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METHODE GENERALE 
 
L'ordonnance n° 96-345 du 24 av ril 1996 relativ e à la maîtrise médicalisée des dépenses de soins a confié l'Agence 
Française de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (Afssaps) la mission d'établir les recommandations de bonne 
pratique et les références médicales, concernant le médicament et les produits biologiques. Elle stipule d'autre part 
que les recommandations de bonne pratique et références ex istantes doiv ent être régulièrement actualisées, en 
fonction des données nouv elles de la science. 
 
C'est dans ce contex te que l’Afssaps propose une actualisation des recommandations de bonne pratique et 
références : « Indications et contre-indications des transfusions de produits sanguins labiles », établies par l'ANAES 
et l’AFS en 1997 [1], et notamment sur la transfusion de globules rouges. 
 
Ces recommandations définissent une stratégie médicale optimale en fonction de l’état actuel des connaissances et 
précisent ce qui est utile ou inutile, v oire dangereux , de faire dans une situation clinique donnée. 
 
Ces recommandations résultent de l'analy se des données actuelles de la science issues de la littérature, et prennent 
en compte les év aluations réalisées pour déliv rer l’autorisation de mise sur le marché (AMM) des médicaments 
concernés, apprécier le serv ice médical rendu (SMR) et élaborer les fiches de transparence. Les sociétés sav antes 
ont été consultées (Société Française d’Anesthésie-Réanimation, Société de Réanimation de Langue Française, 
Société Française d’Hématologie, Société Française d’Hémaphérèse, Collège Français des Hématologistes, Société 
Française d’Hématologie et d’Immuno-Hématologie Pédiatrique, Société Française de Pédiatrie, Fédération Nationale 
des Pédiatres Néonatalogistes, Société Française du Cancer, Société Française de Néphrologie, Société Française 
de Transfusion Sanguine, Société Française de Vigilance des Thérapeutiques de Transfusion, Association 
Dév eloppement Transfusion Sanguine), ainsi que l’Etablissement Français du Sang pour proposer des représentants 
susceptibles de participer aux  groupes. 
 
Le groupe de trav ail constitué par l’Afssaps a regroupé des ex perts de compétence (anesthésie-réanimation, 
hémobiologie, hématologie, néonatalogie, oncologie), de mode d'ex ercice (hospitalo-univ ersitaires ou hospitaliers) et 
d'origine géographique div ers, ainsi que des représentants de l’Afssaps. Les ex perts ont analy sé la littérature et 
rédigé le document sous la direction d’un président de groupe et l’encadrement d’un responsable de projet. 
 
La recherche bibliographique a été réalisée par interrogation sy stématique des banques de données Medline. Elle a 
identifié préférentiellement les recommandations thérapeutiques, les conférences de consensus, les essais cliniques, 
les méta-analy ses, les analy ses de décisions et les rev ues de sy nthèse, publiés en langue française ou anglaise 
après 1997. 
 
De plus, les listes de références citées dans les articles déjà identifiés ont été consultées et les membres du groupe 
de trav ail et du groupe de lecture ont pu transmettre d'autres articles. 
 
La recherche bibliographique automatisée était basée sur les mots clés suiv ants : 

ery throcy te transfusion / ery throcy tes / leukoreduction, leukocy tes reduction / cy tomegalov irus / cancer / immune 
fonction / irradiation / anaphy lactic / graft-v ersus-host reaction disease / anemia / blood transfusion / blood 
component transfusion / blood transfusion, autologous / blood transfusion, intrauterine / acute disease / « acute blood 
loss » / chronic disease / acute, sev ere anaemia / hemodilution / hemoglobin / hematocrit / tolerance, complications, 
                                                 
1- Agence Nationale d'Accréditation et d'Évaluation en Santé. Recommandations pour la Pratique Clinique. Indications et 
contre-indications des transfusions de produits sanguins labiles. 
Paris : ANAES ; 1997. 
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respiratory  distress / my ocardial ischemia / fatigue, rehabilitation / cerebral stroke / hy perkalaemia / children, infants 
/ Hemocue, hemoglobimeter / hemorrhage / anesthesia / emergencies / intraoperativ e care / intraoperativ e period / 
intensiv e care / intensiv e care units / resuscitation / blood transfusion, utilisation / emergency  medical serv ices / 
patient care / neoplasms, therapy  / hematologic diseases, therapy  / anemia, neonatal / neonatology  / infant, 
new born / intensiv e care, neonatal / intensiv e care units, neonatal / « neonatal diseases and abnormalities » / 
ery thropoietin. 
 
Au total, 353 références supplémentaires ont été utilisées pour l’élaboration du tex te par rapport à celui de l’ANAES de 
1997 [1]. 
 
L'argumentaire et les recommandations de ce trav ail ont été établis par le groupe selon la méthodologie proposée par 
l'ANAES (ANAES : Les recommandations pour la pratique clinique – Base méthodologique pour leur réalisation en 
France – 1999 ; Guide d’analy se de la littérature et gradations des recommandations - 2000). Chaque article a été 
analy sé en appréciant la qualité méthodologique des études, afin d'affecter à chacun un niv eau de preuv e 
scientifique. Pour ce faire des grilles de lecture destinées à apprécier la qualité méthodologique et le niv eau de 
preuv e scientifique des documents ont été utilisées. 
 
Les grades A, B, et C sont attribués aux  recommandations selon le niv eau de preuv e scientifique attribué aux  études 
sur lesquelles elles reposent (cf Tableau infra). Lorsque les données de la littérature sont insuffisantes ou 
incomplètes, les recommandations sont basées sur un accord professionnel pour prendre en compte l'état des 
pratiques et les opinions d'ex perts. 
 
Le tex te a été soumis à un groupe de lecture av ant d'être finalisé. Le groupe de lecture est composé d’ex perts de 
compétence, de mode d'ex ercice et d'origine géographique div ers. Les ex perts de ce groupe de lecture, consultés 
par courrier, ont apprécié la qualité méthodologique et la v alidité scientifique du contenu, ainsi que la lisibilité, la 
faisabilité et l'applicabilité du tex te. Leurs remarques ont été transmises à l'ensemble du groupe de trav ail qui a pu 
modifier son tex te et v alidé le document final. 
 
Le tex te a ensuite été soumis à l'av is du Comité de Validation des Recommandations et Références Médicales de 
l’Afssaps. 
 

Niveau de preuve scientifique des études Force des recommandations 
(grade) 

Niveau 1 : 
- Essais comparatifs randomisés de forte puissance 
- Méta-analyse d’essais comparatifs randomisés 
- Analyse de décision basée sur des études bien menées 

A 
Preuve scientifique établie 

Niveau 2 : 
- Essais comparatifs randomisés de faible puissance 
- Etudes comparatives non randomisées bien menées 
- Etudes de cohorte 

B 
Présomption scientifique 

 

Niveau 3 :  
- Etudes cas-témoin 

Niveau 4 :  
- Etudes comparatives comportant des biais importants 
- Etudes rétrospectives 

C 
Faible niveau de preuve scientifique 
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- Séries de cas 
- Etudes épidémiologiques descriptives (transversale, 

longitudinale) 
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INTRODUCTION 
 
Comme nombres d'actes médicaux , l'acte de transfusion de globules rouges comporte des risques, tout comme 
l'abstention de le réaliser. Il est toujours difficile, pour un patient donné, de prév oir quelles seront les conséquences 
ex actes de la décision de réaliser un acte ou de s'en abstenir, les données scientifiques disponibles n'étant que des 
statistiques, seulement v alables pour un groupe d'indiv idus. 
Il n'en demeure pas moins que de telles décisions doiv ent être prises, et c'est le dev oir du médecin que de 
hiérarchiser les différents risques en fonction de la situation du patient et de l'état actuel des connaissances 
médicales. Ceci afin de faire bénéficier la personne soignée du meilleur rapport bénéfice/risque de la thérapeutique 
proposée, en tenant la personne informée chaque fois que ce n'est pas impossible, des av antages, des 
inconv énients, des risques et des alternativ es de cette proposition, pour donner l'opportunité à la personne de 
participer activ ement à ses soins. 
Ce tex te a pour objectif d’aider le praticien dans sa prise de décision et de contribuer à une homogénéisation des 
pratiques, facteur dont il est connu qu'il est un élément important de la qualité des soins. En matière de transfusion, 
un tel trav ail av ait été réalisé par l'ANAES et l'AFS il y  a quelques années, à partir de la littérature médicale 
ex istante, incluant les conférences de consensus sur le sujet. A l'époque, le risque le plus sensible, à défaut d'être le 
plus élev é, était celui de transmission v irale. 
Depuis lors, l'Afssaps s’est posée la question du risque de transmission d'agents non v iraux , nommément celui du 
nouv eau v ariant de la maladie de Creutzfeldt-Jakob. Face à un risque qui n'est que potentiel à ce jour, et en tous cas 
largement inconnu, deux  attitudes sont également indéfendables. La première serait d'attendre qu'il se réalise 
év entuellement av ant de tenter de le réduire. La seconde serait de proposer des mesures qui finalement 
augmenteraient de façon disproportionnée d'autres risques, bien connus ceux -là. Ces différents écueils à év iter 
ex pliquent que, entre autres mesures, l'Afssaps a souhaité faire le point des acquisitions nouv elles en matière de 
transfusion des globules rouges et de ses alternativ es, objet des présentes recommandations. 
En effet, depuis la mise en place d'une politique transfusionnelle plus restrictiv e, plusieurs v ariables ont changé. 
Certains risques de transmission v irale ont considérablement diminué, augmentant en proportion inv erse la part 
représentée par d'autres risques, tel le risque bactérien ou celui d'erreur humaine. L'engouement pour des techniques 
de transfusion de sang autologue, comme le don programmé ou la récupération av ec retransfusion peropératoire, a 
subi des mouv ements de flux  et de reflux , pas toujours ex plicables par les données scientifiques. L'éry thropoïétine 
(EPO) a v u ses indications élargies dans le cadre de l'AMM, notamment en cancérologie et en préopératoire. Des 
produits destinés à se substituer aux  globules rouges pour transporter l'ox y gène sont passés du stade du laboratoire 
à celui d'essais chez l'homme. Par ailleurs, dans des situations où elles av aient pratiquement disparu depuis de 
nombreuses années, certaines anémies profondes, « historiques », sont réapparues, av ec parfois des 
conséquences dramatiques, ce qui illustre bien le fait que la réduction d'un risque (celui de la transfusion) peut en 
augmenter un autre (celui de la réduction de la marge de sécurité en contenu d'hémoglobine de l'organisme). 
Cependant des études cliniques ont abordé les résultats de différentes politiques transfusionnelles, « restrictiv es » ou 
« larges », av ec des résultats encourageants pour les premières. Ce tex te s'efforce donc aborder dans sa globalité 
les différents aspects de la transfusion de globules rouges. 
 




