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séjourné en zone a risque de transmission du virus SARS-CoV-2.

le 14 mars 2020

Le Haut Conseil de la santé publique (HCSP) a été saisi le 3 mars 2020 (annexe 2) par la Direction
générale de la santé (DGS) qui souhaite disposer de recommandations relatives aux mesures
complémentaires a mettre en ceuvre afin de renforcer la sécurité transfusionnelle et la sécurité de
la greffe en tenant compte de la situation épidémiologique des infections a SARS-CoV-2 et des
recommandations de I'European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). La situation
épidémiologique actuelle en France nécessite en effet un complément a I'avis provisoire des 7 et
24 février 2020, notamment afin de répondre aux questions suivantes :

- Comment garantir la sécurité des éléments et produits du corps humain ?

- Comment minimiser le risque d’exposition au virus du personnel de collecte et des
donneurs ?

- Comment minimiser I'impact de cette épidémie sur le recrutement des donneurs de sang
et la disponibilité du personnel ?

- Comment ajuster au mieux la couverture des besoins en éléments et produits du corps
humain ?

En paralléle, des questions complémentaires ont été posées par I’Agence de la biomédecine (ABM)
dans le cadre de 'avis récent. Figurent ci-dessous les questions qui seront traitées dans cet avis :

- Faut-il maintenir la détection de I’ARN du SARS-CoV-2 par RT-PCR dans le sang en paralléle
du prélevement respiratoire ?

- Dans le cadre de la campagne de promotion du don de moelle osseuse et de I'inscriptions
sur le registre des donneurs de cellules souches hématopoiétiques (CSH), la distribution
de kits salivaires permettant le typage HLA des candidats au don est envisagée. Dans le
présent contexte, est-il opportun de maintenir cette mesure ?

Le groupe de travail permanent du HCSP dédié a la thématique « sécurité des produits du corps
humains » (Secproch), s’est réuni en urgence les 2 et 5 mars 2020, afin d’élaborer des
recommandations en matiére de sécurisation des dons de sang et des greffes, qu’il s’agisse des
donneurs, des receveurs ou du personnel chargé de la collecte dans un contexte d’extension de
I’épidémie a SARS-CoV-2 en France, en Europe et dans le monde.
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Un premier avis daté du 7 février relatif aux mesures de prévention a appliquer aux donneurs de
sang, produits sanguins labiles, cellules, tissus et organes ayant séjourné en zone a risque de
transmission du virus SARS-CoV-2, a été transmis a la DGS le 8 février 2020 ; cet avis a été
actualisé du fait de I’évolution de la situation épidémiologique. Il prend également en compte les
nouvelles recommandations de I'ECDC. Compte-tenu de I'évolution rapide de la situation
épidémiologique en France, les recommandations figurant dans cet avis sont a réévaluer.

Les recommandations du présent avis sont également susceptibles d’évoluer en fonction de
I'actualisation des connaissances et des données épidémiologiques.

Le HCSP a pris en compte les éléments suivants en regard de 'actuelle épidémie & SARS-CoV-2 :

1. La situation épidémiologique internationale et nationale.

2. La nécessité de maintenir I'activité transfusionnelle et de dons d’organes et de tissus dans
la présente crise sanitaire.

3. Le risque limité représenté par la plupart des produits du corps humain et notamment le
sang, les CSH et les organes vitaux ainsi que les moyens susceptibles d’étre pris pour
réduire encore leur dangerosité théorique.

4. Les mesures d’ordre organisationnel a prendre en compte pour maintenir les activités de
prélévements tout en protégeant les donneurs et les acteurs de santé impliqués dans ces
activités.

1. Situation épidémiologique internationale et nationale

Au 8 mars 2020, la situation épidémiologique internationale fait état de plus 100 000 cas
confirmés d’infections a SARS-CoV-2, dont plus de 3800 morts, avec une détection de cas
dans plus de 100 pays a travers le monde
(https://gisanddata.maps.arcgis.com/apps/opsdashboard/index.html#/bda7594740fd402
99423467b48e9ecfB). La situation de pandémie qui correspond a une diffusion mondiale du
virus a été déclarée par l'organisation mondiale de la santé (OMS) le 11 mars. L’'ECDC
n’indique plus sur son site de hiérarchisation des pays a risque et renvoie sur celui de 'OMS
depuis le 2 mars 2020.

Au 10 mars 2020, la France était le 5éme pays le plus touché par I'épidémie derriére la Chine
continentale, I'ltalie, la Corée du sud et I'lran, avec plus de 1400 cas confirmés et 30 déceés.
Toutes les régions métropolitaines sont impactées. En termes de diffusion épidémiologique,
la France est actuellement en stade 2 (foyers épidémiques encore localisés d’extension
rapide) avec une prévision de passage en stade 3 (diffusion généralisée et non contrélée de
la circulation virale) dans un délai de quelques jours a quelques semaines.

La situation épidémiologique internationale et plus particulierement européenne a conduit
I’'ECDC a proposer les avertissements et modifications suivants :

- il existe un risque de pénurie de produits issus du corps humain ; un document de I'OMS
est en cours de validation pour étayer cette situation ;

- les collectes doivent étre maintenues en excluant les sujets de retour de zones ou la
circulation virale est importante tant que I'épidémie est au moins partiellement maitrisée ;

- la durée d’éviction d’une personne de retour d’'une zone a risque ou ayant été au contact
d’un cas de COVID-19 passe de 28 jours a 14 jours et celle d’un cas de COVID-19 guéri a au
moins 14 jours.
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La situation francaise actuelle (stade 2) permet encore d’identifier des zones a risque a
I'intérieur desquelles il n’est pas recommandé de réaliser des collectes. Lorsque I'épidémie
sera généralisée (stade 3 ou stade épidémique) cette attitude ne pourra plus étre maintenue.
La sélection des donneurs ne prendra plus en compte les critéres géographiques ; elle se fera
exclusivement sur la présence ou non chez les donneurs de symptdmes évocateurs d’une
pathologie infectieuse respiratoire.

Pendant cette période de transition entre le stade 2 et le stade 3, les autorités sanitaires
francaises doivent étre en mesure de transmettre quotidiennement a I'Etablissement francais
du sang (EFS), au Centre de transfusion de santé des armées (CTSA) et a I’Agence de la
Biomédecine (ABM) une actualisation des zones au sein desquelles les collectes doivent étre
évitées (cas des foyers).

Le maintien de I'exclusion temporaire des personnes ayant été en contact avec un cas de
COVID-19 ou ayant présenté un cas de COVID-19 demeure recommandé. Il en est de méme
pour les personnes revenant de zones identifiées par Santé publique France (SpF) comme a
haute circulation du virus, a I’étranger ou sur le territoire national.

Compte tenu du caractére émergent du virus SARS-CoV-2, il existe encore a ce jour des
incertitudes relatives a ses modes de transmission, méme si celle-ci reste principalement
respiratoire a I'instar des autres pathologies humaines liées a cette famille de virus [1, 2]. De
ce fait, dans le contexte épidémiologique actuel, il est maintenu une durée d’exclusion des
donneurs, lorsque cette derniére est décidée, de 28 jours et non de 14 jours comme le
recommande I'ECDC dans sa mise a jour du 2 mars 2020. Cette recommandation est sujette
a étre rediscutée en fonction de I’'évolution épidémiologique et des besoins de fourniture en
produits dérivés du corps humain, et notamment en produits sanguins.

2. Nécessité de maintenir I'activité transfusionnelle et de dons d’organes et de tissus
dans la présente crise sanitaire

L’épidémie de SARS-CoV-2 est considérée par les instances internationales (OMS, ECDC, Asian
Pacific Blood Network) comme présentant un risque potentiel de diminuer et de compromettre
I’approvisionnement en produits sanguins [3-5].

L‘OMS indique que le risque de transmission du SARS-CoV-2 par le sang et ses composants
n'est pas bien documenté pour le moment, mais il est probable qu'il s'agisse d'un risque
théorique minimal. En I'absence de transmission démontrée de virus a tropisme respiratoire
par la transfusion ou les dons d’organes (hors poumons) ou de tissus, toute mesure prise pour
atténuer le risque est purement de précaution. Concernant le risque de pandémie grippale,
I’OMS rappelle que la transmission au receveur d’un virus influenza par transfusion est trés
peu vraisemblable ; méme si certains patients peuvent présenter une virémie significative, Il
est peu probable que leur état de santé soit compatible avec le caractére asymptomatique
requis pour donner leur sang [6]. Les mémes considérations peuvent s’appliquer a I'infection
par SARS-CoV-2.

Particulierement dans une période de crise sanitaire ol les besoins en produits sanguins ne
peuvent qu’augmenter, la prise en compte de tout risque infectieux pour la sécurité
transfusionnelle, encore théorique a I'heure actuelle, doit étre faite en prenant en
considération, dans un contexte plus général, les risques pour la santé publique de pénurie
en produits sanguins, d’ol la nécessité de maintenir leur approvisionnement malgré les
difficultés inhérentes a I'épidémie actuelle. Les services de transfusion sanguine doivent étre
préts a s'adapter rapidement, en réponse aux changements de situation et lorsque
I'approvisionnement en produits sanguins est susceptible d'étre affecté.

Le maintien des collectes est indispensable pour assurer I'autosuffisance nationale en
produits sanguins. La restriction des collectes est susceptible de désorganiser les
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approvisionnements et de générer une pénurie de produit sanguins extrémement
préjudiciable en termes de prise en charge des patients, et de qualité et de sécurité des soins.

Les mémes considérations s’appliquent aux approvisionnements en cellules, tissus et
organes.

3. Evaluation du risque de transmission du SARS-CoV-2 par les produits dérivés du corps
humains et des mesures susceptibles de limiter ce risque

Le risque lié a une transfusion sanguine ou a une greffe de cellules, tissus ou organes est
extrémement limité, ce d’autant que des mesures sont mises en ceuvre afin de réduite ce
risque qui demeure théorique.

3.1 Analyse de la littérature

D’une maniere générale, aucune infection respiratoire (grippe pandémique ou saisonniére,
infections dues au SARS-CoV ou au MERS-CoV ...) n'a, a ce jour, été attribuée a une transfusion
sanguine ou a une greffe d’organes ou de cellules. Ce risque est donc considéré comme
théorique.

Le risque de transmission de SARS-CoV-2 par un produit du corps humain provenant d’un
donneur asymptomatique est probablement trés faible, comme en font état les observations
suivantes portant sur de petites séries.

Sur une série de 12 patients prélevés de facon répétée pendant les 15 premiers jours suivant
I'inclusion parmi 18 sujets hospitalisés a Singapour pour infection a SARS-CoV-2, Young et al.
ont identifié un seul sujet « virémique » (détection de I’ARN viral par RT-PCR) a J13 et J14 de
sa maladie alors qu’il était hospitalisé en unité de soins intensifs (USI)[7].

Dans I'étude de Huang et al., 6 patients hospitalisés pour pneumonie (2 en USI et 4 hors USI)
sur 41 analysés ont été détectés positifs au niveau sanguin pour le SARS-CoV-2 par RT-
PCR [8].

Chan et al. ont analysé 6 patients hospitalisés a Hong-Kong pour pneumonie associée au
SARS-CoV-2. Un seul d’entre eux, agé de 66 ans et présentant des comorbidités et une maladie
plus sévére, a été détecté positif au niveau sanguin avec une charge virale trés faible (signal
a la limite de la positivité). Les prélévements ont été effectués alors que le patient présentait
des signes depuis 6 jours (fievre, toux, asthénie) [9].

Chen et al. rapportent des résultats sur 57 patients porteurs d’une pathologie COVID-19 inclus
rétrospectivement a I’Hopital de Guangzhou ; 6 d’entre eux ont présenté une détection positive
d’ARN viral par RT-PCR au niveau sanguin ; ils étaient tous en unité de soins intensifs a
distance de la période asymptomatique [10].

En conclusion, tous les patients présentant une « ARNémie », n'ont été détectés positifs
gu’aprés I'apparition des symptomes, le plus souvent a un stade évolué de la maladie COVID-
19. L’existence d’une virémie chez des personnes asymptomatiques n’est pas documentée ;
en revanche, de rares cas d’ARNémie positive ont été mis en évidence chez des sujets peu
symptomatiques [2] ; on ne peut pas exclure, au moins pour certains d’entre eux, un résultat
faussement positif a la suite, notamment, d’une contamination du prélévement par un
échantillon positif lors du test PCR. Par ailleurs, le caractére infectieux du sang n’est pas
documenté, pour I'infection a SARS-CoV-2.
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3.2 Mesures susceptibles d’étre prises pour réduire le risque théorique de transmission
du SARS-CoV-2 chez les donneurs de sang

3.2.1 Exclusion des donneurs a risque

Une sélection des donneurs est systématiquement réalisée par les professionnels de la
collecte, les donneurs présentant une symptomatologie respiratoire ou un état fébrile étant
exclus du don. Cette mesure est au cceur de la sécurisation des produits sanguins.

Compte tenu de la situation épidémique, un renforcement des informations pré-don et post-
don est a encourager trés fortement.

Le renforcement de I'entretien pré-don ne pose pas de difficulté, 'ensemble du personnel
de collecte étant sensibilisé a dépister les premiers symptémes et a rechercher activement
un possible contact avec des sujets malades.

Le renforcement de I'information post-don, avec une attention particuliére pendant les 48
heures qui suivent le don pour informer de tout signe évocateur, figure dans les mesures
générales du « Risk Assessment » de 'ECDC du 02/03/2020 [3]. En France, I'information
post-don fait partie des mesures de sécurité systématiquement associées a chaque don
auprés de chaque donneur et de portée réglementaire ; elle est expliquée au donneur lors
de I'entretien pré-don et est systématiquement matérialisée par la remise d’un document
sur lequel figure le numéro de téléphone a composer en cas de symptéme (notamment
fievre) dans les 14 jours suivant le don. Il convient d’insister auprés du personnel de
collecte sur I'importance particuliere de délivrer cette information dans la période
épidémique en cours. Exiger un engagement formalisé du donneur, outre que cela ne
garantit pas une meilleure compliance a la mesure et qu’il faudrait un support le
matérialisant, actuellement inexistant, n’a pas de justification dans le contexte du don du
sang ou I'engagement de se soumettre aux contraintes du don est déja recueilli.

Il convient enfin de considérer deux situations particuliéres :
- les donneurs venant d’une zone considérée a risque par SpF en stade 2 de I'épidémie ;
- les donneurs convalescents d’une infection COVID-19.

Dans le premier cas, les mesures d’ajournement pratiquées actuellement (28 jours soit 2
fois la durée d’incubation) permettent de couvrir le risque théorique, jugé trés faible (cf. ci-
dessus), de prélever un donneur de sang asymptomatique et potentiellement virémique, et
surtout de protéger les personnes présentes sur les lieux de collectes (donneurs,
associations et équipes de collecte) qui peuvent étre exposées par voie respiratoire. Ces
mesures sont valables tant que la France est globalement considérée en stade 2 de
I’épidémie. Toutefois, dés lors que la pression communautaire deviendra identique a celle
de rencontrer une personne résidant ou ayant séjourné dans une des zones actuellement
identifiées a risque, ces mesures d’ajournement ne présenteront plus de bénéfice en
termes de protection des personnels de collectes. Ces considérations sont en accord avec
les recommandations du 2 mars 2020 de I'ECDC [4] et du document OMS a paraitre [6].

Concernant les donneurs ayant guéri de I'infection COVID19, il semble Iégitime, malgré les
recommandations récentes de I’'ECDC, de maintenir une durée d’ajournement de 28 jours
apreés la fin des signes cliniques, notamment afin de prendre en compte la description de
patients guéris pauci-symptomatiques chez lesquels la présence d’ARN dans le sang a été
observée aprés leur guérison [11].

Ces attitudes devront étre réévaluées en fonction des données en continuelle évolution de
la littérature compte tenu du caractére émergent du COVID-19, mais aussi du niveau des
stocks de produits sanguins.
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3.2.2

3.23

3.24

Mise en quarantaine des concentrés de globules rouges

Les concentrés de globules rouges ne sont jamais délivrés avant 48 heures (sauf rares
exceptions), ce qui constitue une période de sécurité suffisante pour récuser les produits
en cas d’information post-don du donneur survenant dans cet intervalle.

L’hypothése d’une période de quarantaine au-dela de 48 heures avait été évoquée compte
tenu de I'évolution parfois biphasique du COVID-19 avec possibilité d’aggravation du
tableau clinique dans les 6-7 jours suivant le début des symptdémes. Cependant, cette
attitude est trés difficile a mettre en ceuvre en pratique du fait de la réduction de la
disponibilité des PSL et notamment des produits frais qu’elle induirait. Cette « quarantaine »
n’est pas évoquée dans les analyses de risque de 'ECDC. Dans le document de 'OMS a
paraitre déja cité, elle est considérée comme préjudiciable et source de désorganisation et
d’erreur : « La mise en quarantaine des composants avec une libération retardée a la suite
de I'absence de signes cliniques ultérieurs signalés par le donneur est une alternative
possible en cas de transmission généralisée et prolongée. Cette mesure est difficile a
mettre en ceuvre et perturbe les processus et les flux de travail existants, ce qui augmente
le risque d'erreurs ». Sur le plan pratique, I'instauration d’'une quarantaine, méme réduite a
6 jours, aurait les impacts préjudiciables suivants :

- amputation brutale du stock disponible de I'ordre de 1 500 a 2 000 CGR, I'amenant trés
en dessous du seuil de 70 000 CGR considéré comme la limite basse permettant de
maintenir notre niveau de sécurité transfusionnelle en tous points du territoire, avec, en
corollaire, une augmentation du stock indisponible (en cours de production +
quarantaine) ;

- mesure particulierement délétére pour la fourniture des groupes O ;

- impact notable en transfusion néonatale et sur les échanges et transfusions massives
pédiatriques pour lesquels il est exigé des CGR de 5 jours maximum ;

- impact sur la délivrance de CGR a phénotypes rares nécessaires en urgence et souvent
obtenus a partir de donneurs spécialement rappelés suite a un besoin déclaré.

Détection du génome viral par RT-PCR

Le diagnostic génomique viral du SARS-CoV-2 n’est pas envisageable aujourd’hui a grande
échelle car les méthodes disponibles a ce jour sont entierement manuelles et trés
exigeantes en temps et en personnel technique. De plus, le rapport colt-bénéfice serait
totalement disproportionné. En effet, ce type de mesure n’a jamais été évoqué en
transfusion au cours d’autres épidémies a virus respiratoires (grippe pandémique, SARS-
CoV, MERS-CoV ...) ou méme a virus de fiévres hémorragiques.

Concernant les dons d'organes et les CSH, il parait raisonnable de recommander un
dépistage des donneurs compte tenu de I'immunodépression des receveurs et de I'intérét
de savoir si le donneur est infecté par le SARS-CoV-2 avant la greffe (voir avis du Secproch
du 7 février 2020). A défaut de contre-indiquer celle-ci, cette information doit étre en
possession de I'équipe de greffe et du receveur. Néanmoins, ce dépistage peut se faire
dans le cadre de séries programmées de RT-PCR, quitte a anticiper le prélévement par
rapport au moment du décés pour les prélévements chez des donneurs décédés. Le
préléevement recommandé est un écouvillonnage naso-pharyngé. Un prélévement sur
plasma ou sang total peut étre associé mais n’est pas indispensable. L'absence de
recherche de génome de SARS-CoV-2 ne doit pas contre-indiquer une greffe (hors greffe de
poumons) dont dépend le pronostic vital du receveur.

Réduction des pathogénes par traitement des produits sanguins

Tous les concentrés plaquettaires et une partie du plasma thérapeutique bénéficient d’'une
technique d’atténuation des pathogénes (amotosalen + UVA) dont l'efficacité a été
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démontrée sur le Mers-CoV et le SARS-CoV-2 [12-14]. Le plasma frais congelé ne
bénéficiant pas de la technique d’atténuation des pathogénes est sécurisé par
quarantaine.

4, Mesures d’ordre organisationnel a prendre en compte pour maintenir les activités de
prélévements tout en protégeant les donneurs et les acteurs de santé impliqués dans
ces activités

4.1 Collectes de sang
Les lieux de collecte ne constituent pas des lieux a risque particulier de transmission.

Les opérateurs de la transfusion sanguine doivent adopter des mesures de prévention de la
transmission interhumaine du virus au cours des collectes de sang. Les objectifs de ces
mesures sont les suivantes :

- protéger les personnels de collecte ;
- protéger les donneurs de sang qui se présentent en collecte ;

- créer un sentiment de confiance chez les donneurs de sang pour maintenir
I’'approvisionnement en produits sanguins.

Dans cette optique, les mesures suivantes sont rappelées :

- respect des gestes barrieres et des régles d’hygiene standard par le personnel de
collecte et les donneurs (hygiéne des mains, port de gants a usage unique par les
préleveurs ...);

- information des donneurs présentant des symptomes de COVID-19 ou ayant fait I'objet
d’un diagnostic vis-a-vis de cette infection de ne pas se présenter en collecte (auto-
éviction) et de respecter la période d’éviction préconisée ;

- arrét de travail immédiat et maintien a domicile du personnel de collecte présentant des
symptémes de COVID-19 ;

- en cas de personnel exposé a au moins un cas de COVID-19, port de masque et
surveillance bi-quotidienne de la température corporelle pendant 14 jours ; arrét de
travail sans délai en cas d’apparition de signes cliniques avec notification a la hiérarchie.

Par ailleurs, la taille des collectes devra étre adaptée de maniére a réduire le plus possible le
nombre de personnes concentrées dans un méme lieu. Une attention particuliére sera
apportée a une bonne aération des locaux. Le port de masque par les personnes de collecte
est inutile. En revanche, des kits de protection (masques chirurgicaux, surblouse) sont mis a
la disposition des personnels chargés de la réception et de I'interrogatoire des donneurs en
cas de personne se présentant avec une symptomatologie respiratoire (avec consigne de
I’équiper d’un masque chirurgical avant de la renvoyer).

Selon la perception des risques qui peut évoluer au fil du temps compte tenu d’une situation
épidémique trés évolutive, différentes mesures additionnelles pourront étre envisagées.

4.2 Campagne de promotion du don de moelle osseuse

Le 16 mars 2020 débute, la campagne destinée a faire la promotion du don de moelle osseuse
et a recruter de nouveaux donneurs. Au cours de cette campagne, il était envisagé que des
bénévoles proposent des trousses de prélévement salivaire aux potentiels candidats au don
de moelle afin de réaliser leur typage HLA a partir d’'un échantillon de salive.
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Compte tenu du contexte épidémique lié a la diffusion du SARS-CoV-2, les arguments suivants
plaident en faveur de I'abandon transitoire de cette mesure :

- la salive est un vecteur potentiel de SARS-CoV-2 et il existe un risque de souillure du
matériel d’envoi des tubes de salive fournis par les candidats au don ;

- pour pouvoir réaliser le typage HLA a partir de la salive (au fil de I'eau ou aprés congélation),
il faut disposer d'un confinement de type L2 comportant un poste de sécurité
microbiologique, ce dont ne disposent pas tous les laboratoires d’immuno-hématologie
d’EFS ou de CHU en charge de réaliser ces examens.

Sans remettre en cause la campagne de promotion du don de moelle osseuse, il est
raisonnable de différer a la fin de I’épidémie I'envoi des trousses de prélévement salivaire aux
potentiels donneurs et la réalisation des tests de typage HLA.

En conséquence, le HCSP recommande,

1. Principes généraux
* Maintien des collectes de sang afin d’assurer I'approvisionnement en produits sanguins.
¢ Maintien des prélévements de CSH, d’organes et de tissus.

e Communication réguliére par les services de la DGS a I'EFS, au CTSA et a I’ABM, de la liste
des zones en France et a I'étranger dans lesquelles la circulation et la transmission du virus
sont élevées, au moins tant que la France demeure en niveau épidémique 2.

2. Aspects organisationnels

e Adaptation des mesures du plan pandémie grippale [15].

e Suspension de I'utilisation des trousses de prélévement salivaire pour le typage HLA des
candidats au don a l'occasion de la campagne de collecte de moelle osseuse de mars
2020.

3. Sélection des donneurs
a) Donsde sang

e En fonction de la situation épidémiologique :

- Stade 2 : exclusion des donneurs issus des zones au sein desquelles la circulation et
la transmission du virus sont élevées tant que cette liste est diffusée (zones a risque).
Ces zones sont listées et mises a jour par la DGS.

— personnes résidant en France dans les zones visées ci-dessus : exclusion du don ;

— personnes de retour d’une zone a risque (liste de SpF) : exclusion du don de 28
jours ;

— personnes guéries ayant été infectées par le SARS-CoV-2 : exclusion de 28 jours
aprés la guérison ;

— personnes contacts d’un cas de COVID-19 confirmé : exclusion de 28 jours apreés le
contact.

- Stade 3 : ne seront exclues du don que les personnes symptomatiques, celles ayant
été en contact avec un cas de COVID-19 confirmé et celles ayant présenté une

infection avérée symptomatique ou asymptomatique d’'infection a SARS-CoV-2
(exclusion de 28 jours).

Haut Conseil de la santé publique
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e Le renforcement de linterrogatoire pré-don : recherche de signes, méme minimes,
évocateurs d’une infection respiratoire, recherche de cas de COVID-19 dans I'entourage.

e Le renforcement de I'information post-don selon les modalités réglementaires.

e S’agissant des professionnels de la collecte, application des précautions standard et mise
a disposition d’un stock de sécurité d’équipements de protection, notamment en cas de
présentation de donneur symptomatique pour les personnels assurant la sélection des
donneurs.

b) Dons de cellules, tissus, organes

Les recommandations sont consignées dans les tableaux 1 et 2 ci-dessous.

Haut Conseil de la santé publique
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Tableau 1 Donneurs vivants : Recommandations de I’Agence de la biomédecine concernant les greffes, organes
/ tissus / cellules vis-a-vis du risque d’infection par le virus SARS-CoV-2. Pour le stade 2, la liste des pays a risque
est consultable sur le site de 'OMS : WHO. Novel coronavirus (SARS-CoV-2) et pour la France sur la liste mise a

jour par Santé publique France.

Donneurs vivants

Mesures et argumentaire

Il est rappelé qu’un donneur présentant une infection non contrélée au moment du don est
contre-indiqué pour celui-ci (Arrété du 4 novembre 2014 fixant les modalités de sélection
clinique des donneurs d'organes, de tissus et de cellules).

Tous produits

- Rechercher quel que soit le stade de I'épidémie une symptomatologie clinique
pouvant évoquer une infection a virus SARS-CoV-2. : infection respiratoire (fiévre, toux,
essoufflement). Des symptomes digestifs et oculaires (conjonctivite) ont également
été observés chez certains cas confirmés.

v

Stade 2**

- Rechercher un séjour dans les 28 jours dans un pays ou zone a risque*

- Rechercher si le donneur habite dans un pays ou zone a risque*

- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
documentée a virus SARS-CoV-2

Organes

En présence d'au moins un de ces facteurs de risque et si I’état du receveur le permet, le
prélévement sera, dans la mesure du possible, repoussé au-dela de 28 jours aprés le retour
de la zone a risque pour les donneurs ayant séjourné dans une zone a risque ou aprés la
date du dernier contact pour les donneurs ayant été en contact avec un patient présentant
une infection @ SARS-CoV-2. Pour les donneurs habitant une zone a risque, il sera repoussé
apreés la levée de I'alerte pour la zone concernée.

Stade 3**

v

** appliquer le stade 2
ou le stade 3, selon les
définitions et directive
de la Direction Générale
de la Santé

>

>

- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
documentée a virus SARS-CoV-2.

- Latotalité des donneurs doit étre testée.

e Conduite a tenir (stade 2 et 3)

Dans les situations d’urgence qui ne permettraient pas de repousser le prélévement, la
qualification biologique du donneur est réalisée avant le prélévement, et idéalement au plus
prés du jour du don, par la recherche du génome du virus SARS-CoV-2 par amplification
génigue (RT-PCR) a partir d’'un écouvillonnage naso-pharyngé éventuellement associé a un
échantillon sanguin (sang total, sérum ou plasma). Les résultats doivent &tre communiqués
au clinicien avant la réalisation de la greffe.

[1] Si le résultat est négatif sur le prélevement naso-pharyngé (et sur le prélévement
sanguin s’il est effectué), la procédure de préléevement et de greffe peut se poursuivre.

[2] Sile résultat est positif, (sur au moins un des deux prélévements si les deux tests ont
été effectués), les cliniciens en charge du donneur et ceux en charge du receveur
devront se rapprocher d’un infectiologue afin de prendre en compte le rapport bénéfice-
risque pour le receveur. La greffe peut étre maintenue ou repoussée selon les
possibilités de I'établissement au regard des mesures a prendre vis-a-vis du risque. Une
information et un consentement éclairé du receveur sont des prérequis indispensables
qui doivent étre tracés.

En cas de donneur ayant présenté une infection confirmée a virus SARS-CoV-2, le
prélévement est possible 28 jours aprés résolution des symptdmes. Un suivi spécifique du
receveur sera mis en place.
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Stade 2**

Chez le donneur :

- Rechercher un séjour dans les 28 jours dans un pays ou zone a risque*
- Rechercher si le donneur habite dans un dans un pays ou zone a risque*

Tissus

Stade 3**

** appliquer le stade 2
ou le stade 3, selon les
définitions et directives
de la Direction Générale

> infection documentée a virus SARS-CoV-2.

v

- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
a virus SARS-CoV-2.

En présence d’au moins un de ces facteurs de risque et si I’état du receveur le permet, le
prélévement sera, dans la mesure du possible, repoussé au-dela de 28 jours aprés le retour de
la zone a risque pour les donneurs ayant séjourné dans une zone a risque ou apres le dernier
contact pour les donneurs ayant été en contact avec un patient présentant une infection a SARS-
CoV-2. Pour les donneurs habitant une zone a risque, il sera repoussé aprés la levée de I'alerte
pour la zone concernée (cf. conduite a tenir ci-dessous)

- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une

- Latotalité des donneurs doit étre testée.

La qualification biologique du donneur est réalisée avant le prélévement, et idéalement au plus
prés du jour du don, par la recherche du génome du virus SARS-CoV-2 par amplification génigue
(RT-PCR) a partir d’'un écouvillonnage naso-pharyngé éventuellement associé ou non a un
échantillon sanguin (sang total, sérum ou plasma).

Si le résultat est positif, les tissus ne seront pas distribués par la banque de tissus sauf si
utilisation d’une procédure d’inactivation virale validée et autorisée par I’ANSM.

de la Santé > Pour les donneurs qui auraient présenté une infection confirmée & virus SARS-CoV-2, le
prélévement est possible 28 jours aprés résolution des symptdomes.
Chez le donneur :
- Rechercher un séjour dans les 28 jours dans un pays ou territoire a risque*
Stade 2% * | ——tp - Rechercher si le donneur habite dans un pays ou territoire a risque*
- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
documentée a SARS-CoV-2.
En présence d’au moins un de ces facteurs de risque et si I'état du receveur le permet, le
prélévement sera, dans la mesure du possible, repoussé au-dela de 28 jours aprés le retour de
la zone a risque, pour les donneurs ayant séjourné dans une zone a risque ou aprés le dernier
contact pour les donneurs ayant été en contact avec un patient présentant une infection a SARS-
CoV-2. Pour les donneurs habitant une zone a risque, il sera repoussé aprés la levée de I'alerte
pour la zone concernée. (cf. conduite a tenir ci-dessous)
- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
Stade 3** |=T> documentée & virus SARS-CoV-2.
- Latotalité des donneurs doit étre testée

e Conduite a tenir (stades 2 et 3)

Dans les situations d’urgence qui ne permettraient pas de repousser le prélévement, la
qualification biologique du donneur est réalisée par la recherche du génome du virus SARS-CoV-
2 par amplification génique (RT-PCR), sur un prélévement naso-pharyngé éventuellement
associé a un échantillon de sang (sang total, sérum ou plasma) prélevés :
- idéalement au moment de la qualification du donneur avant le début du conditionnement,
- au plus prés du jour du don.
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Cellules

** appliquer le stade 2
ou le stade 3, selon les
définitions et directives
de la Direction Générale
de la Santé

(1]

(2]

Les résultats devront étre transmis aux équipes de greffe dans les meilleurs délais.

(@) Pour les analyses pratiquées avant le conditionnement :

Si le résultat est négatif sur le prélévement naso-pharyngé (et sur le prélévement
sanguin s’il est effectué), la procédure de prélévement et de greffe peut se poursuivre.

Si le résultat est positif (sur au moins un des prélévements si les 2 tests ont été
effectués), les cliniciens en charge du donneur et ceux en charge du receveur devront
se rapprocher d’un infectiologue. En tenant compte du rapport bénéfice-risque pour le
receveur, la greffe peut étre repoussée ou maintenue selon les possibilités de
I’établissement au regard des mesures a prendre vis-a-vis du risque. L’'information et le
consentement éclairé du receveur doivent étre tracés.

Pour les analyses pratiquées le jour du don :

(1]

(2]

En cas de résultat positif, (sur au moins un des prélévements si les 2 tests ont été
effectués), les équipes sont informées de I'éventualité du risque lié a la présence du
virus SARS-CoV-2 et évaluent le rapport bénéfice-risque de la greffe pour le receveur.
La recherche d’'un donneur alternatif sera envisagée en urgence si possible. Si la
décision est prise de recourir au greffon, une justification clinique et un suivi spécifique
du receveur sont nécessaires.

Si les résultats ne peuvent pas étre disponibles avant la greffe, mais que la décision est
prise de recourir au greffon, une justification clinique et un suivi spécifique du receveur
sont également nécessaires. L'information et le consentement éclairé du receveur
doivent étre tracés.

Pour les donneurs qui auraient présenté une infection confirmée, le prélévement sera
possible 28 jours apreés résolution des symptdmes. Un suivi spécifique du receveur pourra
étre mis en place.

Autres produits Lait maternel, gamétes : seront traités ultérieurement.

Haut Conseil de la santé publique
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Tableau 2. Donneurs décédés : Recommandations de I’Agence de la biomédecine concernant les greffes,
organes / tissus / cellules vis-a-vis du risque d’infection par le virus SARS-CoV-2.

Donneurs décédés

Mesures et argumentaire

Tous produits

Il est rappelé qu’un donneur présentant une infection non controlée au moment du don est
contre-indiqué pour celui-ci (Arrété du 4 novembre 2014 fixant les modalités de sélection
clinique des donneurs d'organes, de tissus et de cellules).

Organes et Tissus

Stade 2** = | - Rechercher sile donneur habite dans un pays ou zone a risque*

Stade 3** —p | - Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection

** appliquer le stade 2
ou le stade 3, selon les
définitions et directives
de la Direction Générale
de la Santé

Chez le donneur :

- Rechercher un séjour dans les 28 jours dans un pays ou zone a risque*

- Rechercher un contact dans les 28 jours avec un patient présentant une infection
documentée a virus SARS-CoV-2

documentée a virus SARS-CoV-2.
- La totalité des donneurs doit étre testée

e Conduite a tenir (stade 2 et 3)

Pour la poursuite des prélévements et des greffes, la réalisation des tests devra étre anticipée,
notamment si un prélévement de poumons ou d’organes non vitaux est envisageé.

La qualification biologique du donneur est réalisée par la recherche du génome du virus SARS-
CoV-2 par amplification génique (RT-PCR), sur un prélévement naso-pharyngé, éventuellement
associé a un échantillon sanguin (sang total, sérum ou plasma) au moment du prélévement

1) Pour les organes vitaux (foie et coeur).

Si les résultats ne peuvent pas étre disponibles avant la greffe, les équipes de greffe sont
informées de I’éventualité du risque viral et évaluent le rapport bénéfice-risque de la greffe pour
le receveur. Si la décision est prise de recourir au greffon, un suivi spécifique du receveur est
nécessaire et sa prise en charge est adaptée en fonction des résultats. La faisabilité d’un tel
prélévement au sein du site de prélévement devra également étre évaluée.

[1] Sile résultat est négatif sur le prélévement naso-pharyngé (et le prélévement sanguin
s’il est effectué), la procédure de greffe peut étre poursuivie.

[2] Si le résultat est positif (sur au moins un des prélévements, si les deux tests sont
effectués), les équipes de greffe sont informées du risque viral et évaluent le rapport
bénéfice-risque de la greffe pour le receveur. Si la décision est prise de recourir au
greffon, dans la mesure ou I'organisation de I'établissement le permet, une prise en
charge et un suivi spécifique chez le receveur sont nécessaires. Une information et un
consentement éclairé du receveur sont un prérequis indispensable qui doit étre tracé.

2) Pour les organes non vitaux (reins et pancréas) et pour les poumons

La qualification biologique du donneur est réalisée par la recherche du génome du virus SARS-
CoV-2 par amplification génique (RT-PCR) sur un prélévement naso-pharyngé et éventuellement
sur un échantillon sanguin (sang total, sérum ou plasma) au moment du prélévement. Les
résultats devront étre transmis aux équipes avant la greffe.

[1] Sile résultat est négatif sur le prélevement naso-pharyngé (et le prélévement sanguin
s'il est effectué), la procédure de greffe peut étre poursuivie.
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[2] Sile prélévement est positif ((sur au moins un des prélévements, si les deux tests sont
effectués), la décision dépend du type d’organes :

- pour les poumons, la procédure de greffe doit étre interrompue ;

- pour les autres organes, les équipes de greffe sont informées du risque viral et
évaluent le rapport bénéfice-risque de la greffe pour le receveur. Si la décision
est prise de recourir au greffon, dans la mesure ou l'organisation de
I’établissement le permet, une prise en charge et un suivi spécifique chez le
receveur sont nécessaires. Une information et un consentement éclairé du
receveur sont un prérequis indispensable qui doit étre tracé.

Cas des tissus : Si le résultat est positif, les tissus ne seront pas distribués par la banque de
tissus sauf si utilisation d’une procédure d’inactivation virale validée et autorisée par ’TANSM.

Ces recommandations, élaborées sur la base des connaissances disponibles a la date de
publication de cet avis, peuvent évoluer en fonction de I'actualisation des connaissances et des
données épidémiologiques.

Cet avis élaboré par le groupe de travail a été validé par le président du Haut Conseil de la santé
publique le 14 mars 2020

Haut Conseil de la santé publique
14 avenue Duquesne

75350 Paris 07 SP

www.hcsp.fr
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Annexe 2 : saisine de la direction générale de la santé
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Annexe 3 : définition de cas de santé publique France (13 mars 2020)
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Caa confimé
Toute perscane, symptomatique ou non, avec un prelévement confirmant Finfection par le SARS-CoV-2.
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