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Préambule:

Malgré des premiers rapports cliniques encourageants', I'innocuité et I'efficacité de la transfusion de plasma de personnes guéries d’une
infection a coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19) comme modalité thérapeutique n’ont pas encore été démontrées a ce jour. Cependant,
les avantages théoriques de ce type de « plasma convalescent » et les possibilités d’une collecte locale auprés de personnes guéries du

COVID-19 font de son utilisation expérimentale une priorité a 1’échelle mondiale.

Assurer la disponibilité du plasma de personnes guéries du COVID-19 qui soit a la fois slr et de qualité requiert, dans les pays a faibles et
a moyens revenus, une attention particuliére liée aux contraintes structurelles et financiéres qui peuvent affecter une bonne sélection des
donneurs, une qualification biologique de qualité des produits et une utilisation clinique appropri¢e, de méme que le respect des bonnes
pratiques de fabrication. Les pays a faibles et moyens revenus ne disposent parfois pas d'un systéme transfusionnel structuré et réglementé
a I’échelle nationale, en mesure d’approvisionner au niveau national les services de soins en plasma convalescent COVID-19.

Le Groupe de travail « Global Blood Safety » de la Société Internationale de Transfusion Sanguine a déja identifié les facteurs a prendre en
compte dans la préparation et la transfusion de plasma de personnes guéries du COVID-19. Ces mesures, considérées comme optimales,

devraient étre applicables dans les pays a faibles et 4 moyens revenus.’

L’énoncé de principe du « Blood Regulators Network (BRN) » de I’OMS relatif a I’usage du plasma, de sérum, ou d’immunoglobulines de
personnes guéries dans le traitement des maladies peut également servir de référence pour la collecte de sang ou de plasma de personnes
guéries.*

Des limites structurelles a la fois technologique et en ressources humaines touchent les pays a faibles et a8 moyens revenus au niveau de la
collecte de sang, la sélection des donneurs, la qualification des dons, la préparation des composants sanguins, et leur stockage. Les
stratégies visant a préparer du plasma de personnes guéries du COVID-19 devraient s'appuyer sur les procédures de collecte et de
dépistage utilisées localement et s’attacher a éviter des risques accrus de pénuries de sang dues a la pandémie.

La collecte et l'utilisation clinique du plasma de personnes guéries du COVID-19 devraient étre effectuées sous la responsabilité des
Services Nationaux de Transfusion Sanguine, et étre supervisées par les ministeres en charge de la santé, ceci pour garantir un cadre 1égal

et éthique pour cette thérapie expérimentale.
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e Dans la mesure du possible, la mise a disposition de plasma de personnes guéries du COVID-19 devrait se faire dans le cadre d'un essai

clinique organisé randomisé / contrdlé, ou d'une étude observationnelle encadrée par un protocole clinique autorisé par les autorités éthiques
compétentes. Lorsque cela n'est pas possible, des efforts devraient étre faits pour collecter et conserver des échantillons de sang des

donneurs et des receveurs de sang pour de futures analyses scientifiques et pour documentation des résultats obtenus chez les patients.

e La protection du donneur et du receveur doit rester la priorité absolue. Les meilleures pratiques transfusionnelles possibles en place dans le
pays pour la collecte de sang ou de plasma doivent étre suivies lors de la collecte de sang ou de plasma de personnes guéries, afin de
protéger a la fois le donneur et le receveur, conformément aux exigences réglementaires existantes. Le plasma de personnes guéries du

COVID-19 ne devrait étre préparé qu’a partir de dons volontaires et non rémunérés.

e Ftant donné le faible recours aux procédures d’aphérése pour 1’obtention de plasma dans de nombreux pays a faibles revenus, la collecte de
sang total chez des personnes guéries est souvent la seule option possible. Des mesures doivent alors étre prises pour éviter une baisse non
souhaitable du taux de globules rouges et du niveau d’hémoglobine chez le donneur de sang total, tout en favorisant une bonne récupération

du plasma lors des phases de séparation des composants sanguins.

e La transfusion de sang total obtenu d’une personne guérie ne peut étre envisagée que si l'utilisation de sang total répond a une indication

clinique.

Points clés:
A. L'admissibilité des personnes guéries du COVID-19 au don de sang total ou de plasma doit étre basée sur:

a. La confirmation d'une infection précédente par le SARS-CoV-2, étayée par un dossier clinique 8 méme de documenter le diagnostic
médical de COVID-19 sur la base de signes et de symptomes cliniques de la maladie et, si possible, par un résultat positif du test
d'amplification des acides nucléiques (« NAT ») du SARS-CoV-2.

b. Un délai d’au moins 28 jours apres récupération compléte de la maladie, sauf dans le cas spécifié¢ au point B.a.3.

c¢. Une conformité aux exigences et normes locales du don de sang (age, poids, fréquence de collecte, signes vitaux, absence de
facteurs d’exclusion).

d. Groupage ABO et RhD pour assurer la compatibilité des groupes sanguins avec un éventuel receveur.

e. Un taux d’hémoglobine en conformité avec les exigences locales

f. Absence de réactivité des échantillons de sang pour les infections transfusionnelles, y compris le VIH, le VHB, le VHC, la syphilis
et d’autres pathologies infecticuses locales transmissibles, telles que le paludisme et la maladie de Chagas, avérée par des tests
diagnostiques in vitro homologués localement pour un usage transfusionnel.

g. La collecte de sang doit étre effectuée chez des donneurs de sexe masculin ou de sexe féminin n’ayant jamais eu de grossesse, y
compris fausses couches et avortements, ou en tenant compte des pratiques locales relatives a la transfusion de plasma. Cette mesure
réduit la possibilité de présence dans le plasma d’anticorps anti-HLA ou d’antigénes granulocytaires qui peuvent induire un
syndrome respiratoire aigu post-transfusionnel (« TRALI »). Le dépistage de ces anticorps chez les donneuses et les donneurs

masculins ayant été précédemment transfusés est souhaitable comme mesure de précaution supplémentaire lorsque cela est possible.

B. Sélection clinique et test biologique avant don de personnes guéries du COVID-19
a. La guérison d’une infection COVID-19 doit étre confirmée par:
Examen physique du donneur pour établir son bon état de santé, y compris I'absence de fiévre et de symptomes respiratoires.

2. La date approximative de l'infection au SARS-CoV-2, l'historique des symptomes, les traitements recus et la date de
disparition de tous les symptomes documentés et tragables.

3. Lorsque le sang ou le plasma ne peut pas étre prélevé apres les 28 jours suivant le rétablissement complet de la maladie, ce
prélévement doit étre effectué¢ aprés un minimum de 14 jours suivant le rétablissement complet et une confirmation
supplémentaire de la guérison doit étre obtenue par un résultat négatif du test d'amplification des acides nucléiques
(« NAT ») du SARS-CoV-2 réalisé sur un échantillon d'écouvillon nasopharyngé.

4. Dans la mesure du possible, le plasma du donneur doit étre testé pour le titre en anticorps anti-SARS-CoV-2 neutralisants.
Les données actuelles suggérent que les dons avec un titre minimal par dilution au point final de 1:80 ou de préférence 1:160
devraient étre sélectionnés. Cependant, d'autres études sont nécessaires pour définir le titre minimal recommandé. En
'absence d'un test de neutralisation des anticorps, et si cela est possible, les dons peuvent également étre sélectionnés sur la

base d'une réactivité élevée dans un test sérologique pour les anticorps anti-SARS-CoV-2.
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C. Critéres de collecte de sang ou de plasma COVID-19:
Réalisé dans des établissements de transfusion sanguine certifiés du service transfusionnel national.

a.
b. Utiliser uniquement des appareils et équipements de collecte de sang ou de plasma homologués.

e

Un personnel qualifié du service transfusionnel national.

o

Volume de sang total a prélever : 200-450 mL (plus le volume d’anticoagulant/conservateur) selon la procédure et les limites réglementaires
locales ; dans le cas d’un prélévement de plasma par aphérése : 600 mL (plus le volume d’anticoagulant).

Le sang doit étre séparé en son composant plasmatique en utilisant des procédures opératoires standard.

Les unités de sang ou de plasma obtenues de personnes guéries du COVID-19 et utilisées dans le traitement de cette maladie doivent étre
clairement étiquetées.

g. Le premier don de sang ou de plasma peut étre suivi de nouveaux dons a une fréquence conforme a la réglementation locale et en tenant
pleinement compte de 1'état de santé du donneur, y compris un niveau normal de protéines plasmatiques si le plasma est collecté plus d'une

fois en 28 jours.

D. Traitement post-don du sang ou du plasma:

a. Quand cela est possible, le plasma devrait préférentiellement subir un traitement d'inactivation des agents pathogenes a l'aide d'une
technologie autorisée et en place dans 1'établissement de transfusion sanguine, ceci pour contrdler les risques résiduels de maladies
infectieuses transmises par transfusion et pour réduire le risque d'éventuelles surinfections par le SARS-CoV-2.

b. Le sang total doit étre conservé entre 2°C et 6°C pendant une durée dépendant de 'anticoagulant et du conservateur utilisés.

c. Le plasma liquide peut étre conservé entre 1°C et 6°C jusqu'a 40 jours.

d. Le plasma congelé a -18°C ou a une température inférieure dans les 24 heures suivant le prélévement sanguin peut étre conservé jusqu'a 12
mois.

e. Le plasma de donneurs guéris du COVID-19 qui ne remplissent pas les critéres de sélection standard d’un don de sang de routine doit étre
stocké séparément des autres produits sanguins dans l'inventaire.

f.  L’unité de plasma de personnes guéries doit porter un étiquetage spécial en tant que produit expérimental pour le traitement du COVID-19.

g. Les échantillons de sang / sérum / plasma des donneurs obtenus au moment du don doivent étre conservés congelés a -20°C ou a une
température inférieure pour un contréle rétrospectif des titres totaux et neutralisants des anticorps anti-SARS-CoV-2 et pour d'autres

investigations scientifiques.

E. Recommandations pour la transfusion de plasma:

Suivre les procédures et recommandations hospitaliéres standard pour la décongélation et la transfusion de plasma.

b. 1l est essentiel d'assurer la compatibilit¢ ABO du plasma entre le donneur et le receveur et d'éviter la sensibilisation a 1’antigéne Rhesus
dans les cas ou du sang total est transfusé

c. La transfusion de plasma d'au moins deux donneurs peut se révéler bénéfique sur le plan thérapeutique pour obtenir une protection
immunitaire élargie grace a une diversité plus grande en anticorps.

d. Dans I’attente de plus de données publiées sur la transfusion de plasma de personnes guéries du COVID-19, les patients peuvent recevoir
une dose initiale de 200 mL, suivie d'une ou de deux doses supplémentaires de 200 mL selon la gravité de la maladie et la tolérance des
perfusions.

e. Des échantillons de sang / sérum / plasma du receveur avant et apres la transfusion doivent étre prélevés pour d’éventuelles investigations

futures potentielles.
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