2. l'introduction deé)lé@technlque d g@t«t%nuatlon des p&fthogenes a
permis une forte@&‘éduction de la&réquence d’IBl(;F‘%n France méme si
le risque théoriue a augmen(gévdu fait de I'extghsion de la durée de
vie des plagsiettes de 5 a 7 jgurs.

& &
© &
N S .

* 3. le Aisque de contaritination par transfusion de plaguettes reste
néanmoins prés%g?mais rare.

©

9%
,I/Qq' 15
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Conclusion & o
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* 4. le maintien des Qa‘esures preven{,ﬁes est essenti
 La vigilance Iorsfﬁe la manlpulatloﬁodes poches, &00
* Les mspectlp/hs visuelles du pr@awt lors du proceoRa de fabrication,

* Le contrgfé de l'indice de tg&ffnmement (IT) a la délivrance et le controle,
bacte@g’loglque si cet IT@%\t négatif,

. Laq/ﬁljrvelllance du pa{c@nt pendant et aprées la transfusion.
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