Pertinence des prescriptions de
PFC : une étude multicentrique

Hervé Gouézec — Unité de sécurité transfusionnelle et d‘hémovigilance

Camille Buscalil - Service d'épidémiologie et de santé publique
CHU Rennes
pour le Groupe des Hémobiologistes et des Correspondants d’Hémovigilance

Xieme Congrés National d’Hémovigilance et de Sécurité Transfusionelle
Nantes 14-16 novembre 2012



Objectif

Réaliser un état des lieux des pratiques relatives a la
prescription de PFC avant |la publication de nouvelles

recommandations
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Méthodes (2)

Etude rétrospective descriptive dans 11 ES

Tout patient transfusé avec au moins 1 PFC du 01/01/2011 au
30/06/2011 sauf EP et EST =» base = tirage au sort

Evaluation de la premiére prescription de PFC

Interprétation de la conformité
e En bindme (CHV + expert)

e Référence = recommandations pour l'utilisation clinique des CGR,
PFC et CP. AFSSAPS, septembre 2002 et juin 2003

Analyse statistique réalisée avec le logiciel SAS version 9.1
(SAS institute)
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Méthodes (3)

Pertinence des prescriptions de PFC

® G rl | | e d erecu e| | Audit clinique ciblé (grille de saisie 2012)
:::: E; Sectour transfuseur : préciser
Secteur, patient o Résninaton 03

Traumatisme cranien grave £33 CVD 04
Anemie profonde OI7 Non renseigne OB

5 Non Mon disponible 03
= Transfusion massive (= 1 M3 ou 10 CGR en moins de 24H ou % M5 enmoinsde 3H) Oui 01 Non 02  Non disponible 03
ce Vitale immédiate 11 Vitale 092 Non 093

Contexte Clnique et biologique .;nﬁ;ﬂpl.aqb:_-ﬂaieth PASCIZ AINSOI3  AVK D4 Hspa'lwl:l

Autres (préisar] :

Delai biologe | debut
tranafusion
{Heures ou NO)

Recommandations pour l'utilisation clinique des CGR,

PFC et CP. AFSSAPS, septembre 2002 et juin 2003 fcaton de 3 prescri 3 QuiOt  NenO2  Nondisponibler)3
Référentiels de pratiques professionnelles : Transfusion s s a fiére - Mon disporibl=CIND
en anesthésie reanimation, juin 2005. HAS, CFAR et e de PFCp Non dsponbleCIND
SFAR Conformité 2 fusionnel orme 3use reco i aps QWY Nen(32 Non_dispornil

Evaluation des pratiques de prescription de CGR. : basionnalle confirmme d'ageds avis xperts 0 O
Référentiels de pratiques professionnelles. DRASS
Franche-Comté — Réqua

Evaluation de la prescription de CGR dans un CHU. J.
Reboul-Marty et col. TCB, 1999 ;6 :105-118

Transfusion de concentrés érythrocytaires. Une
évaluation en anesthésie réanimation. JF Quaranta et
col. 37ieme Congres de la Société Francaise
d’Anesthésie Réanimation. R 343. septembre 1995
Grille de recueil des indications de la transfusion de PFC.
C. Huchet. CH Bretagne Atlantique, 2002 (non publié) .
EPP médical, transfusion sanguine et certification. H. Congres PP EVALUA TION G Pesnence 02012101,
Gouézec. SFVTT, P05. Perpignan, 2008

Remarques : argumenter les non conformites, conclusion sur Fobject = preciser si consensus 2 experts (arguments)..




Résultats (1)

Age moyen 59 + 19 ans

e 572 prescriptions de PFC pour 519 patientS | sexe ratio homme / femme = 1.4

e Seélection des prescriptions analysees
e 6 ES : toutes les prescriptions de la période
e 5ES : tirage au sort (x base sélectionnée : secteurs)

e Nbre PFC analysés / Nbre total PFC transfusés = 3 a 100%
e 1552 transfuses /1582 PFC prescrits

Nombre de PFC transfusés lors de la premiéere prescription : moyenne £ ET (mini — maxi) 3+2(1-15)
Nombre de PFC transfusés dans les 24H : moyenne + ET (mini — maxi) 4+3(1-22)

Taux transfusion de PFC + CGR 56%

Taux transfusion de PFC + CGR + CP 23%

Taux transfusion de PFC seuls 15%

Taux transfusion de PFC + CP 5%

Congrés SFVTT — Nantes 11/2012



Résultats (2)

e Circonstances de la prescription (1)

Répartition
(selon ES)

Secteur

Chirurgie

38% (19-80)

Réanimation

33% (12-56)

Principales pathologies

Médecine 13% (8-44)
Urgences 9% (1-26)
Obstétrique 7% (4-16)
Digestif 28% (10-53)
CTCcv

13% (4-47)

Autres chirurgies

12% (2-34)

Autres médecines

9% (3-29)
Hémorragie aigué 69%
Principaux motifs Geste arisque hémorragique 14%
CIVD 11%
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Résultats (3)

e Circonstances de la prescription (2)

Saignement actif Oui 71%
Non 62%
Urgence uv 22%
uVvi 16%
Transfusion massive Oui 68%
Per-opératoire 54%

En chirurgie
Post-opératoire 28%
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Résultats (4)

o Blologle Biologie pré-transfusionnelle

Oui (selon ES)

87% (50-100)

Complet = TP, TCA, Fibrinogéne (selon ES)

48% (22-100)

Délai moyen biologie / premier PFC (mini-maxi) 5H + 7,03 (0-72H)

Biologie post-transfusionnelle

Oui (selon ES)

89% (50-100)

Complet = TP, TCA, Fibrinogéne (selon ES)

53% (17-100)

Délai dernier PFC / biologie (mini-maxi) 7H + 8,69 (0-72H)

movenne +ET Valeurs pre- Valeurs post-
y - transfusionnelles transfusionnelles P
TP (%) 48 +22 58 +20 < 0,0001
TCA (/ témoin) 1,87 +1,25 1,66 +1,12 0,002
Fibrinogéne* (g.L-1) 2,41 +1,75 2,76x2,05 0,006
Facteur V* (%) 38 +23 38 +33 NS

*Facteur V: 3 ES
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Résultats (5)

e Biologie pre-transfusionnelle selon le ratio PFC / CGR

Ratio PFC/CGR < 1 Ratio PFC/CGR > 1 p
TP moyenne ET (%) 54 £23 46 21 <0,0001
TCA moyenne £ET (/ témoin) 1,81 +1,27 2,09 +1,41 0,03
Fibrinogéne moyenne £ET (g.L-1) 2,32 £1,56 2,73%+2,05 NS
Facteur V moyenne £ET (%) 55 +31 34 £22 0,007
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Résultats (6)

e Conformité des prescriptions selon ANSM et experts

g
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Résultats (7)

® |es avis ANSM /experts sont plus souvent divergents
® Chirurgie (18%), médecine (16%) et obstétrique = 14%
® Hémorragie aigué (13%) et geste arisque hémorragique (9%)

® Saignement actif (13%)

® Dans le groupe « avis discordant », le TP pré-transfusionnel est
significativement plus élevé (59% versus 48%)
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Résultats (8)

Probabilité d’avoir un avis non conforme / ANSM

(modele de régression logistique)

ETABLISSEMENT
Ref.
0.65
<0.0001
0.002
0.52
0.071
0.30
0.75
0.77
0.44
0.03

—
—

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10

|

SECTEUR
Médecine
Chirurgie

=== Réanimation
Urgences
Obstétrique
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IC 95%

0.07-5.43
6.36-179.51
2.72-79.22
0.06-4.17
0.88-25.55
0.02-3.31
0.22-8.37
0.22-7.70
0.24-25.57
1.20-36.26

0.50-2.60
0.11-0.66
0.36-4.02
0.34-3.14




Discussion (1)

® Que peut-on retenir de cette etude ?

@ Critéres de sélection inhomogeénes = pas d’analyse sur la
répartition du contexte de prescription de PFC selon les secteurs

@® Recueil aléatoire des arguments cliniques

© Biologie pré-transfusionnelle :
Majoritairement réalisée, mais souvent incomplete et décalée

Retrouve des troubles de coagulation qui se rapprochent des seuils de
I’ANSM

© Conformité des prescriptions :
Marge d’amélioration = 20 - 32%
Secteurs « controlés » (Réanimations)

Secteurs et contextes plus difficiles a eévaluer : chirurgie, médecine,
obstétriqgue, hémorragie aigué et/ou saignement actif
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Discussion (2)

® Quelle peut étre I’évolution / nouvelles recommandations ?

® Baisse de consommation ?

PFC homologues délivrés

—&— PFC homologues déliwés
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Discussion (3)

® Quelle peut étre I’évolution / nouvelles recommandations ?

® Changement des pratiques ?
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Indications du plasma frals congelé homologue 2002

Régles géndrales Li fusion de PFC n'ast recommandée qu'an ¢as d'association

némorragie, soit d'un gasie & risque hemorragique |

« 0t d'une anomate profonde de 'héemosiase
L'anomalie profonde de I'hémostase ast délinle par
fibrinogéne < 1 gL (d'autent que la numération plaquettaire est < 50.10° L") 100[@:0T2 vee ""'"""3:‘.3“ 33‘" itemoin> 1.5
TF : :
[ «T | smoin
‘»‘.».. G‘l‘& ci{J choc - 7' “: - . o ‘TI("i Jrave Tf,'xn n:i;' un sal f»TT,T.,-'._w‘..» oile [t;.u;.r?, choc hémorragique et situations & risque d'hémorragle massive, &n assocation 3 des conoerés ce
hémorragique traumatique | hémostase rapide chirurgicale ol radiologique peut justifier d une transfusion précoce globnfes rouges avec un ratio PFC : CGR compess entre 12
En r‘uumchirurgus [ | ing fa transfusion massive restent valables, los seulls transfusionnels étant plus
| dlavés on raison de la aravitd des séquelles % lors de a survelllance du traumalisé
_!_____'u" 1\ Gra b un cap je pras sion intra nienna)
Au cours de la chirurgie | Lindicatio L envisagee ( s de saignement microvesculaira persistant associé 4 un| I - au cours de la chirurgie cardiaque, en cas de persista’\cedunse-gna:-memrrrrovasculaiﬁ et de
SRESAqUS FRNORA0 ERLER 08 OMGIONN0 déficit en facteurs de c-aauu!atian (TP <40 % cu TCA >1 &%mon en présence dun temps dé thrombine
La transfusion prophylacbque peul étre justifiée chez Ie nourrisson ol le rapport volume " '

y ot do factnime o o
iage de la CEC Imposant une di rormal ou de facteurs ce co

Jon img mr..m!u

En obstetrique ecommandde dans lo iratement de la C 2IVD obstétricale lorsque e

Fibrinogene + biologie

rag ujm 10 nt 'hbmorragile

MICro-ar u)X nihies !!l ombotique (purpura  th vf "1' Ol |r1u'

thrombocytopénique e syndrome hémolytique ot urémique de ladule) el les échanges Plus détaillées

En médecine

«Nez le nouveausne et de 'adulte,

0 mons do 29 somaines de gestation en détresse vitale, la transfusion de PFC pst

e lorsque les facteurs de coagulation sont inférieurs & 20%. méme an l'absence de

syndrome hamorragigue ¢ nigue

Sm cas de sur gosage en | ,'1!.l!< atlon dy P :‘. 'A “‘l‘l‘?" Jux gHualic I ||l Y— ] l—l-l "'.‘:lhlnlv-'! ‘.I"lll\;;d' ]:’---l-l[ ‘—-'h | Absence de CCP sans heparme en cas de TlH
AVH orragique) ou an cas d'absence de disponibilité du concentr de complexe prothrombinique,

. Sl AUl 0. I

Non-indications du plasma frais congelé homologue

Secws Jererales [ Le PFC ne dolt lamals Atre utilisé comme solulé de rame l:'A‘;.Ifn_‘ =
LA prescription prophylactique n'est pas Indiquée avan! la survenue du saignement ou de la
_ coaguiop \Hm ( lm' un ;\l it "'J"?ﬂ'-_'“f";Q"“,.':f’_"“r?."'""' normales Ol faclours I
. 3 ¢ U'insutfisance ‘k A lransiu o L’>'. n JSUG0e chaz un malada de réanimation présentant une chute dos [HC chronique + TP+ geste hémorragique
< 278 | concenlrations ;k- facteurs de coapulation dans le cadre d'une défalllance mullviscérale, que 'l
salgne ou chez lequel un geste effractd est envisagé .. , . . \
L'sdministration de PFC n'est justifiée chez un cirtholique ayant des concentrations de facleurs IHC aigue, sans saignement ni geste hé orragique
abaissdes de facos chron JU ( i1l spigne ou chez lequel un geste effracti ¢ st envisage
- arulures stendues }l.u fransfusion de PFC ne se justihe pas en dehors '-lAmw coagu thie d¢ "I."I.‘A""l:'w_\hlfl h
; 'origine d'un syndroma hémorragique cliniquement patent et vérifié par des tests biologiques,
. s veau-né ot | Les non«indical nt e syndrome hemolytique v! Jremique

vanies ne sont pas |\ Z g nouveau-néd

Place de la biologie
s 4 décentralisée ?

intales en l'mbsence de CIVD, & Ulre de traitement adjuvan! au traltement

ndrome hamorerapique et sans lrou ble de 'hémostase

smorragies nlravaniriculalr '-(qr"Jﬂﬁ'hnvé’(/rEnM' lem"ﬂﬂ'n F—)Hff]




Conclusion

Dans notre étude, les prescriptions de PFC sont le plus

souvent pertinentes

Quand ils sont demandeés, les arguments biologiques valident

la prescription

Les prescripteurs semblent déja avoir intégré la nécessité d’un

apport précoce dans des situations graves

Quel sera I'impact des nouvelles recommandations

(transfusion massive et chez I'lHC) ?
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Catherine Le Niger : CHU Brest

Anne Damais - Cepitelli : Groupe Hospitalier du Havre
Pascale Renom : CHRU Lille

Soizic Ducroz : CH Montlugon

Silvana Léo - Kodeli : CHR Orléans

Victoire Lovi : CH Roubaix et Tourcoing

Christine Huchet : CH Bretagne Atlantique
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