Arrété du 27/02/1998
portant homologation des regles de bonnes pratiques relaives au préévement d'organes
afindité thérapeutique sur personne décédee.

Le minigre de I'emploi et de la solidarité,

Vu le code de la santé publique, et notamment son article L.673-8,

Vuladdibération n° 97-03 du conseil dadministration de |'établissement francais des greffes
en date du 25 février 1997,

Arrété:

Art. ler : Sont homologuées les régles de bonnes pratiques rel atives au pré evement
d'organes a finaité thérapeutique sur personne décédée, figurant en annexe du présent arrété.

Art. 2 Le présent arrété est gpplicable dans un délai de Sx mois a compter de sa publication.

Art. 3: Ledirecteur généra de lasanté et |e directeur des hdpitaux sont chargés, chacun pour
ce qui le concerne, de I'exécution du présent arrété et de son annexe, qui seront publiés au
Journd Officid de la République Francaise.

FAIT A PARISIe,
Le minigre del'emploi et dela solidarité Martine AUBRY
Le secrétaire dEtat ala santé Bernard KOUCHNER

) ANNEXE o
REGLES DE BONNES PRATIQUESRELATIVESAU PRELEVEMENT
D'ORGANESA FINALITE THERAPEUTIQUE SUR PERSONNE DECEDEE

Glossaire

Assurance dela Qualité:

L "assurance de la qualité est un concept qui couvre tout ce qui peut, individuellement ou
collectivement influencer la qudité d'un organe. Elle représente |'ensemble des mesures prises
pour Sassurer que les organes mis a digposition sont de la qualité requise pour I'usage auquel
ils sont destinés.

Audit interne:

Auto-évauation périodique destinée aidentifier et corriger les déviations des exigences de
qudité. Cette auto-évauation et toute mesure corrective subségquente doivent faire I'objet de
comptes-rendus. |l fait partie du systéme d'assurance de la quaité.

Coordination hospitaliére:

Désigne lafonction d'une personne ou d'un groupe de personnes identifié dans |'éablissement
de santé et notamment chargé d'assurer I'accuell des familles et de participer au bon
déroulement des activités de pré évement.



Coordination inter-r égionale:

Les coordonnateurs inter-régionaux (CIR) sont des médecins faisant partie de |'Etablissement
francais des Greffes et dont la zone de compétence est I'une des 7 inter-régions de découpage
de 1'organisation territoride de la coordination du préévement et des greffes en France. Ils
sont nommes par le Directeur Générd de I'Etablissement francais des Greffes pour une
période de 5 ans renouvelable.

Le Coordonnateur inter-régiond adjoint (CIRA) est un médecin qui assste le CIR dans toutes
sesmissons. |l est nommé par le Directeur Générd de |'Etablissement francais des Greffes.
Conteneur:

Matériel utilise pour la conservation et e trangport des greffons.

Documentation:

On entend par " documentation " I'ensemble des documents descriptifs de |'organisation de
l'activité.

M édecin anesthésiste-réanimateur:

Il peut sagir soit dun médecin spécidiste en anethésie-réanimation chirurgicale, soit d'un
médecin qudifié spécidiste en anesthésie-réanimation, soit d'un médecin compéent qudifié
en anesthésie--réanimation, soit d'un médecin titulaire du dipléme d'éudes spécidistes
complémentaires de réanimation médicale.

Médecin coordonnateur hospitdier : désigne le responsable de I'organisation de I'activité de
prélévement: c'est une personne (ou un groupe de personnes) identifiée dans |'établissement
de santé comme participant alamotivation et au déroulement des activités de préevement.

M édecins du donneur:

Les médecins qui prennent en charge le donneur depuis le diagnostic de lamort encéphdique
jusquau préevement sont des médecins specidistes en anesthésiologie- réanimation
chirurgicae, des médecins qudlifiés en anesthésie-réanimation, des médecins compétents
qudifiés en anesthésie-réanimation ou en réanimation ou des médecins titulaires du dipléme
d'études spéciaisées complémentaires de réanimation médicae.

Personne qudifiée: Une personne est dite qudifiée lorsqudle possede laformation et les
qualités lui apportant les connai ssances indigpensables et |a maitrise des techniques qu'dle
doit mettre en oeuvre,

Registre national automatisé desrefus:

Systeme informatique centraise d'enregistrement de I'expression du refus de pré évement par
toute personne qui e souhaite. Avant d'envisager tout prélevement, le registre nationd des
refus doit ére consulté.

Réseau de prélevements:

Dispositif permettant d'éablir des relations entre |es éablissements de santé participant a
I'activité de prélévement. Des conventions peuvent étre passées entre | es différents acteurs du
réseau.

Tracabilité

Ensemble des informations et des mesures permettant de suivre et retrouver rgpidement
chacune des éapes dlant de I'examen clinique du donneur al'utilisation thérapeutique d'un
élément ou produit de son corps, en passant par son préévement, satransformation, sa
conservation, son transport, sa distribution et sa dispensation a un patient. Elle est établiea
partir d'une codification préservant I'anonymat des personnes.



PREAMBULE

Le préévement des organes afinaité thérgpeutique est un acte chirurgica. Sarédisation doit
bénéficier de la priorité propre aux actes chirurgicaux durgence liésaun enjeu vitd. Ayant
pour objet la greffe, il conditue une mission de santé publique et ne peut- étre effectué que
dans des établissements de santé autorisés a cet effet. Les établissements de santé doivent
respecter ces regles de bonnes pratiques lorsquils ont obtenu |'autorisation de prél evement
accordée par 'autorité adminigtrative. La findité de ces bonnes pratiques est de décrire une
organisation adaptée au prélévement de plusieurs organes sur le corps d'une personne décédée
en vue de greffe et dans e respect des regles éthiques et de sécurité sanitaire.

Ces régles ne sappliquent pas au préevement des organes et tissus dorigine foetde afindité
thérapeutique.

1. PERSONNEL
1.1. Généralités
Ce chapitre décrit les fonctions, |es responsabilités et les qudifications du personnd
impliquée dans e prédévement d'organes sur personne décédée assistée par ventilation
mécanique et conservant une fonction hémodynamique. Lamise en place et le
maintien d'un systéme d'assurance de la quaité satisfaisant reposent sur I'ensemble du
personnel. Pour cette raison, il est nécessaire de disposer de personnels identifiés,
qudifiés, formés et en nombre suffisant pour mener a bien toutes les téches qui leur
incombent. Les effectifs du personned sont fonction du nombre de prélévements. Une
définition claire des fonctions du personnel doit ére éablie par le médecin
coordonnateur hospitaier charge de I'activité de pré évement. Chaque fonction,
chague responsabilité peut étre déléguée a des remplacants identifiés et possedant la
formation nécessaire.
1.2. Organisation del'activité de préévement
L'activité de prélevement des organes est une activité quil est souhaitable defaire
apparditre dans | es objectifs stratégiques de |'établissement inscrits dans son projet
d'éablissement (L.714-11). L'organisation de I'activité de prélévement des organes est
confiée, sous I'autorité du directeur de |'établissement, a un médecin coordonnateur
désigné a cet effet par le directeur de |'établissement gpres avis de l'instance médicale
consultative de |'é&ablissement concerné. Les objectifs en matiére de prélévement
d'organes sont définis par le directeur générd ou le directeur de I'établissement
concerné, en concertation avec les différents professonnels intervenant dans le
préévement et le président de l'instance médicae consultative. Ces objectifs doivent
étre rédigés, clairement définis et portés a la connaissance de toutes |es personnes
intervenant a un moment donné dans I'activité de préevement. En outre, il est
souhaitable que cette activité se développe dans le cadre de réseau de pré évements.
1.2.1. Attributionsdu directeur del'éablissement
Son réle dans I'organisation de cette activité est de:
- faire lademande aux autorités adminigtretives de |'autorisation de prélévement
d'organes pour son établissement et éablir les conventions nécessaires au
dével oppement des réseauix de préévements,
- mettre a disposition, en tant que de besoin, une ou plusieurs sdles d'opération dans
son établissement,



- désigner une ou plusieurs personnes pour assurer lafonction de coordination
hospitaliére en concertation avec les instances compétentes,

- Sassurer que les moyens en personnels, locaux, matériels, et tous autres produits
nécessaires a cette activité sont disponibles, notamment les moyens nécessaires au
diagnogtic de mort encéphalique et conformes aux conditions d'autorisation et aux
regles de bonnes pratiques de prélévement,

- définir avec les instances compétentes de | 'établissement, les systémes de gardes ou
d'astreintes opérationnelles nécessaires a cette activite,

- mettre en place I'organisation générae du transport des greffons,

- faire repecter la réglementation en matiere de pré évement,

- informer I'Etablissement francais des Greffes des incidents ou accidents survenant
dans son établissement dans le cadre de cette activité de pré evement.

Il est chargé (ou il déégue un autre responsable de I'éablissement habilité), d'effectuer
par écrit lademande dinterrogation du registre nationa autometise des refus aupres de
I'établissement francais des greffes.

1.2.2 Missions du médecin coordonnateur del'activité de préévement

Le médecin coordonnateur est chargé de I'organisation générde de I'activité de
prélevement dans son établissement. |l est désigné par le directeur de |'établissement
de santé apres avis de l'instance médicae consultative. Son role est de:

- identifier le ou les médecin(s) susceptibles d'assurer la prise en charge des donneurs,
- définir l'organisation générde de I'activité en service normd et hors service normd,
dans |e respect des regles de sécurité, dhygiene, de tracabilité et de conditions de
travail,

- Sassurer que le personnd et I'équipement nécessaires al'établissement du condtat de
lamort encéphalique sont bles en service norma et hors service normd,

- rédiger un rapport dactivité annue (cf. infrapoint V1.2),

- compléer lafiche dévauation du site (cf. infrapoint V1.2), conformément aux
dispositions réglementaires relatives aux conditions d'autorisation des établissements
de santé effectuant des prélévements,

- informer et former les personnels de |'éablissement aux régles de bonnes pratiques
de préevement,

- éablir desrelations avec |les autres partenaires du processus thérapeutique au sein et
en dehors de |'é@ablissement notamment dans le cadre de réseau de préévements:
coordination hospitaliere du préléevement, coordination inter-régionde de
I'Etablissement francais des Greffes, médecins du donneur, préeveurs et
trangplanteurs, équipes de greffes, administration, laboratoires, services médico-
techniques et personnes responsables des locaux de prélévement,

- Sgnder tout dysfonctionnement lié a cette activité aux coordonnateurs inter-
régionaux de I'EFG.

1.3. Déroulement du processus aboutissant au prélévement

Ce processus commence gpres le diagnostic de lamort encéphaique et finit lorsque le
corps est rendu alafamille. 1l nécessite le concours d'équipes complémentaires dont
I'action coordonnée vise I'organisation de prélévements multiorganes. I comprend
deux phases successives conduites en liaison avec la coordination hospitaiere:

- lapremiére phase est sous la responsabilité des médecins du donneur. Elle comporte
principalement la prise en charge médicae du donneur et le recueil delanon
opposition du donneur au prélévemen.

- ladeuxiéme phase et sous la responsabilité des chirurgiens préleveurs. C'est |'acte
chirurgica de préévement, premiere étape de larédisation de lagreffe. Le
prélévement d'organes et effectué par des chirurgiens de |'éablissement ou exercant



dans un autre établissement de santé; dans ce cas ils sont placés sous la responsabilité
du chef de service concerné. Le chirurgien préleveur peut étre ou ne pas étre le
chirurgien transplanteur.

1.3.1. Equipe de prise en charge du donneur

Les personnes qui prennent en charge médicaement la personne décédée forment une
€qui pe comprenant notamment:

- un médecin du donneur (cf. supra glossaire),

- une ou pludeursinfirmieres de réanimation, ou infirmiéres anethésges,

- un ou plusieurs coordonnateur(s) hospitdier(s),

- un(e) aide soignant(e).

1.3.2. Equipe de préévement

La greffe déoute par I'acte chirurgica de préévement du greffon. Ce préévement est
réalise par des chirurgiens au sein d'une équipe comportant en outre;

- un médecin anesthés ste-réanimateur (cf supraglossaire),

- uneinfirmiere anesthésge,

- un(e) ou pluseursinfirmier(e)s exercant les fonctions de coordonnateurs hospitdiers,
- un(e) ou plusieurs infirmier(e)s affectées au bloc opératoire.

- un(e) aide soignant(e),

1.3.3. Missions des médecins du donneur et des chirurgiens préeveurs
Dansle cadre du préevement d'organes, les missions des médecins du donneur et des
chirurgiens doivent étre clairement définies et ont pour objectifs notamment d'assurer
la continuité de la prise en charge médicae de la personne décédée, laquaité et la
Securité sanitaire de la greffe et de garantir I' éhique du préévement.

1.3.3.1. Lesmédecins du donneur chargés de préparer celui-ci au préevement: -
sont bles en service normd et hors service normd,

- Sassurent que le proces verba du congtat de mort a été éabli,

- recuelllent toutes données utiles au dossier médica du donneur et vérifient que la
transmission du document précisant le groupe sanguin ABO du donneur &
I'Etablissement francais des Greffes a &é faite (cf. infrapoint 'V1.2),

- recueillent la non opposition au préévemernt,

- vérifient quil n'existe pas de contre-indication réglementaire au pré évement,
notamment d'obstacle médico-1égd (cf. infrapoint IV.1),

- sont responsables de la transmission des informations auss précises que possible
concernant le donneur, en particulier celles susceptibles de donner des indications
quant ala quaité des greffons qui sont transmises a la coordination inter-régionae de
I'Etablissement francgais des Greffes et aux équipes de greffes,

- sont responsables des soins et du transport du donneur depuis la prise en charge
initiale jusgu'au bloc opératoire et Sassurent ensuite du transport du corps dans les
conditions prévues avec lafamille,

- fournissent & I'Etablissement francais des Greffes, les informations permettant
I'évauation de I'activité de prdéevement (cf. infrapoint VI.21.

1.3.3.2. Leschirurgiens préleveurs

- sont tenus d'avoir pris connaissance du dossier du donneur ou d'un document sur
lequel sont reportées les informations pertinentes de ce dossier,

- sont tenus de mettre en oeuvre la procédure de vérification de la competibilité des
groupes sanguins ABO du donneur et du receveur, en adjoignant un tube de sang sous
anticoagulant a chague greffon,

-recueillent des informations permettant d'apprécier la qualité du ou des greffon(s),

- sont responsables de la restauration tégumentaire,

- sont chargés, en liaison avec les coordonnateurs hospitdiers, du conditionnement du



greffon accompagné des informations nécessaires ala tragabilité en vue de son
transport vers le centre de greffe,

- rédigent un compte-rendu de I'acte chirurgica décrivant notamment les organes
prélevés et les conditions du préévement (cf. infrapoint V1.2),

- sont tenus, en cas de contexte médico-1égal, d'élaborer ce compte-rendu dans les
conditions décrites au point |V.1.

1.3.4 Missions de la coordination hospitaliere

La coordination hospitaliere est assurée par un(e) ou, le cas échéant plusieurs
infirmierg(eres) spéciaisée(s) ou non ou cadre(s) infirmier(s). Elle assure safonction
sous |'autorité du directeur généra ou du directeur de I'éablissement de santé
concerné. Lors des préévements, dle travaille en liaison avec le coordonnateur inter-
régiond de I'Etablissement francais des greffes, le(s) médecin(s) en charge du donneur
et le(s) chirurgien(s) en charge du prélevement. Elle peut intervenir dans son
éablissement d'affectation ou dans d'autres éablissements.

Dans le cadre d'un préévement,

- dle effectue les démarches adminigtratives et prépare les démarches éventuelles
aupres du parquet,

- dle contacte lafamille du défunt, I'accueille dans un lieu approprié et concourt, en
liaison avec le médecin en charge du donneur, au recueil du témoignage de lafamille
quant al'opposition éventudle du défunt au préévement,

- elle sassure que les examens obligatoires ont été réalisés et transmis aux équipes de
prélévement,

- dletransmet la photocopie du résultat du groupe sanguin ABO du donneur aux
équipes de prédévement d'organes par I'intermédiaire de la coordination inter-
régionde,

- élle est présente lors du prélévement, et contribue en particulier ason bon
déroulement, notamment a laréfrigération des greffons, ala préparation du transport, &
la communication des informations. Elle sassure notamment que seuls les
prélévements d'organes prévus sont réalisess,

- dle remplit une fiche de préévement (cf. infra point VVI.2) ou sont indiqués: le
numero du donneur, le type de préevement, la date, I'heure, le nom du chirurgien
préleveur, les renseignements médicaux, |'organisme de transport et le code de
['organisme de conservation sil y alieu,

- dle sassure que la restauration tégumentaire a été effectuée par le dernier chirurgien
préleveur.

Ses missions dépassent |'acte de pré évement proprement dit puisgue: - dle participe
au recensement des donneurs,

- dle participe al'activité d'évauation du site, conformément aux dispostions
réglementaires,

- dle participe alaformation et al'information du personnd,

- ele accompagne les familles et setient aleur digpostion aprés le préévement,

- dle vérifie que tous les documents existants sont bien dans le dossier du donneur
avant I'archivage de son dossier médical.

1.4, Role de la coordination inter-réégionale de |'Etablissement francais des
Greffes:

Quiil sagisse de I'organisation des prélévements ou du bon déroulement de chacun
dentre eux, une éroite liaison entre les personnds de I'Etablissement de santé et dela
coordination inter-régionae de I'Etablissement francais des Greffes est nécessaire.

La coordination inter-régionae est tenue informée en temps réd de I'éventudité dun
prélévement par la coordination hospitaiére ou par le(s) médecin(s) du donneur de



I'établissement de santé concerné. La survenue dincidents durant |e déroulement du
processus qui conduit du prélevement jusqu'ala greffe doit lui ére communiquée pour
donner lieu & une procédure daerte et & une enquéte immediate destinée aen
comprendre la cause et a éviter sarépétition.

Les missons de la coordination inter-régionae sont de:

- Sassurer du respect de la réglementation en particulier quant aux moddités du
congtat de mort, au consentement au prélévement et ala sécurité sanitaire,

- intervenir 9 besoin, lors de difficultés administratives, juridiques, logistiques ou

médi co--techniques,

- appliquer lesrégles de répartition et d'attribution des greffons,

- synchroniser, en accord avec la coordination hospitaliere, les différentes étapes du
prélévement et les moyens de transport,

- centraiser lesinformations concernant le donneur et les conditions du préévement.
1.5. RAle du responsable de la salle d'opération ou est effectué le préevement
Il sassure que les locaux sont adaptés ala mise en oeuvre des regles de bonnes
pratiques de prélévement et tenus en éat permanent de fonctionnement. Il met a
disposition ces locaux en service normal et hors service normal dans des délais adaptés
al'organisation du prélevement. Il est informé des prélevements effectués. Tout
incident survenant durant le déroulement du prélévement au bloc opératoire lui est
sgndé.

1.6. Qualifications et formation des personnels

1.6.1 Qualification du personnel médical

L es personnes habilitées a prendre en charge des personnes décédées en vue d'un
prélévement d'organes sont les médecins du donneur.

Les personnes habilitées aréaliser le prédévement ou les chirurgiens préeveurs sont
des chirurgiens qualifiés et expérimentés ou des chirurgiens en cours de formation de
pécidité sous la responsabilité dun praticien qualifié.

1.6.2 Coordonnateur s hospitaliers

Les personnes habilitées aremplir lafonction de coordination hospitaliére sont des
infirmier(éres)s spécidisd(e)s ou non ou des cadres désignés par le directeur genéral
ou le directeur de I'éablissement de santé, sur proposition du responsable de I'activité.
Cette désignation est portée a la connaissance de |'Etablissement francais des Greffes
et notamment des coordonnateurs inter-régionaux concernés aing que des ingtances
consultatives et ddibérative de |'éablissement de santé concerné par ces activités.
Leur formation a cette activité est obligatoire.

1.6.3 Formation des per sonnels soignants

L es coordonnateurs hospitaliers regoivent une formation spécifique prise en charge par
I'établissement de santé, dans le cadre d'une adaptation al'emploi. Cette formation
porte notamment sur la réglementation gpplicable, le déroulement du prélévement
dans le respect des régles éthiques et de Séeurité sanitaire et I'assurance de la qualité de
I'activité de prélevement. Toute information nouvelle concernant I'évolution de la
réglementation lui est communiquée par le coordonnateur inter-régiona de
I'Etablissement francais des Greffes.

Les actions de formation et dinformation dispensées par le ou les coordonnateurs
hospitdiers aux personnes de I'éablissement de santé portent notamment sur la
promotion du don, le déroulement du prélévement dans le respect des regles éthiques
et de scurité sanitaire et I'assurance de la qudité de I'activité de prélévement.

Tout le personnel participant al'activité de prédévement (médecins, infirmieres, cadres
infirmiers, personnd de bloc..) est tenu informé initidlement, des regles de bonnes
pratiques de prélévement, puis de fagon réguliere de ses évolutions, par 1&(s)



responsable(s) de l'activité de préévement au sein de cet éablissement. Le personne
nouvelement recruté recoit une formation appropriée aux téches qui lui sont attribuées
dans |e cadre d'une adaptation al'emploi.

[l. Locaux et matériels

[1.1. Généralités

Leslocaux sont adaptés aux opérations a effectuer, et notamment aux types de
prélévement arédiser, et répondent a des exigences éémentaires pour la santé et la
sécurité du personne et pour 'asepsie du prélevement.

Tout loca de prédévement doit ére en conformité avec les normes en vigueur en
matiére de surface, d'entretien et d'accessibilité.

[1.2. Locaux

Ce sont:

- lelocal d'accuell de la personne décédée, assistée par ventilation mécanique, et
conservant une fonction hémodynamique,

- celui ou se déroule e prdévement des organes,

- cdlui dedtiné al'accuel de lafamille du défunt, et celui de la coordination hospitaiére.
I1.2.1 Local d'accueil de la personne décédée et qui est sous ventilation mécanique
et support hémodynamique.

La prise en charge du donneur seffectue dans un département, un service, une unité
fonctionndlle ou une gtructure de réanimation médicale chirurgicae, de réanimation
polyvaente ou une unité permettant la surveillance post-interventionnelle. Ce loca doit
comprendre notamment |es dispositifs nécessaires a la ventilation mécanique et a
I'assistance circulatoire. Le (ou les) lit(s) d'accueil doit (doivent) étre Situ&(s) de
maniére a ce que lafamille du défunt puisse décemment se recuelllir aupres de celui-ci.
11.2.2. Local de préevement des organes

Il sagit d'un bloc opératoire correspondant aux normes réglementaires de
fonctionnement et dont la surface est suffisante pour permettre aau moins trois équipes
chirurgicaes de travailler smultanément. Ce bloc opératoire, S possible situé a
proximité du local d'accueil du donneur, doit &re muni dune ligne de téléphone a acces
direct.

[1.2.3. Local d'accueil desfamilles

L 'établissement de santé doit disposer d'un local d'accueil destiné aux familles Stué a
proximité du local de prise en charge du donneur; ce local doit étre accueillant,
correctement dispose et équipé d'un mobilier suffisant et d'une ligne téléphonique pour
permettre aux familles de communiquer avec I'extérieur.

I1.2.4. Local dela coordination hospitaliéreinfirmiére

La coordination hospitaliére doit digooser dun locd qui lui est exclusvement réservé,
Situé a proximité du lieu de la prise en charge du donneur.

Il dait, le cas échéant, permettre de recevoir les familles de fagon décente.

[1.3. Matériels

Les principes générax de qudlification, dutilisation et de maintenance du matériel
utilisé pour I'activité de pré evement des organes sont décrites dans ce chapitre. Le
matériel chirurgical nécessaire au préevement doit étre sur place ou misadispostion
par I'équipe qui vale pratiquer.

11.3.1 Matérielsde Prise en char ge d'une per sonne décédée sous ventilation
mécanique et support hémodynamique éventue!:

Lasdle de surveillance, ou se Situe la prise en charge, doit étre dotée des dispostifs
médicaLx permettant la ventilation assistée et la survelllance métabolique et



circulatoire. Ce matériel comprend notamment:

- l'arrivée des fluides médicaux et |'aspiration par le vide,

- le contréle continu du rythme cardiaque et I'affichage du tracé éectro- cardioscopique
par des appareils munis daarmes,

- le contréle de la saturation du sang en oxygene,

- lasurvellance péiodique et continue de la pression artérielle,

- lasurveillance périodique et continue de la presson veineuse centrale,

- les moyens nécessaires au maintien de lanormothermie,

- un matérid d'assstance ventilatoire, muni d'alarmes de surpression et de
débranchement,

- lesmatériels nécessaires ala pose d'une pression sanglante invasive a gauche s
possible et d'une pression veineuse centrae a droite S possible, les matériels
nécessaires alamesure du débit cardiaque,

- un matériel permettant la défibrillation cardiaque.

11.3.2 Matériels nécessaires au prélévement des organes

- matérid d'anesthésie selon laréglementation en vigueur,

- matériel chirurgica nécessaire pour mener a bien cette intervention qui comprend
notamment des canules de perfusion pour I'aorte et 1a veine cave inférieure, des canules
de cardioplégie et de pneumoplégie, des conteneurs isothermes, une machine a glacons,
un congdateur pour la glace sérile, un réfrigérateur de grand volume,

- une solution de préservation d'organes doit étre agpportée par chaque équipe de
préévement. Dans le cas ou le prédévement est fait dans un centre de greffes, le
responsable du loca de préévement doit Sassurer de la présence au bloc opératoire de
solutions de conservation nécessaires au prélévement des organes.

11.3.3 Matériels nécessaires a la coor dination hospitaliereinfirmiére

Les missons de la coordination hospitaiére infirmiere sont des missions a caractére
transversa et nécessitent un matériel de communication adéquat comprenant:

- des moyens téléphoniques

- un télécopieur

- un systéme d'appe individud de type dphapage ou bip

- un matériel informatique adapté

[11. Incluson des donneur s potentiels dans |e processus de pr él evement

I11.1. Reglesd'inclusion des donneur s potentiels

La sdection des donneurs potentiels repose sur:

- le diagnostic de mort encéphdique selon les normes en vigueur,;

- I'assurance de la non-opposition selon les termes prévus per laloi;

- I'application des régles de sécurité sanitaire en vigueur;

- I'dimination en fonction de critéres médicaux d'exclusion.

Ces données sont transmises au coordonnateur inter-régional et doivent ére consignées
dans e dosser médical. Dans tous les cas la sélection du donneur repose sur une
concertation entre les médecins ayant en charge le donneur, les équipes de pré évement
et de greffe, lesinfirmier(es) coordonnateurs hospitaliers et le coordonnateur inter-
régionda de I'Etablissement francais des Greffes.

[11.2. Lestests de dépistage des maladies transmissibles

Les prélévements sanguins permettant d'effectuer les tests de dépistage des maadies
transmissibles, en gpplication de la réglementation en vigueur, sont réalisés avant tout
prélévement conformément aux ingtructions données dans le guide de bonnes pratiques
des anadyses de biologie médicae.



Autant que possible le prdevement sanguin et effectué avant transfusion ou
hémodilution. Le dépistage des maadies transmissibles peut comprendre sdon le
contexte clinique |le dépistage des infections bactériennes, fongiques et paraditaires par
les moyens disponibles.

[11.3. Accueil desfamilles et recueil du témoignage de la non-opposition du défunt
L es démarches permettant de Sassurer de la non opposition du défunt doivent ére
entreprises et notamment la consultation du registre national autometisé desrefus. La
recherche de tout écrit susceptible de démontrer la volonté du défunt quant au don
dorganesfait partie des démarches préalables au recuel du témoignage de lafamille.
Lorsqu'une famille ne peut ére jointe, le médecin du donneur et le coordonnateur
hospitalier doivent définir une procédure écrite permettant de recuelllir les ééments
suivants. le nom, le lien de parenté, le numéro de téléphone de la ou des personnes
contactées aing que les heures et e nombre d'appels. Cette démarche peut prévoir le
contreseing d'un témoin qui peut &re un membre du personnel de I'Etablissement de
santé concerné. Lorsque toutes les mesures nécessaires ont été prises, méme s aucun
membre de lafamille n'apu ére joint, le préévement peut |égdement avair lieu.

S le donneur est un mineur ou un mgeur faisant I'objet d'une mesure de protection
|égale, le consentement expres est recuellli par écrit aupres de chacun des titulaires de
I'autorité parentale ou du représentant [égal. S I'un des deux titulaires de I'autorité
parentale ne peut étre joint (parent éoigné ou disparu de I'environnement de I'enfant),
ou lorsgue les deux parents sont dans I'incapacité d'agir, le Procureur de la République
doit &re sag.

V. Déroulement dela préparation au prélevement et du préevement

IV. 1. Contact avec le Procureur dela République

Le Procureur de la République (ou le Juge dIngtruction lorsgu'une information
judiciaire a été ouverte) doit étre contacté sans délai pour tout déces dont la cause est
inconnue ou suspecte, qu'il sagisse ou non d'une mort violente (article 74 du Code de
Procédure Pénde).

Le Procureur de la République compétent est celui du lieu desfaits (et non celui dansle
ressort duquel se trouve le donneur). Toutes indications doivent [ui ére données pour
lui permettre d'identifier le service de police ou de gendarmerie chargé de I'enquéte.

Le Procureur de la République (ou le Juge dngtruction), avant de prendre sa décision,
devra se concerter avec le médecin |égiste. Celui-ci pourra entrer en contact avec la
coordination hospitdiére, voire assgter, sil le juge nécessaire, alx opérations de
prélévement.

Lorsgue le Procureur de la Républigue (ou le Juge dIngtruction) aura fait connaitre son
accord, il pourra étre procédé aux opérations de préévement sous réserve du gtrict
respect des prescriptions suivantes:

- des photographies (s possible a développement immédiat) du corps du donneur, au
niveau des zones de prélévement, devront étre prises avant toute intervention s le
Procureur de la Républigue (ou le Juge dngtruction) en fait expressément la demande;
- les comptes-rendus opératoires (auxquel s seront jointes les photographies), au besoin
manuscrits, devront obligatoirement accompagner |e corps lors de son transport pour
autopsie. Les documents relatifs aux actes rédises avant la congtatation du déces, y
compris au cours du transport et du prélévement, par les services de réanimation. seront
annexés.

- des échantillons de sang et d'urine, antérieurs au prélévement, devront delaméme
fagon, et obligatoirement, accompagner le corps.



Les prédévements seront effectués dans les Strictes limites indiquées dans I'accord
donné par le Procureur de la République (ou le Juge dingtruction). Les greffons non
utilisés devront étre adressés au médecin |égiste ayant pratiqué 'autopsie. En cas
dimposshilité, qui devra étre justifiée, un compte-rendu descriptif les concernant sera
trangmis a celui-ci.

Afin de permettre au médecin |égiste d'examiner les éventuelles ecchymoses, aucun
prélévement de peau ne pourra étre effectué sur I'ensemble du corps.

Il ne pourra étre procédé a aucun préévement, de quelque nature que ce oit, sur une
personne non identifiée.

Il est souligné que seuls des prélevements a findité thérapeutique pourront ére
pratiqués, al'exception de tous autres.

IV 2. Prise en charge du donneur

Laprise en charge d'un donneur d'organes comprend plusieurs étapes.

IV.2.1 Mesures medicales mises en oeuvr e chez le donneur

Les mesures médicales mises en oeuvre chez le donneur ont pour buts principaux de
maintenir I'oxygénation et la perfusion des organes préevables, de corriger ou de
prévenir I'hypothermie et les troubles méaboliques.

Les prélévements ganglionnaires ou la mise en place d'une sonde de perfuson aortique
en cas darrét cardiague peuvent étre nécessaires.

L es mesures d'assistance doivent étre poursuivies en sdle d'opération jusqu'ala
cardioplégie. Le matérid anesthésique doit étre conforme ala réglementation en
vigueur.

IV.2.2 Préléevement des organes

Il sagit d'une intervention chirurgicale effectuée au bloc opératoire sdon les regles
d'hygiéne et d'asepsie propres atoute intervention chirurgicae. Le préévement des
organes doit faire I'objet d'une concertation préalable des équipes chirurgicales, en cas
de prélevements multiples, avant le début du prélévement et en accord avec le
responsable du bloc opératoire ou celui-ci est réalisé. Cette concertation permet de
définir les protocoles utilisés en particulier de conservation et de désigner I'équipe,
habituellement celle qui ferale prélévement des derniers organes, qui auraen chargela
restauration tégumentaire.

IV.2.3 Restauration tégumentaire

Laregtauration tégumentaire est placée sous la responsabilité du chirurgien qui assure
lafermeture du corps. La suture musculaire est indispensable. La fermeture cutanée
doit ére compléte, hermétique et esthétique. En cas de prélévement isolé d'un organe
thoracique, le chirurgien cardio-thoracique a la responsabilité de la restauration
tégumentaire. La restauration tégumentaire apres un prélévement de tissus est décrite
dans les regles de bonnes pratiques de prélevement des tissus.

IV.2.4 Devenir des organes prélevés non greffés

L'utilisation d'un greffon est sous la responsabilité du médecin en charge du receveur.
S le greffon est prélevé et n'est pas greffé, le médecin greffeur doit motiver son refus.
Le greffon est conservé en vue d'un examen anatomo-pathologique. Le compte-rendu
de cet examen doit étre conservé dans le dossier médical du donneur. Une copie doit en
étre adressée a la coordination inter-régionde de I'Etablissement francais des Greffes.
Lorsgu'un greffon cardiagque n'apas pu étre utilisé, I'équipe chirurgicale ayant effectué
le prélevement organise le préévement des vaves et des tubes vavés ades fins
thérapeutiques.

V.25 Transport du corps

Le corps d'un donneur prélevé peut étre transporté par une ambulance spéciadement
agréée avant mise en biere conformément ala réglementation en vigueur.



Avant lamise en biere, le ddai de retour du corps est de 24 heures. S |e déces
intervient dans un éablissement de santé ou les soins du corps sont effectués, ce ddal
est de 48 heures.

IV.2.6 Fraisde préévement

L 'établissement greffeur prend en charge les frais de retitution du corps du donneur &
safamille dans les conditions prévues par la réglementation et les ingtructions
ministéridles en vigueur. En cas de prédévement multiorganes, tous les é&ablissements
greffeurs participent proportionnellement a cesfrais.

V. Conditionnement et transport du greffon

V.1. Conditionnement du greffon

Il apour objet de préserver laqudité et la stérilité du greffon.

L 'étiquetage appose sur le conditionnement extérieur doit comporter toutes les
informations nécessaires au sUivi et alatracabilité du greffon et notamment les
informations suivantes:

- lamention " @ément ou produit du corps humain " a usage thérgpeutique

- sanature, sa description et ses caractéristiques précises

- un numéro didentification du donneur

- lelieu et ladate (jour, mois, anée) du préevement

- le numéro Finess de I'éablissement de santé ou a &€ préevé le greffon

- le nom et les coordonnées de |'éablissement dedtinataire

- lenom et les coordonnées du transporteur.

V.2. Transport du greffon

V.21 Généralités

Le trangport des organes en vue de greffe est soumis a des contraintes de temps qui Iui
conferent un haut degré de priorité. |l seffectue dans des conditions et selon un circuit
préalablement défini pour chaque organe.

V.2.2. Conditions de transport:

Le choix du mode de transport et fait en tenant compte des exigences de déai propres
ala conservation de chague type d'organe. La transmission des informations destinées a
I'équipe de transplantation concernant le greffon doit étre assurée. Le transport est
planifié en sassurant de l'information des différents intervenants quant ala nature de
I'organe trangporté, aux exigences de déa et aladegtination du greffon

Le récipient de transport est adapté aux conditions de conservation, en particulier de
température, et assure I'éanchété et la protection de I'organe contre les chocs.

V.2.3 Organisation du circulit:

L'ensemble du circuit défini au prédable inclut le choix du transporteur, l'information
des personnes intervenantes, |'éiquetage de I'emballage ou du conteneur du greffon.

L es personnes intervenant dans | e transport remettent en main propre le greffon dans
son récipient de trangport a la personne désignée sur lafiche de préevement (cf. infra
point VI.2) qui est chargée d'assurer lafin de I'acheminement dans de bonnes conditions
ou de réceptionner 'organe pour I'éape ultérieure.

V.24 LafichedePréévement:

Lafiche est jointe systématiquement au récipient de trangport (cf. infra point V1.2).



VI. Syseme d'information

VI.1. Généralités

Le systeme diinformation décrit tous les documents relatifs ala prise en charge du
donneur, au prédlévement et ala circulation de ces documents. Les objectifs du systeme
dinformation sont la sécurité sanitaire, latracabilité, I'évaduation et I'informetion.

V1.2. Documents

IIs comportent des pieces descriptives de 'organisation du prélévement, des documents
de liaison et des documents d'évauation. Les documents obligatoires rdatifs au
prélévement sont:

- le dossier médica du donneur,

- Le document présentant les objectifs de |'établissement de santé quant al'organisation
des prééevements, ala prise en charge des donneurs potentiels et des prélévements dans
|'établissement,

- le compte rendu opératoire du prélevement et de la préparation du greffon qui et
rédigé par le chirurgien et archivé dans le dossier médica du donneur,

- lafiche de prédévement, document de circulation assurant la tragabilité et mentionnant
les données ayant trait ala sdection du donneur. Cette fiche accompagne le greffon du
Ste de préevement jusqu'a l'éablissement greffeur ol dle est archivée en velllant ane
pas lever |'anonymat donneur-receveur. Elle apour but de transmettre a I'établissement
greffeur tous les déments qui ont é&é nécessaires ala sdection du donneur et du
greffon. Ces e éments concernent le donneur, les conditions de son assstance et les
condtatations faites lors du préevement,

- le groupe sanguin envoyé par télécopie,

- I'éiquette qui est gpposée sur le conditionnement extérieur du greffon,

- le rapport annud d'activité présentant I'activité de prélévement de I'établissement de
santé. || est rédigé par le médecin coordonnateur en liaison avec le(s) coordonnateur(s)
hospitdier(s) infirmier(s),

- lafiche dévduation du site, éablie conformément aux digpositions réglementaires
relatives aux conditions d'autorisation des établissements effectuant des pré évements.
V1.3. Systéme informatique

L es données concernant les pré evements d'organes sont enregistrées par un systeéme de
traitement informatisé. Des procédures détaill ées de fonctionnement du systeme
doivent étre disponibles et I'exactitude des données enregisirées doit ére verifiée. Les
documents doivent étre conserves durant la période fixée pour chaque type de
document. L'acces a ce systeme doit étre protégeé par des mots de passe ou tout autre
moyen propre a assurer la confidentiaité des données recuelllies. Le systéme doit étre
conforme aux spécifications précisées par I'EFG.



