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• Principes et encadrement

• Risques

• Evaluation du donneur

• Biovigilance « organes »

• Gestion des risques et démarche qualité



• Convention d’Oviedo + protocoles additionnels 
transplantation organes et tissus (2002)

� Article 6 = santé et sécurité
• Directives européennes 2004/23, 2006/17 et 86 (tissus et 

cellules), 2010/53 (Organes)
� Normes de qualité et sécurité des organes humains 

destinés à la transplantation

• WHO guiding principles on human cell, tissue and organ
transplantion (2010)

� Principe n°10
• Guide sur la sécurité et l’assurance de la qualité de la 

transplantation d’organes, de tissus et de cellules (2011)

Principes et encadrement



Risques

• Risques liés au donneur

• Risques liés au greffon

• Risques liés aux soins



Risques liés au donneur (1)

�Maladie transmissible attendue
– Donneur infecté ou « contact » (test séro +)
– Receveur naïf

Ex : CMV+, EBV+, VHB+, VHC+, infection bactérienne ou fongique ..

– Selon type de greffon

• Analyse individuelle du bénéfices attendusvs risquesacceptables, 
pronostic vital engagé

• Responsabilitémédicale
• Information et consentementpréalable du patient ++
• Prise en chargeadaptée (< greffe : vaccination, > greffe traitement ATB 

préventif ou préemptif, éducation du patient)
• Suivi continu : clinique, biologique, examens complémentaires (biopsie, 

imagerie etc.)
• Réduction du risque a posteriori
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Risques liés au donneur (2)
• Maladie transmissible inattendue

– Antécédent ou FR inconnu Donneur : 
toxicomanie, voyages, morsure, mélanome, 
grossesse molaire…

– Découverte pathologie transmissible Donneur
après la greffe : résultat ACP, contrôle tests ou 
culture + 

– Découverte pathologie Receveur(s)

• Très nombreux et variés
– Infections : virus, bactéries, champignons, 

parasites, prions
– Prolifération, tumeurs, cancers
– Autres : allergie, maladies chroniques …

• Evénement grave, d’évolution parfois fatale
– Septicémie
– Anévrismes mycotiques
– Cancer
– Défaillance greffon ou multi-viscérales
– � Détransplantation, décès

ISON, AJT, 2009





Risques liés au greffon

• Cf. risques donneurs : tumeurs etc.
• Altération greffon ou échantillons biologiques 

(sang, gg, rate)
– Prélèvement: matériel bio. insuffisant, Vx trop courts, 

contamination (liquide de conservation +), brèche 
digestive, organes mal préparés, athérosclérose

– Conditionnement : glace ou liquide conservation 
insuffisant, containeur non scellé

– Transport et logistique : transport prolongé (� durée 
ischémie froide), non respect chaine du froid, 
contamination…



Risques liés à l’activité de greffe

• EI Donneur vivant, Receveur

• Risques généraux liées à l’intervention
– Risque per- /péri- opératoire : anesthésie, 

chirurgie, hémorragie, infections etc.

– Immunologique : rejet aigu, immunosuppression

– Défaillance de prise en charge en post-greffe : 
réanimation, médecine, suivi ambulatoire etc.



Evaluation et qualification du donneur

• Sélection clinique et histoire du donneur
– Examen clinique
– Dossier médical, facteurs de risques
– Interrogatoires famille, proches, médecin traitant
– Voyages/ séjours récents (<12 mois)
– Contexte infectieux spécifique du donneur
– Facteurs de risques personnels : toxicomanie, morsures 

animales, profession exposée

• Contexte variable selon le type de donneur 
– Donneur décédé ME ou AC
– Donneur vivant



Décret/arrêté 23 décembre 2010 : règles de sécurité sanitaire
prélèvement et utilisation des produits du corps humain

Recommandations Afssaps janvier 2012

Evaluation biologique du risque infectieux 
(France)

Marqueurs contrindiquant le prélèvement si [+] : 
• VIH � Ac anti-VIH1/2 – p24 (combiné) + ARN VIH1 (PCR) [ou p24 

isolé]
• VHB � AgHBs, Ac anti-HBc + ADN VHB (PCR)
• VHC �Ac anti-HCV + ARN VHC (PCR)
• HTLV� Ac anti-HTLV I
Autres marqueurs ne contrindiquant pas le prélèvement si [+] :
• EBV �Ac anti-VCA ou Ac anti-EBV (O,C : résultat avant greffe)
• CMV �Ac anti-CMV (O,C : résultat avant greffe)
• Syphilis�Sérologie syphilis (O,C : résultat différé, T avant greffe)
• Toxoplasmose �Sérologie toxoplamose (O,C : résultat différé)



2010 : 68 donneurs anti-HBc+ (± Ac anti-HBs) �173 greffes

10 donneurs anti-VHC+ �16 greffes

Greffe d’organes à partir de donneurs 
avec marqueurs séro+ VHB et VHC

2011 : autorisation greffe d’organes (autre que foie) à partir de donneur 
« infection à VHB ancienne et guérie » : Ag HBs-, anti-HBc+, anti-HBs+



Biovigilance



La biovigilance a pour objet la surveillance

des incidents et des risques d’incidents relatifs aux 

éléments et produits du corps humain utilisés à des 

fins thérapeutiques, et aux produits, autres que les 

médicaments, qui en dérivent, aux  dispositifs 

médicaux les incorporant et aux PTA, ainsi que des 

effets indésirables résultant de leur utilisation

Qu’est ce que la biovigilance?



La biovigilance est une vigilance complexe qui implique une veille 
sur l’ensemble des étapes de la chaîne allant du donneur au receveur
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Biovigilance organes (2011)
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Démarche qualité et gestion des 
risques
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Un programme qualité

�Exemple : la certification des coordinations de 
prélèvement d’organes et de tissus

�Construit autour d’une activité clinique transversale

�Un référentiel spécifique de l’activité

�Visant à mieux prévenir et maîtriser les risques



Le référentiel

• Couvre
l’ensemble du processus de prise en charge du 
donneur et des greffons
- les missions d’une coordination hospitalière 
(dont information et formation)
- les ressourcesnécessaires : évaluation de 
l’attribution des ressources humaines, les moyens 
matériels et structurels
- le système qualitéet gestion des risques



Principes de la certification

• Nos méthodes de travail sont-elles définies ? (Qui fait quoi ? Comment ? 
Pourquoi ?) 

• Comment s’articulent les différentes interfaces ? 
(Communication, coordination)

• Les procédures sont-elles appliquées ?

• Le travail fourni est-il de qualité ? 
(auto-évaluation, audit, EPP, indicateurs)

• Les erreurs sont-elles enregistrées, analysées, corrigées ?

• Le système qualité est-il pérennisé ? 



Conclusions

• Développement du prélèvement et de la greffe = axe 
prioritaire n°1

• Au-delà :
– Nécessité de garantir aux patients une sécurité optimale
– Les équipes doivent inscrire dans une démarche 

d’amélioration continue de la qualité à toutes les étapes des 
processus (méthodes et moyens multiples)

– Développer la culture qualité au sein de toutes les équipes
– Qualité et  sécurité sont étroitement liées

• Efficience, confiance des usagers dans le système de 
soins, respect de la dignité et des droits fondamentaux 
de la personne




