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12.1. Locaux (GPG) 

12.1.1. Exigences générales 
Le SRTS définit, met à disposition et entretient les locaux nécessaires et adaptées aux opérations qui y sont réalisées.

L’accès aux locaux doit être réglementé – limité aux collaborateurs autorisés.

La conception des locaux doit permettre un entretien et un nettoyage aisés (sols, murs, postes et plans de travail). Les 
locaux doivent être secs et exempts de vermines, et doivent satisfaire aux exigences prédéfinies des utilisateurs.

Leur agencement doit permettre aux opérations de se dérouler correctement, dans un ordre logique. Les zones consacrées 
à la préparation, à la QBD et au stockage doivent être séparées les unes des autres et réservées à l’usage prévu.

Les vestiaires et salles de détente des collaborateurs doivent être séparés des locaux de travail et de stockage. L’accès doit 
être réglementé.

Des lavabos réglementaires doivent être installés dans les zones de travail, afin de permettre le lavage des mains et le 
nettoyage des objets. Savon et solution désinfectante doivent être disponibles dans des distributeurs.

12.1.2. Exigences spécifiques 

12.1.2.1. Locaux pour les entretiens pré-don confidentiel avec les donneurs
Les entretiens pré-don (y c. avec les donneurs de sang autologue) sont réalisés dans des locaux qui permettent le respect 
de la confidentialité.

12.1.2.2. Locaux de prélèvement 
Les prélèvements sont pratiqués dans une zone distincte prévue à cet effet. Un équipement médical d’urgence permettant 
de donner immédiatement les premiers soins, en cas de complications cardio-vasculaires, doit être disponible.

12.1.2.3. Locaux de laboratoire
Les exigences figurent à l’article 8, point 8.1.1.

12.1.2.4. Locaux de préparation des produits sanguins 
Les locaux de fabrication ne doivent être utilisés qu'à cette fin et être séparés des autres secteurs. Les locaux doivent être 
organisés de manière logique en fonction des différents processus partiels. Les exigences en matière de température et 
d'humidité des locaux de fabrication doivent être définies en fonction des activités effectuées. Des dispositions 
particulières s'appliquent lorsque des systèmes intrinsèquement stériles sont ouverts (article 9, point 9.2.1.2 ).

12.1.2.5. Locaux de stockage (GPG)

12.1.2.5.1. Locaux de stockage des produits fabriqués 
L’espace de stockage doit être conçu et aménagé de manière à garantir un stockage propre, sec, exempt de vermines et 
dans le respect des exigences prédéfinies par l’utilisateur. L’accès aux zones de stockage doit être limité aux personnes 
autorisées (GPG). 

Si des conditions spécifiques de stockage (p. ex. des températures de stockage particulières) sont requises, une 
qualification doit pouvoir montrer que les paramètres spécifiés sont maintenus dans toute la zone de stockage. De plus, de 
telles zones doivent être équipées d’un système garantissant la traçabilité et la documentation des paramètres spécifiés. 
En cas d’écarts, le système doit déclencher une alarme appropriée (GPG, annexes article 9). 
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12.1.2.5.2. Locaux de stockage des échantillons de sérothèque
Les exigences relatives aux locaux de stockage des échantillons de sérothèque figurent à l’article 8, point 8.1.3.5.

12.1.2.6. Locaux pour la livraison des produits sanguins 
Les zones d’arrivée et de départ doivent protéger les produits sanguins des influences météorologiques (GPG).

12.1.2.7. Autres locaux – sites de collecte mobile
Les exigences concernant les sites de collecte mobile doivent être déterminées et leur caractère approprié évalué à 
l’avance et documenté (GPG).

12.2. Élimination des déchets

12.2.1. Élimination des déchets (R2)
Tout SRTS doit disposer de prescriptions concernant l’élimination des déchets, avec séparation des déchets normaux et 
des déchets souillés par le sang et potentiellement infectieux.

Tous les éléments piquants ou tranchants sont récoltés dans des récipients rigides, résistants aux chocs et dont la 
fermeture est définitive, qui sont par la suite détruits conformément à la législation en vigueur.

Les autres éléments souillés par le sang sont rassemblés dans des récipients spéciaux et éliminés conformément aux 
prescriptions légales en vigueur.

12.3. Équipements (GPG)

12.3.1. Exigences générales
Les appareils destinés à prélever, analyser, préparer et stocker le sang et les produits sanguins doivent être utilisés 
exclusivement dans le but pour lequel ils ont été conçus, par des collaborateurs autorisés et conformément à des 
instructions écrites. Ils sont soumis à une maintenance et un contrôle régulier ; certains doivent être préalablement calibrés 
ou étalonnés. Le nettoyage et la désinfection sont pratiqués conformément à des procédures écrites. Les appareils 
défectueux ou à ne pas utiliser doivent être déclarés « hors service » et, si possible, retirés de la zone de travail.

Après qu’un équipement a été déménagé ou a fait l’objet de travaux de réparation et/ou de maintenance, une nouvelle 
procédure de libération par une personne autorisée est requise.

Toute activité (nettoyage, maintenance, contrôle) ou problème (réparation) est à documenter.

Les équipements doivent être conçus de manière à ne pas représenter un danger pour les donneurs et pour le personnel, 
et à ne pas endommager les produits finis (GPG).

12.3.2. Logiciels
De la même manière que les équipements, les logiciels doivent être évalués quant à l’usage prévu, et sont soumis à 
l’obligation de qualification et de validation en fonction de leur caractère critique.

12.3.3. Exigences relatives aux appareils pour les examens d'immunohématologie
Les réfrigérateurs dans lesquels sont conservés les échantillons doivent répondre aux exigences de Swissmedic ou les 
autorités cantonales.
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12.4. Matériel / matériels consommables 

12.4.1. Utilisation de nouveaux dispositifs médicaux entrant en contact direct avec le sang ou les PSL
La liste de matériel doit mentionner tous les produits utilisés pour la fabrication de produits sanguins labiles 
conformément aux spécifications (voir annexes article 9) et qui entrent en contact direct avec le sang ou les produits 
sanguins labiles. Il s'agit notamment des poches de sang, des kits d'aphérèse et des solutions d'additifs.  Les matériels 
destinés à un usage thérapeutique ne figurent pas dans cette liste.

Ces produits ne peuvent être utilisés que s’ils figurent sur la liste de matériel. Les produits figurant sur la liste de matériel 
doivent faire l’objet d’une vérification ou d’une validation locale fondée sur les risques avant leur mise en œuvre. La 
responsabilité en incombe à chaque service régional de transfusion sanguine. Cela garantit que les produits utilisés 
répondent pleinement à leur destination dans le cadre des paramètres de processus spécifiés individuellement par chaque 
SRTS. 

Cette liste est une source d’information permettant des échanges et une communication constructive entre les SRTS et T-
CH SA. La liste de matériel est mise à jour en continu.

Modifications apportées à la liste de matériel (hors nouvel ajout)

 En cas de remplacement par un matériel déjà répertorié, il suffit d'en informer T-CH SA.
 Si le fabricant atteste que seules des modifications mineures et/ou des changements de référence ont été apportés, 

cela peut être signalé à T-CH SA en fournissant les informations correspondantes.

Ajout d'un nouvel article à la liste de matériel:

Pour qu'un produit soit ajouté à la liste de matières, un SRTS doit prouver

 que pour le fournisseur, une qualification du fournisseur selon l’article 13, point 13.1.1. des prescriptions T-CH est 
disponible ;

 que le produit a passé avec succès la procédure d’évaluation de la conformité pour les dispositifs médicaux (classe IIb 
ou III) (marquage CE) ;

 qu’une validation/ vérification interne a été effectuée avec succès ;
 que tous les autres points remplissent les conditions préalables de la liste de contrôle « Contrôle des matériaux ».

Les produits issus de la validation peuvent être utilisés pour la transfusion si la validation a été jugée satisfaisante de 
manière informelle et s'ils sont conformes aux spécifications et aux critères d'acceptation. La responsabilité de la libération 
de ces produits incombe au responsable technique du SRTS. La liste de contrôle doit être soumise à T-CH SA au plus tard 
lors de la mise en service courante du matériel.

La liste de contrôle dûment remplie doit être transmise à T-CH AG accompagnée du certificat CE ; et une fois le contrôle 
effectué avec succès, le matériau sera ajouté à la liste des matériaux.

12.4.2. Poches et sets pour les prélèvements de sang complet et par aphérèse
Seuls les consommables référencés dans la liste de matériel (voir annexes article 12) des prescriptions T-CH sont autorisés 
(GPG). Un contrôle d’entrée des poches de sang est réalisé selon les modalités décrites dans l’article 13, point 13.2.2 (GPG). 

12.4.3. Matériel de laboratoire

12.4.3.1. Utilisation de nouveaux tests de dépistage des marqueurs infectieux 
Seuls les tests (dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) autorisés par Swissmedic peuvent être utilisés (OAMéd, L1). Par 
conséquent, ces tests doivent avoir fait l’objet d’une procédure d’évaluation de la conformité selon l’ordonnance sur les 
dispositifs médicaux et porter une marque de conformité correspondante (marquage CE) (ODim). Les méthodes utilisées 
doivent être vérifiées pour un réactif et des appareils donnés avant d’être appliquées dans l’analyse des dons. Les 
exigences selon le guide des tests et méthodes d’analyse appropriés pour le sang et les produits sanguins (L1) doivent être 
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1 Introduction 
Le présent guide complémentaire a pour objet de décrire les exigences applicables aux tests et 
procédés appropriés en matière de sang et de produits sanguins, utilisés pour la transfusion ou la 
fabrication de produits sanguins labiles. Il sert principalement d’outil à Swissmedic pour appliquer 
de manière uniforme et conforme aux principes d’égalité juridique les dispositions légales relatives 
à l’utilisation de tests et de procédés appropriés dans le domaine de la transfusion sanguine, qui 
constituent un élément essentiel pour assurer la sûreté du sang et des produits sanguins labiles 
ainsi que la sécurité en matière de transfusion sanguine en général. Le présent guide complémen-
taire doit par ailleurs permettre de présenter au secteur privé de manière transparente les exi-
gences qui doivent être remplies par les tests et procédés dans le domaine de la transfusion san-
guine, conformément à la pratique de Swissmedic. 
 
Conformément à l’art. 38 de la loi sur les produits thérapeutiques (LPTh ; RS 812.21) et aux 
art. 30 al. 2 et art. 31 al. 2 de l’ordonnance sur les autorisations dans le domaine des médicaments 
(OAMéd, RS 812.212.1), seuls peuvent être utilisés, pour l’analyse de dons de sang et du plasma, 
les tests qui ont été qualifiés d’appropriés par Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeu-
tiques. Swissmedic peut également préciser des exigences techniques et des modalités relatives à 
l’exécution des tests et procédés en question. 
 
Le chapitre 3 du présent guide complémentaire fixe les exigences minimales en matière de sensibi-
lité, d’assurance qualité et de validation des techniques d’amplification des acides nucléiques (TAN) 
pour leur application dans le cadre de la transfusion sanguine (art. 30, al. 1, OAMéd). De plus 
amples informations à destination des utilisateurs de TAN du VIH-1, du VHC et du VHB dans le do-
maine de la transfusion sanguine y sont également présentées. 
 
En outre, conformément à l’art. 30, al. 3, OAMéd, des méthodes appropriées doivent être em-
ployées pour la vérification de la compatibilité des produits sanguins labiles avec le receveur. Dans 
ce domaine, il existe des recommandations émanant d’associations professionnelles (p. ex. de 
Transfusion CRS Suisse [T-CH CRS]), auxquelles il est possible de se référer. 
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Il y a lieu d’une manière générale d’observer également, lors de la réalisation de tous les tests de 
sang ou de produits sanguins labiles destinés à la transfusion, les règles de bonnes pratiques se-
lon l’annexe 1 de l’ordonnance sur les laboratoires de microbiologie (RS 818.101.32, art. 31, al. 3, 
OAMéd). 
 


2 Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour la détection de maladies trans-
missibles dans le sang et les produits sanguins 


Les recherches d’agents infectieux mentionnés à l’art. 30, al. 2, OAMéd ne peuvent être effectuées 
qu’au moyen de tests (dispositifs médicaux de diagnostic in vitro) qualifiés d’appropriés par Swiss-
medic. 
 
Sont considérés comme appropriés les tests suivants : 
Trousses ayant été soumises à une procédure d’évaluation de la conformité selon l’ordonnance 
sur les dispositifs médicaux (ODim ; RS 812.213) et portant une marque de conformité correspon-
dante (marquage CE européen selon la directive 2017/746 ou marquage suisse selon l’ODim), 
pour autant qu’elles soient destinées aux tests selon les paramètres prescrits par l’art. 30, al. 2, 
OAMéd et aux tests de dépistage. 
 


3 Procédés de détection du VIH-1, du VHC et du VHB dans des dons de sang par 
technique d’amplification des acides nucléiques 


L’art. 30, al. 1, OAMéd prescrit un test des dons de sang visant à rechercher la présence du VIH 
(VIH-1) et du VHC (virus de l’hépatite C) par une technique d’amplification des acides nucléiques 
appropriée (TAN), validée selon l’état de la science et de la technique. En outre, Transfusion CRS 
Suisse a rendu obligatoire pour ses membres en Suisse à partir de 2009 la réalisation de tests par 
TAN sur les dons de sang à la recherche du virus de l’hépatite B. 
 
L’utilisation de tels procédés est soumise à autorisation conformément à l’art. 16, al. 1 de la loi sur 
les épidémies (LEp ; RS 818.101), selon lequel les laboratoires concernés sont tenus d’obtenir une 
autorisation d’exploitation de Swissmedic. Les exigences fondamentales à respecter par les labo-
ratoires sont fixées par l’ordonnance sur les laboratoires de microbiologie et par les règles de 
«Bonnes pratiques de laboratoire de microbiologie» qui figurent dans son annexe 1 et 2. 
 
Le présent chapitre s’applique à l’emploi des TAN du VIH, du VHC et du VHB pour l’analyse et la 
libération de dons de sang ou de leurs composants. Il sert d’auxiliaire à l’administration dans ses 
tâches d’exécution et reflète l’état généralement reconnu de la science et de la technique. Il décrit 
en outre les conditions s’appliquant spécifiquement aux laboratoires et les exigences minimales parti-
culières en matière de méthodes de validation, d’assurance qualité et de sensibilité du procédé 
d’analyse. Swissmedic renvoie en outre à d’autres sources d’informations supplémentaires desti-
nées aux utilisateurs de TAN du VIH, du VHC et du VHB dans la transfusion sanguine. 
 


3.1. Validation de la méthode 
En transfusion sanguine, la TAN consiste en plusieurs étapes, toutes susceptibles d’influencer l’effi-
cacité et la qualité de la procédure globale. Une validation par l’utilisateur doit donc déterminer si 
les méthodes choisies sont adaptées à l’objectif visé et satisfont en tout temps aux exigences. 
La méthode utilisée doit en principe répondre aux exigences requises des méthodes qualitatives de 
détection énoncées dans la directive ICH Q2B «Validation of analytical methods : Methodology» 
(CPMP/ICH/281/95) et être validée conformément aux directives du PEI (Paul-Ehrlich-Institut, voir 
ci-dessous). Cette validation doit également satisfaire aux exigences minimales de sensibilité dé-
crites plus bas. Swissmedic se réserve le droit de demander et de contrôler les documents de vali-
dation dans le cadre d’une inspection. 
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En cas d’utilisation de systèmes de tests commerciaux portant le marquage CE et d’usage en con-
formité avec les instructions du fabricant, il n’est pas nécessaire de recueillir des données de vali-
dation supplémentaires. Un contrôle documenté («vérification») attestant que le système fonc-
tionne correctement selon les indications du fabricant suffit. Il est cependant exigé que les limites 
de détection au moins soient vérifiées par les utilisateurs. 
 


3.2. Exigences minimales de sensibilité 
La méthode retenue et employée doit être conçue de telle sorte qu’au moins une concentration de 
500 UI/ml pour l’ARN de VIH-1 et une concentration de 50 UI/ml pour l’ARN de VHC puissent être 
détectées de façon fiable dans le don individuel (sur la base des standards correspondants de 
l’OMS). La limite de détection du VHB est de 25 UI/ml pour l’ADN du VHB. Les méthodes actuelle-
ment utilisées en Suisse reposent sur un test de don individuel, qui permet d’atteindre des limites 
de détection plus basses. La limite de détection doit être garantie pour les génotypes du VHC et du 
VHB ainsi que pour les sous-types du VIH-1 prévalant en Suisse. 
 
La limite de détection de l’ARN du VIH-1 et du VHC ainsi que de l’ADN du VHB doit être interprétée 
comme dans la monographie méthodologique de la Ph. Eur. 2.6.21 (voir ci-dessous). En consé-
quence, la concentration d’ARN du VIH-1 et du VHC et la concentration d’ADN du VHB doivent être 
détectées dans 95 % des cas au moins. 
 


3.3. Assurance qualité 
La procédure d’amplification des acides nucléiques, ses points critiques ainsi que les conditions 
spécifiques à remplir par les laboratoires sont décrits dans une monographie méthodologique de la 
Pharmacopée européenne (Ph. Eur., chapitre 2.6.21) prenant comme modèle la réaction d’amplifi-
cation en chaîne par polymérase (PCR). 
 
Il y a lieu d’observer et de respecter les points critiques et les exigences qui y sont formulés concer-
nant 
- le matériel d’analyse, 
- la méthode d’analyse, notamment la préparation des échantillons et les mesures visant à éviter 


une contamination, 
- l’évaluation et l’interprétation des résultats, 
- l’assurance qualité, notamment la validation et le contrôle des étapes de la réaction. 
 
L’incorporation régulière de contrôles positifs adaptés (run-control) doit permettre de surveiller la 
limite de détection. La concentration en acides nucléiques viraux dans ces échantillons dépend de 
la taille du pool choisie et doit refléter la sensibilité minimale relative fixée par don individuel. Le run-
control sera préparé et analysé en même temps que les échantillons. Les contrôles négatifs réali-
sés en parallèle doivent faire apparaître d’éventuelles contaminations. 
Une analyse de tendance de la sensibilité de la méthode choisie peut être réalisée en incorporant 
de façon régulière des échantillons dont les concentrations d’acides nucléiques viraux sont infé-
rieures à la limite de détection requise (analyse tendancielle). 
 


3.4. Autres documents applicables 
Les publications et documents suivants, qui concernent les exigences générales relatives aux 
méthodes de détection qualitatives ou aux méthodes TAN, constituent le fondement de toute vali-
dation : 
- Directive ICH Q2 (R1) «Validation of Analytical Procedures : Text and Methodology», 


CPMP/ICH/381/95 ; à consulter sur Internet sous https://www.ema.europa.eu/documents/scien-
tific-guideline/ich-q-2-r1-validation-analytical-procedures-text-methodology-step-5_en.pdf ; 



https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/ich-q-2-r1-validation-analytical-procedures-text-methodology-step-5_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/ich-q-2-r1-validation-analytical-procedures-text-methodology-step-5_en.pdf
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- Pharmacopée européenne : chapitre 2.6.21 «Techniques d’amplification des acides nucléiques»; 
- Directive du PEI «Anforderungen an die Validierung bzw. den Routinebetrieb von Nukleinsäure-


Amplifikations-Techniken (NATs) zum Nachweis von Virusnukleinsäuren in Spenderblut» du 
18 novembre 2014, à consulter sur Internet sous https://www.pei.de/SharedDocs/Down-
loads/DE/regulation/blut/spendertestung/pei-anforderungen-validierung-nat.pdf?__blob=publica-
tionFile&v=2; 


- EDQM Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, Recommen-
dation No R(95) 15, version actuelle. 


 


4 Vérification de la compatibilité des produits sanguins labiles avec le receveur 
L’utilisation de produits sanguins labiles (en transfusion) est un acte thérapeutique complexe, po-
sant des exigences élevées au personnel actif dans le domaine de la transfusion sanguine. Une 
grande responsabilité incombe donc aux utilisateurs du point de vue de la prévention des effets se-
condaires graves. L’art. 30, al. 3, OAMéd prescrit l’utilisation de méthodes appropriées pour la véri-
fication de la compatibilité des produits sanguins labiles avec le receveur. Dans ce contexte, les re-
commandations de l’ASMT et de T-CH CRS «Analyses de médecine transfusionnelles chez le pa-
tient» (version actuelle) reflètent l’état actuel de la science et de la technique et doivent être appli-
quées. Une procédure différente peut être employée pour autant que l’on puisse, en se basant sur 
des connaissances scientifiques actuelles, considérer de manière fiable que cette procédure per-
met d’atteindre les objectifs de qualité et de sécurité visés dans les recommandations de manière 
équivalente au moins. 
 
Ces recommandations sont utilisées comme référence lors des inspections. 
 


5 Modifications par rapport à la version précédente 
• Adaptation de l’en-tête : HD devient AW 
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respectées. Les SRTS s’assurent que les exigences légales et contractuelles relatives aux tests listés (voir annexes article 12)
sont respectées. Les tests de dépistage utilisés par les SRTS y sont répertoriés. De plus, il est indiqué quels SRTS utilisent 
quels tests, même s’ils sous-traitent les tests (IRB : bleu ; ZH : rouge ; NE-JU : jaune). La mise à jour se fait à l’aide du 
formulaire « Changement de test pour les marqueurs d’infection » dûment rempli. Le formulaire rempli doit être transmis à 
T-CH SA avec le certificat CE ou le numéro d’organisme certifié.

12.4.3.2. Réactifs de diagnostic in vitro préparés localement
Les exigences et prescriptions relatives aux réactifs de diagnostic in vitro préparés localement figurent à l’article 8, point 
8.1.4.3.

12.4.3.3. Réactifs et kits de test
Les exigences et prescriptions relatives aux réactifs et kits de test figurent à l’article 8.

Seuls les réactifs de sérologie virale référencés dans l'annexe article 12 (Liste des tests) des Prescriptions T-CH  et 
conformes aux exigences légales en vigueur sont autorisés.

Les réactifs de laboratoire disponibles sur le marché doivent être marqués CE.

Les autres réactifs classés dans la catégorie "critique" doivent, dans la mesure du possible, porter le marquage CE.

12.4.3.4. Solutions de lavage 
Les exigences et prescriptions relatives aux solutions de lavage figurent à l’article 8, point 8.2.1.4.2.

12.4.3.5. Hématies-tests 
Les exigences et prescriptions relatives aux hématies-tests figurent à l’article 8, point 8.2.1.4.3.

12.4.3.6. Tubes-échantillons 
Les exigences et prescriptions relatives aux tubes-échantillons figurent aux article 7, point 7.2.3 et article 8, point 8.1.2. et 
8.2.1.4.1.

12.4.4. Autres consommables
a) Solutions désinfectantes :

 Site d’injection : les produits de la liste VAH de l’Association pour l’hygiène appliquée ou produits équivalents de même 
composition employés sur la base des tests prévus dans la liste des désinfectants VAH. (N.B. : les produits de même 
composition peuvent également être utilisés s’ils le sont en conformité avec les procédures certifiées adoptées par la 
VAH pour ses tests. En cas d’utilisation de désinfectants de composition différente qui ne figurent pas sur la liste, 
l’utilisateur est tenu de fournir la preuve d’une efficacité équivalente du produit employé. La liste est mise à jour tous 
les ans.) ;

 Mains et surfaces : solutions autorisées à base d’alcool.

b) Excipients injectables (NaCl, solutions anticoagulantes et/ou stabilisatrices) :

Ces solutions sont autorisées dès lors qu’elles bénéficient d’un certificat de conformité du fournisseur et/ou d’un 
marquage CE (classe IIb pour les solutions stabilisatrices) correspondant.

c) Il appartient aux SRTS d’établir une liste exhaustive des autres consommables à prendre en compte par le SMQ.
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