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Règles de base d’éligibilité
• Sécurité des donneurs
• Sécurité du destinataire
Exigences légales
• Le droit suisse
• Législation de l’UE
• Transfusion Suisse CRS (T-CH)
Eligibilité - obligations
Hémovigilance
• Aperçu
• Maladies infectieuses
• Événements indésirables chez les donneurs
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Deux règles de base d’aptitude
Sécurité des donneurs
Sécurité du destinataire
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PRÉVENIR LES RISQUES CHEZ LE DONNEUR ET LE RECEVEUR

#1 Prévention des risques 
pour le donneur
Risques à court terme

Risques à long terme

# 2 Prévention des risques pour 
le receveur

Risques infectieux

Risques liés aux médicaments

Réactions immunologiques

Qualité des globules rouges
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RÈGLE DE BASE # 1

Prévention des risques à court terme
Réactions 
indésirables et 
blessures du 
donneur

Poids ≥ 50 kg
Manger/boire avant le don
Effet indésirable lors d’un 
don antérieur ?

Pas de effort physique avant/ 
après le don
Pas de stress
Épilepsie

Risque de 
décompensation 
cardio-vasculaire

Pression systolique <100 
ou >180 mmHg
Pression diast. >100 
mmHg
Pouls < 60/ min avec 
bêta-bloquants

Anomalies cardiovasculaires 
(connu ou suspicion) :
Arythmie
CHD, accident vasculaire 
cérébral, AIT
Valvulopathies
Insuffisance cardiaque

Risque 
d’hémorragie ou 
d’hématome avec 
complications

Pathologies 
hémostatiques
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RÈGLE DE BASE # 1

Prévention des risques à long terme
Risque 
d’anémie

Grossesse 
Faible taux 
d’hémoglobine
Entraide pour les dons

Poids > 50 kg
Opérations/interventio
ns médicales

Risque de 
détérioration de 
l’état de santé

Anomalies 
cardiovasculaires 
connues ou suspectées

Maladies aiguës ou 
chroniques
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RÈGLE DE BASE # 2

Risques infectieux
Bactérien Syphilis, fièvre Q, 

brucellose, ...
Maladie

Virale VHB, VHC, VHE, VIH, 
VNO,...

Maladie/exposition (y compris 
opérations, antécédents de voyage)

Parasitique Chagas, Paludisme,… Maladie/Risque d’exposition 
(y compris l’historique des voyages)

Prions CJD (MCJ) Risque d’exposition
Maladies 
émergentes

???
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RÈGLE DE BASE # 2

Risques liés aux médicaments
Anticoagulants Diminution de la qualité des 

thrombocytes
Médicaments tératogènes Effet tératogène ( ?)
Médicaments présentant un 
risque de MCJ

Hormones de croissance (avant 1986)
Hormones de fertilité (avant 1986)

Drogues injectables non 
prescripts

Risque infectieux
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RÈGLE DE BASE # 2

Réactions immunologiques
• TRALI  risque élevé si le plasma provient de donneuses

Qualité des globules rouges
• Anémie falciforme
• Thalassémie majeure
• Polycytémie vraie
• Déficit en G6PD
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Exigences légales
• Législation suisse
• Législation de l’UE
• Transfusion Suisse SRC
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EXIGENCES LÉGALES

§
Recommandation 

R (95) 15 du 
Conseil de l’Europe

Guide to the 
preparation, use 
and quality
assurance of blood
components

Loi fédérale sur les 
produits thérapeutiques

Ordonnance
sur les autorisations 
dans le domaine des 

médicaments
(OAMéd)

Ordonnance 
sur les 

médicaments

LOIS APPLICABLES
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LE DROIT SUISSE

Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) 
Art. 36 Aptitude à donner son sang
2 Doivent être exclus des donneurs les personnes:
a. dont la santé pourrait être altérée par le prélèvement de sang;
b. dont le sang pourrait transmettre des agents pathogènes.



EXIGENCES LÉGALES

Ordonnance sur les autorisations dans le domaine 
des médicaments (OAMéd)
Art. 29 Aptitude à donner son sang
• 1 L’aptitude à donner son sang doit être appréciée par un médecin diplômé 

expérimenté en matière de transfusion sanguine ou par une personne formée à cet 
effet et placée sous la surveillance d’un médecin diplômé.

• Refers to EDQM Guide

• 4 Doivent notamment être exclus:
a. les personnes chez lesquelles une infection par le VIH a été diagnostiquée;
b. les personnes malades du sida ou présentant des symptômes suggérant cette 

maladie;
c. les personnes dont le comportement entraîne un risque d’infection par le VIH;
d. les partenaires intimes des personnes visées aux let. a à c;
e. les personnes présentant un risque spécifique d’infections à prions;
f. les personnes ayant subi des greffes de transplants d’origine animale.
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LE DROIT SUISSE



APTITUDE AU DON

EDQM Guide
Sélection des donneurs
Chapitre 2.2
• Évaluation médicale du donneur
Chapitre 2.3
• Problèmes de santé non infectieux
• Maladies infectieuses
• Interventions ou traitements (médicaments 

injectables)
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LÉGISLATION DE L’UE



Loi sur les produits thérapeutiques (LPTh) 
Art. 36 Aptitude à donner son sang
2 Doivent être exclus des donneurs les personnes:
a. dont la santé pourrait être altérée par le prélèvement de sang;
b. dont le sang pourrait transmettre des agents pathogènes.EDQM Guide
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T-CH 
Prescriptions



EXIGENCES LÉGALES

OAMéd
Art. 35 Documentation et traçabilité
1 […] est tenu de documenter toutes les opérations déterminantes du point de vue de la 
sécurité, […] 
2 […] À cet effet, il doit apposer sur chaque don de sang un numéro spécifique 
permettant d’identifier en tout temps et de manière univoque le don, le donneur, son 
anamnèse, les produits sanguins réalisés à partir de ce don et tous les documents 
concernant ces produits.
3 Tout prélèvement de sang doit faire l’objet d’un procès-verbal consignant les données 
suivantes:

a. la date et l’identification du don et du donneur
b. les informations relatives à la décision concernant l’aptitude à donner du sang et, le cas 

échéant, le motif justifiant l’exclusion d’un donneur;
c. les résultats des tests et leur interprétation.
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LE DROIT SUISSE



EXIGENCES LÉGALES

Confidentialité et identification

EDQM Guide
• La confidentialité du dossier du donneur doit être assurée 

• Accès à l’information
• Modification des informations

• À chaque don, le dossier du donateur doit être consulté, vérifié et 
complété
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LÉGISLATION DE L’UE



EXIGENCES LÉGALES

Dossier du donneur
EDQM Guide
Collecte record de la donation: 

• composant(s) sanguin(s) prélevé(s)
• Date
• don
• Nombre
• l’identité et les antécédents médicaux du donneur

Don sans succes : raisons de l’échec du don
Détails de tout événement indésirable et réaction. 

C
ritères d'aptitude

18

LÉGISLATION DE L’UE



MÉDICINE DU DON

Principes éthiques
EDQM guide 

Préface
Principes directeurs dans les pays européens :
• Promotion du don de sang volontaire et non rémunéré
• Assistance mutuelle
• Utilisation optimale du sang et des produits sanguins 
• Protection du donneur et du receveur.

Chapitre 2 - Sélection des donneurs
2.1.1. Principe du don volontaire non rémunéré
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LÉGISLATION DE L’UE
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 Réglementations, méthodes et instruments normalisés
 Définition de la manipulation du sang et des produits sanguins

• Sur la base des lois et règlements 
• Science et technologie de pointe
• Procédés réglementés, par exemple pour

• Soins aux donneurs, sélection des donneurs et don de sang
• Analyse des dons

T-CH
PRESCRIPTIONS



Prescriptions/ 
Recommandations
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GT
QM

GT
TTD

GT
BSH

GT
LPNM

Transfusion 
Suisse CRS

(T-CH)

Conférence des 
directeurs (DK)

Autorités

Mandat du Directeur 
médicale T-CH 

PRESCRIPTIONS
TRANSFUSION SUISSE CRS

Mandat de DK
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Aptitude au don
Obligations
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Le donneur a le droit de
• Confidentialité et autonomie
• Consentement éclairé
• Protection contre les dommages

• Événements indésirables 
• De se sentir en mauvaise santé s’il y a 

une contre-indication au don
• Recevoir les résultats des tests s’ils sont 

importants pour sa santé
• Recevoir des conseils sur les résultats de 

ces tests.

PROTECTION DU DONNEUR
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T-CH Annexe 7.7
Base du consentement 
éclairé
• Processus de don
• Critères de aptitude 

(explication des risques)
• Analyses effectuées 
• Information post-don
• Recommandations avant 

et après le don

FICHE D’INFORMATION
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Les donneurs sont tenus de:

• s’identifier correctement
• être honnête dans leurs réponses 

aux questions de dépistage
• informer le service de transfusion 

sanguine si son état de santé 
change après le don

PROTECTION DU RECEVEUR
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Information post-don (IPD)
• La raison d’une contre-indication au don n’est connue qu’après le don (maladie 

après le don, oublié a déclarer un risque…)
• Complications/ effets indésirables
• Non pertinent : les critères de santé qui ont été édictés que pour protéger le 

donneur (insuffisance pondérale, hypertension artérielle, etc.). 
• Sensibilisez lors du don !

OBLIGATIONS DU DONNEUR
PROTECTION DU RECEVEUR



C
ritères d'aptitude

28

Hémovigilance
• Aperçu
• Maladies infectieuses
• Indésirables



HÉMOVIGILANCE
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APERÇU
Objectif
Prévenir la survenue ou la répétition de ces événements et améliorer la sécurité de la thérapie 
transfusionnelle

Comment?

En enregistrant et en analysant les événements inattendus et indésirables de l’ensemble de la 
chaîne transfusionnelle

Hémovigilance



HÉMOVIGILANCE

1. Événements indésirables chez les donateurs
2. Renseignements après le don

• Donné par le donneur (non-respect des critères d’éligibilité ou maladie après don) 
• infections transmissibles par le sang chez les donneurs de sang
• Réactions transfusionnelles

3. Défaut de qualité grave lors de la fabrication
4. Matériovigilance
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APERÇU
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HÉMOVIGILANCE

2020 2023

Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2020 Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2023
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HÉMOVIGILANCE

2020 2023
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Andere

Hepatitis E

Parvo B19

Hepatitis B

Syphilis

Malaria

Hepatitis C

HIV

Infectious markers according to donor status

Erstspender Mehrfachspender

Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2020 Données of Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2023
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HÉMOVIGILANCE

2021 2023

Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2021 Swissmedic Rapport annuel d’hémovigilance 2023
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HÉMOVIGILANCE

Nationwide Implementation of 
Pathogen Inactivation for All 
Platelet Concentrates in 
Switzerland. Jutzi M et al. 
Transfus Med Hemother
2018;45:151–156

Réactions transfusionnelles septiques



COMPARAISON DES RISQUES

NHS – SHOT teaching slide
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EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
HÉMOVIGILANCE
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Swissmedic utilise la classification du groupe de travail sur 
l’hémovigilance du donneur de l’ISBT, de l’IHN et de l’AABB en 2014

Base juridique de l’annonce à Swissmedic 
Art. 62 et Art. 63 para. 3 (Ordonnance sur 
les médicaments)
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EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
HÉMOVIGILANCE
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Rapport annuel sur les effets indésirables chez les donateurs de T-CH 2023

Effets indésirables (SNW) sang total (VB)

Effets indésirables (SNW) Aphérèse (Aph)



EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
HÉMOVIGILANCE
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Effets indésirables par degré de 
gravité (gauche) 
et par catégorie (ci-dessous)



EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
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Effets indésirables selon l’âge et la gravité

Don de sang total Aphérèse



EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
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Effets indésirables par âge et par catégorie

Don de sang total Aphérèse



EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
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Effets indésirables par catégorie (don de sang total) par SRTS



EFFETS INDÉSIRABLES DONNEURS
HÉMOVIGILANCE
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Effets indésirables par catégorie (don d’aphérèse) par SRTS

Don systématique de 
calcium prophylactique
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KONTAKT
/ CONTACT
Aylin Jaspersen
Murtenstrasse 137a
3008 Bern

Telefon 031 384 22 15
Aylin.jaspersen@itransfusion.ch
www.ichspendeblut.ch
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