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Super-surge : dernier cycle de retraitement des plaquettes
prélevées lors des cycles précédents (surge)

Cycles intermédiaires : plaquettes dans une poche avec petit
volume d’ACDA (6%)

Plaguettes concentrées en plasma mises en suspension en
solution additive

A chaque cycle, retour de plasma au donneur en 3 ou 4
étapes:

— Pause éventuelle si le VEC le nécessite
— Temps morts de I'extraction des plaquettes du bol

— Mélangé avec le contenu cellulaire du bol



Limites avec DMU 998 CFFP, programme CSDP

— Faible rendement de prélevement en solution additive
— QPA impactée

— Controle proportion solution additive
Avantages attendus du protocle UPP

— Amélioration des rendements de prélevement

— Maitrise ratio solution additive/plasma

— sécurité et confort donneur : réduction du VEC et des
débits de retour, raccourcissement du temps de
procédure, détrompeurs/clamps



MCS+ avec carte programme UPP (au lieu de CSDP,
LDP-C5, LDP-RBC)

Protocole C-SDPLP : concentré de plaquettes et
plasma

DMU LN999FF-P-SL: plaquettes et plasma

Solutés
— ACD-A 500mL
— Intersol 500mL



2 phases de validation ANSM:

— phase 1, in vitro, 2x30 procédures

— phase 2, transfusionnelle, 2x100 procédures
(déleucocytation CPA).

Avis favorable : 25/10/2013

Mise en place courant janvier 2014 en Alsace



* Protocole UPP phase 1

Tableau N°4 : performance comparée du prélévement de plaguettes entre UPP méthode 2 et C-SDP

Protocole Quantité moyenne normalisée de plaguettes prélevees par heure {10”!h]
C-SDP 253
UPP méthode 2 * 3,94
Difference % 16%

*Note: 2 méthodes de déleucocytation ont été testées. La
méthode 1 (déleucocytation avant solution de conservation,
+22% rendement) n’a pas été retenue étant donné 1 produit
hors normes pour les leucocytes résiduels




Phase 1: 20,2% paresthésies; 0,6% réactions vagales
(sous-déclaration possible)

Phase 2: 9 EID de type «réaction au citrate » sur 219
procédures : 1 grade 1, 7 grade 2, 1 grade 3 (4,1%
pour I'ensemble; 0,46% pour le grade 3),
Investigation active.



Tableau N°3 : parametres de collecte

Hématocrite du donneur [%]

Numération plaquettaire du donneur preé-don [1 I];1|I'|.|I]
Volume du produit plaguettaire [ml]
Concentration plaguettaire [1 ﬂul]
Plaquettes collectées [10"]

Leucocytes Résiduels [10°]

Temps donneur connecté [min]

Temps aprés déconnexion du denneur [min]
Volume de sang anticoagulé traité [ml]

Volume traité par minute [ml/min]

Efficacité du systéme de collection des plaguettes [%]
Plaquettes prélevées par heure-rendement [1 l'.l"-'hr]
Plaguettes prélevées par heure normalisées [10""/hour]

Moy ] Min. Max. Med. N
448 | 342 | 36.0 | 506 | 448 | 32
267 | 426 | 202 | 393 | 261 | 32
345 | 271 | 309 | 427 | 338 | 3
1336 | 171 | 1007 | 1665 | 1302 | 31
462 | 076 | 311 | 617 | 449 | 31
0.053 | 0.130 | 0.016 | 0.710 | 0.018 | 30
88.1 | 881 | 69.0 | 102 | 88.0 | 27
588 | 212 | 400 | 10.0 | 5.00 | 26
3462 | 364 | 2808 | 4043 | 3533 | 31
381 | 344 | 279 | 430 | 389 | 27
563 | 575 | 461 | 692 | 556 | 31
325 | 074 | 185 | 536 | 3.16 | 26
294 | 043 | 222 | 384 | 293 | 26




Tableau N°2 : parameétres de

conservation des plaquettes J0 J3 J3 J7

Moy o Moy o Moy o Moy o

Concentration en plaquettes

el 1336 | 171 | 1268 | 201 | 1259 | 197 | 1248 | 220
RCISIS ?;f%‘:e;;?;’]e moyen | g 45 | 0,84 | 8,81 | 067 | 899 | 0,75 | 9,17 | 0,67
oH 718 | 0,06 | 7.16 | 0,09 | 7,09 | 0,13 | 7,07 | 0,11

Glucose [mmol/L] 897 | 072 | 634 | 1.29 | 429 | 174 | 2.36 | 1.26
Lactate [mmol/L] 1,87 | 093 | 7,03 | 2.25 | 10,8 | 3.27 | 14,06 | 2,58
LDH [UIL] 814 | 171 | 288 | 124 | 395 | 207 | 463 | 251

p-Sélectine Soluble [ng/mL] 13,56 [ 598 | 105 | 42,1 | 155 | 62,7 | 181 | 58,1
Glycoprotéine 5 [ng/mL] 228 | 112 | 1934 | 726 | 1690 | 682 | 1866 | 701
Min | Max | Min | Max | Min | Max | Min | Max

Indice de tournoiement
[0,1, 2, 3]

Qualité des CGR

A 42 jours : hématocrite = 51,6%, contenu moyen en Hb = 52,7g, leucocytes
résiduels a JO=0,338 x106

Données conformes aux exigences du marquage CE et de 'ANSM.

Qualité des plasmas
Concentration en facteur VIII, protéines, leucocytes et plaquettes
résiduels : parametres conformes aux criteres d’acceptation.



Ecart

Moyenne Type Médiane | Minimum | Maximum | N
Numération plaquettaire du
donneur [10e3/ L] 289 32 282 211 387 101

- . S

Hématocrite du donneur [%] 43 3 43 36 50 101
Quantité de plaquettes cible 5 0.2 5 39 59 101
[10e11]
Quantité de plaquettes estimée par
UPP [10e11] 5.23 0.3 5.2 3.9 5.9 101
;/n?ll_lime de sang traité anticoagulé 3390 365 3363 2592 4481 101
Qu.ant’lte de; plaquettes traitées 8.6 0.4 8.6 70 10.1 101
estimées [10711]
Volume des CPA avant) 49, | 4197 | 3g3 300 419 | 101
échantillonnage [mL]
Concentration plaquettaire des
CPA [10e3/ il ] 1273 149 1275 740 1676 101
[C:‘(')ae;‘:']te de plaquettes prelevees | 497 | 064 | 4.88 2.29 6.75 | 101
Efficacite ~ de—prélevement —des| g4 73 | 568 28.1 822 |101
plaquettes [%]
Debit moyen de traitement du sang | - 54 4 2.9 39.1 31.0 461 | 101
anticoagulé [mL/min]
Quantité de 1E)Iaquett(?s prélevées 3.39 0.64 3.38 153 518 101
par heure [10" /Heure]
Quantité de plaquettes normalisée | 5 g3 | 44 | 2.0 148 401 | 101
prélevées par heure [10 '/Heure]
Numération des GB dans les
CPAD [1/uL] 0.068 0.080 0.054 0.051 0.750 101
Quantité residuelle de GB dans | 456 | 9032 | 0.020 | 0017 | 0303 |101

les CPAD[10°6/CPAD]




Formation théorique et pratique par Haemonetics
Du 20 au 31/01/14 : Spielmann, 9 MCS+ qualifiées

Du 3 au 14/02/14 : Colmar et Mulhouse, qualification
de 9 MCS+

100% CPA traités par Intercept (données de QPA
apres déleucocytation et inactivation, perte liée au

volume)



Montage du kit : mode opératoire !
Parameétrage : hémocalculateur

Calcul volume total maximum préleve :
— 650mL sans anticoagulant

- 13% VST

- 20% VEC

selon formule AABB (sexe, poids, taille).

Calcul post-compte plaquettaire



*parametre cible : QPA
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Vitesse retour ++
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102 procédures au 01/02/14

— 3 échecs (1 débit nul inexpliqué, 1 passage de
rouges, 1 anémie)

— 23 avec cible plaguettes prélevées 4,5 x 1011

TC ~vioc ciblao alaciatiac aellavisAac A 2 101

num. donneur| plag. estimées | plag. mesurées| nb cycles temps vol. plasma
(x1000/mm’) (x10™) (x1011) (min) (mL)

But 4,5 (n=23) 312 +/-55 47+/-0,3 3,9+4/-0,4 6,6 +/-1 62 +/-9 569 +/-98

But 4,9 (n=76) 302 +/-40 51+/-0,2 4,4 +/-0,5 7,2+/-1 69 +/-10 590 +/-85

CSDP 2013 (n=51) | 303 +/-49 4,6+/-0,6 38+/-0,7 7,84/-1 90+/-15 480

(QPA mesurées apres traitement IA)

— Essai de réduction du seuil de num. donneurs




Essai sur 9 pro&Z@QX1O6/m L

Num. plaq. | QPA (x1011) | nb cycles |durée (min)
donneur

(x106/mL)
1 203 4,5 9 88
2 238 3,4 10 97
3 248 4,5 8 82
4 248 3,8 9 84
5 248 4,4 7 67
6 240 3,6 9 89
7 226 3,5 9 93
8 219 3,7 9 87
9 243 3,9 8 85
Moyenne 235 3,9 8,7 86




Avis donneurs : positif +++
- Réduction des effets citrate
- Temps de procédure réduit
- Retour d’anciens donneurs dissuadés par les EID

Avis IDE

- Gain de temps global
- Temps de montage idem CSDP
* Purge et temps de préelevement plus courts +++
+ Etape d’addition de la solution de conservation : +5 min

- Sécurité : montage, pas de risque de volume
excessif



Impact préparation :
déleucocytation a posteriori (de 0 a 24h)

Manipulation
- Mode opératoire peu clair...

- Montage : respect scrupuleux du mode opératoire
(erreur—> sac de noeuds !)

- Incident de prélevement
* Arrét immediat : perte du CPA

- Touche « mémo » : arrét prématuré au cycle
suivant, plaquettes déja prélevees réecupérées



Retours intempestifs des plaquettes au
donneur :

3 cas de février a mai 2014 (IDF, CTSA, ALSA), dont 1
EIGD grade 1. (fréqguence 3/4000)

Réponse du fournisseur : mousse plasmatique
perturbe l'optique du bol, super-surge
prématuré et avorté, retour au donneur.

Déroulement « normal » de l'algorithme, pas
de risque donneur (quantité et débit de citrate
contrblés, <15 pumol/Kg/min)

Mesure conservatoire * arret du déoloiement



Retours intempestifs des plaquettes au donneur :
nouveau cas le 25/7 a La Réunion

Mesures correctives en 2 temps :

- Nouvelle correction de paramétrage : empécher le retour
automatique des plaquettes, choix pour l'utilisateur de

terminer sans retour
+ Nouvelle procédure d’arrét manuel plus claire
- A 6-12 mois :
* Diminuer la formation de mousse

* Eliminer la possibilité de retour du contenu du bol au
derniers cycle, et du PRP intermédiaire.

Déploiement toujours suspendu
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Eléments positifs :

Rendement amélioré

— gain en QPA, en temps de prélévement ou en critéres de sélection
donneurs

Volume de plasma augmenté
Sécurité (VEC, citrate, montage)
Tolérance donneurs

Points d’améliorations :

Formation initiale et documents perfectibles
Gestion des incidents :

- sur-réaction? (aucun EIGD)

- visibilité (CP perdu avant fin de procédure)
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