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ABSTRACT

Informed consent applies at both ends of the vein-to-vein chain in 
blood transfusion medicine – to blood donors, and to blood recipients.

General principles of informed consent are:

�� ,W�LV�D�GLVFXVVLRQ�EHWZHHQ�SDUWLHV�UHJDUGLQJ�D�PHGLFDO�SURFHGXUH�
�� 7KH�ULVNV�DQG�EHQH¿WV�PXVW�EH�H[SODLQHG��DV�ZHOO�DV�DOWHUQDWLYHV�

�DQG�WKH�ULVNV�DQG�EHQH¿WV�RI�WKH�DOWHUQDWLYHV��
�� &RPPXQLFDWLRQV�VKRXOG�EH�FOHDU��DQG�XQGHUVWDQGDEOH�DSSURSULDWH�

to the level of the patient.
�� $� UHVXOWDQW� GHFLVLRQ� VKRXOG� EH� UHDFKHG�� DQG� LGHDOO\� UREXVWO\�

documented.

Consent to donate blood:

Donors are exposed to information to make the donation process as 
safe as possible, for the donor themselves as well as for the recipients 
of blood, primarily using the content of the donor self-exclusion 
questionnaire and other educational material at blood donation clinics. 
The commonest risks are immediate vasovagal events and local injuries 
(e.g. bruising, painful arm). Consent is documented and signed, and the 
EDODQFH�EHWZHHQ�ULVNV�DQG�EHQH¿WV�HPSKDVLVHV�WKH�ULVNV�RI�GRQDWLQJ��
However, research in the USA published in 2009 indicated that not all 
of the generally accepted elements of informed consent were provided 
in the documentation, prompting a proposal for national guidelines. In 
South Africa a Regulation was promulgated in 2012 which required 
donors aged 16 and 17 years to have parental consent prior to donation. 

RÉSUMÉ

/H�FRQVHQWHPHQW�pFODLUp�V¶DSSOLTXH�DX[�GHX[�H[WUpPLWpV�GH�OD�FKDvQH�
transfusionnelle de veine-à-veine dans les médicaments de transfusion 
sanguine - aux donneurs de sang et aux receveurs de sang.

Les principes généraux du consentement 
éclairé sont:

��� ,O�V¶DJLW�G¶XQH�GLVFXVVLRQ�HQWUH�OHV�SDUWLHV�FRQFHUQDQW�XQH�SURFpGXUH�
médicale.

��� /HV�ULVTXHV�HW�OHV�DYDQWDJHV�GRLYHQW�rWUH�H[SOLTXpV��DLQVL�TXH�OHV�
alternatives (et les risques et avantages des alternatives).

��� /HV�FRPPXQLFDWLRQV�GRLYHQW�rWUH�FODLUHV�HW�FRPSUpKHQVLEOHV�DX�
niveau du patient.

��� 8QH�GpFLVLRQ�GRLW�rWUH�SULVH�HW�LGpDOHPHQW�GRFXPHQWpH�GH�PDQLqUH�
robuste.

Consentement à donner du sang:

/HV�GRQQHXUV�VRQW�H[SRVpV�j�O¶LQIRUPDWLRQ�SRXU�UHQGUH�OH�SURFHVVXV�GH�
GRQ�DXVVL�V�U�TXH�SRVVLEOH��DXVVL�ELHQ�SRXU�OHV�GRQQHXUV�TXH�SRXU�OHV�
receveurs de sang, en utilisant principalement le questionnaire d’auto-
exclusion des donneurs et d’autres matériels éducatifs dans les cliniques 
GH�GRQV�GH�VDQJ��/HV�ULVTXHV� OHV�SOXV�FRXUDQWV�VRQW� OHV�pYpQHPHQWV�
vasovagaux immédiats et les blessures locales (par exemple, 
HFFK\PRVHV�� EUDV� GRXORXUHX[���/H� FRQVHQWHPHQW� HVW� GRFXPHQWp� HW�
signé, et l’équilibre entre les risques et les avantages met l’accent sur les 
risques liés au don. Cependant, des recherches menées aux États-Unis 
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This Regulation is currently being amended to align the autonomy of 
this age group with that of other medical procedures.

Consent for blood transfusion:

The ethical principles underlying informed consent for a medical 
procedure include:
�� $XWRQRP\�±�WKH�SDWLHQW�DORQH�KDV�WKH�ULJKW�WR�GHFLGH�ZKHWKHU�WR�

accept or refuse a treatment.
�� %HQH¿FHQFH�±�WKH�FOLQLFLDQ�VKRXOG�DFW�LQ�WKH�EHVW�LQWHUHVWV�RI�WKH�

patient.
�� 1R�PDOH¿FHQFH�±�QR�KDUP�VKRXOG�EH�GRQH�WR�WKH�SDWLHQW�
�� 'LJQLW\�DQG�KRQHVW\�DUH�LPSOLFLW�LQ�WKH�SURFHVV��DQG�LQFOXGH�IRU�

example communication in understandable terms.

5LVNV� DQG� EHQH¿WV� RI� WUDQVIXVLRQ� VKRXOG� EH� FOHDUO\� H[SODLQHG� LQ�
layman’s terms, and based on proven therapeutic claims and safety data. 
In contrast with consent to donate blood, for transfusion recipients there 
is considerable variation in the content and comprehension of the risks 
DQG�EHQH¿WV��DV�ZHOO�DV�WKH�FRQVLVWHQF\�RI�WKH�GRFXPHQWDWLRQ�RI�WKH�
consent process. Suggested improvements include following published 
clinical guidelines, education of clinicians, and clearly communicating 
the blood services’ haemovigilance and residual risk data.

en 2009 ont indiqué que tous les éléments généralement acceptés du 
consentement éclairé n’étaient pas inclus dans la documentation, ce qui 
a incité à proposer des lignes directrices nationales. En Afrique du Sud, 
un règlement a été promulgué en 2012 qui exigeait que les donneurs 
âgés de 16 et 17 ans aient un consentement parental avant le don. Ce 
UqJOHPHQW�HVW�HQ�FRXUV�GH�PRGL¿FDWLRQ�SRXU�DOLJQHU�O¶DXWRQRPLH�GH�FH�
groupe d’âge sur celle des autres procédures médicales.

Consentement pour la transfusion sanguine:

/HV�SULQFLSHV�pWKLTXHV�VRXV�MDFHQWV�DX�FRQVHQWHPHQW�pFODLUp�SRXU�XQH�
procédure médicale comprennent:
�� �$XWRQRPLH���OH�SDWLHQW�D�VHXO�OH�GURLW�GH�GpFLGHU�V¶LO�DFFHSWH�RX�

refuse un traitement.
��� %LHQIDLVDQFH� �� OH� FOLQLFLHQ�GRLW� DJLU� GDQV� OH�PHLOOHXU� LQWpUrW� GX�

patient.
��� $XFXQH�PDOIDLVDQFH���DXFXQ�PDO�QH�GRLW�rWUH�IDLW�DX�SDWLHQW�
��� /D� GLJQLWp� HW� O¶KRQQrWHWp� VRQW� LPSOLFLWHV� GDQV� OH� SURFHVVXV� HW�

incluent par exemple la communication en termes compréhensibles.

/HV�ULVTXHV�HW�OHV�DYDQWDJHV�GH�OD�WUDQVIXVLRQ�GRLYHQW�rWUH�FODLUHPHQW�
expliqués en termes simples et basés sur des allégations thérapeutiques 
et des données d’innocuité prouvées. Contrairement au consentement 
pour le don de sang, le contenu et la compréhension des risques et des 
DYDQWDJHV�YDULHQW�pQRUPpPHQW�SRXU�OHV�EpQp¿FLDLUHV�G¶XQH�WUDQVIXVLRQ��
ainsi que pour la cohérence de la documentation du processus de 
FRQVHQWHPHQW��/HV�DPpOLRUDWLRQV�VXJJpUpHV�FRPSUHQQHQW�OH�VXLYL�GHV�
lignes directrices cliniques publiées, la formation des cliniciens et la 
communication claire des données sur l’hémovigilance et les risques 
résiduels des services de transfusion sanguine.


