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AVANT 1945: DEVELOPPEﬁIENT DE LA TRANSFUSION SANGUINE
Fin XIXéeme — 1918 : une Iuﬁe contre les obstacles

\30

% Contexte : Jusqu’a I@@Pn de la premiére guerre mondiale, la transfusion sanguine est un
traitement d’ excepﬁ%n de I’hémorragie massive
,\0
® limitée par Ieg@bstacles techniques: anastomose vasculaire, coagulation

()
PR
&0

® Connalgs‘ances immunohématologiques sous-utilisées

&0
,\/\
- L@fé‘élection des donneurs : quel(s) donneur(s) ?
¥ : S
Q{@ Le choix est lié aux contraintes techniques et « mieux vaut courir le rizque rare
KN ] _ et relatif d’accidents ©:2molytiques
&° immunohématologiques: que de laisser mouvir un malade
e hémorragique »
i imi La transfusion du san
® Un donneur consanguin (pour diminuer le IRl

risque d'hémolyse)

® Un donneur a la physionomie adaptée a celle
du receveur

® Eviter les femmes enceintes ou en perlode mcénstruelle les sujets agés aux artéres

sclérosées, les antécédents de paludlsr@@ +/- les syphilitiques, les tuberculeux
‘b
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AVANT 1945: DEVELOPPEﬁIENT DE LA TRANSFUSION SANGUINE
1918 — 1940 : organlsatloné’ae la transfusion civile

\30

& Création de I'Oeuvre dg.oela Transfusion Sanguine d'Urgence (1928)

® Un fichier orgamseO‘f)our disposer en permanence de donneurs disponibles.
]
@&

&
()
Y La sélectionge?%s donneurs : quel(s) donneur(s) ?
S

>
® Profil-t,)\ép‘e du donneur = homme de 18-30 ans, bon
résga&lj veineux, de groupe O ;

0
& . Py - . PN s A
Q@% donneur est remunére. Il est preleve a jeln « il était donc naturel de songer &
N £ i i AriAMmi _ : confier cette sélectior: des
_&00 (prévention du risque bactériémique post-prandial) donneurs et leur convocation
5 selon les besoins. a une

® sont écartés des fichiers - organisation alitonome... »
Arnault Tzanck. 1933

® Les antécédents de paludisme et tuberculose
(Tzanck, 1933),

® Les antécédent de syphilis (Jeanneney, 1940)

68 publications de syphilis post-transfusionnelles en 1939@6&”
\

4

S
&
(9)
® Les s¢jours en zone impaludée (Jeannenexf ‘f’940
©
Q9
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1945 — 1970s : MISE EN PLAQE DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL
FRANCAIS SOUS LA PRE$S|0N DE L’APPROVISIONNEMENT

Q)

06‘

% Lapressiondel’ qpbrowsmnnement est la grande incertitude du systéme

transfusionnel @‘& aura-t-on assez de sang? »

\)

<0 .
% La prevent@n de la santé du donneur est la principale préoccupation des éé{@

« condltla’?\s dans lesquelles il doit étre procédé aux prélévements de sang,xﬁ

© 2
® Lesom';mleres techniques, radicales, exposaient le donneur a un risque vasculaire e’g &
@‘ectleux é"’&
S
s 6Q’0 Le don de sang s’inscrit dans la mouvance du progres social d’apres- guerre \o\)o
Oo‘é \Q’@
\,g& ® Prise en compte progressive des risques infectieux en réaction a la desé?lptlon d'infections
,\<z>© post-transfusionnelles (syphilis, paludisme, hépatites), mais con&d,g?‘e comme acceptable au
® regard du bénefice de la transfusion &0\9
/\0\\’“%6
% |e receveur s’éloigne du donneur... é(g\’\‘ ® 137 000 dons en 1950
® Le passage progressif au prélévement de masse eL@?gne le ® 4 000 000 dons en 1974
receveur de la collecte, et I'organisation de la co(J)Lg%te est
confiée aux associations de donneurs ,3,@ ®+15% par an
r\\‘b@
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1945 — 1970s : MISE EN PLAQE DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL

FRANCAIS SOUS LA PRE$SION DE L’APPROVISIONNEMENT
L’arrété du 28 mai 1956 Qé"’@

& ®Age : 18-60 ans avec une attention particuliére a I@b
@ santé du donneur avant 21 ans et apres 55 anse?

®Fréquence : H: 5/an; F: 3/an <
O ®\/olume < 400 mL 4

5 ®Interrogatoire orienté spemalerr‘r%nt vers le

D dépistage des affections com‘re -indiquant le
préléevement (...) / un e>ga‘?nen clinigue comprenant
notamment I’appreg\;\a;ﬁ’on de I'état général et de

I'appareil cardiovaﬁculaire

6
®Analyses blqbﬁglques GS, Hb, Syphilis (avant le

don si traﬁsfusmn de sang frais)

©"
R
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1945 — 1970s : MISE EN PLA@@E DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL
FRANGAIS &
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1945 — 1970s : MISE EN PLA@@E DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL
FRANGAIS &
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&
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7 Octobre 1971 J OURNAgé°o OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE 9953
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® Introduction du dépistage de IQAg Australia (HBs)
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1945 — 1970s : MISE EN PLA\QQ@E DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL

FRANGAIS &

(/]
, &
‘OA R - -
3 Juin 1976 "JOURNAL b@"FFICIEL_ DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE 3293
: . @QQ,} ‘
. , - - 2
. MINISTERE DE LACSANTE .
. , —— -z"o . \6\
- & ® Prise en compte de la cytaphérése \C\@’
Préléveme@? de sang. e‘@\
d \4
Le ministre de la santé, @& . NE

Vu le livre VI du cod&oﬁe la santé publiqué relaiif A l'utilisation
thérapeutiqgue de prodeits d’origine humdine ; " .
, Vu le déeret n° 5 du 16 janvier 1934 portant reglement d’admi-
nistration publiqueour Papplication des articles L. 666 4 L. 677 du
livre VI du code a santé publigue, modifié par le décret n°® 58-829
du g septembreb%\g 8, et notamment son article 19;

_Vu lavis dg“ia commission permanente de la commission consul-
tative de la@iransfusion sanguine dans sa séance du 6 mai 1976,

Qoguréte :
&

. \rgf N - ;- TITRE I

O . ' CONDITIONS GFNERALES -

NY 3 .

q:’ Art. 1er. — Les prélévements de sang sent effectués chez des sujefs
jgés de dix-huit A soixante ans ne présentant pas de- contire-indi-
cat‘iqn-médicale au don du sang. Toutefois, a titre excegtionnel, des

de ces limites d’dge chez .des sujets dont le sang présente des pro-
priétés ayant un intérét particulier. N

L'autorisation écrite ‘des parents est exigée avan{ tout prélévement
sanguin c¢hez un mineur. - i

Art. 3. — Chague prélevement de sang doit obligatoirement &tre
précédé d'un- examen médical du donneur comportant :’

Un interrogatoire orienté plus spécialement sur le dépistage des
affections contredindiquant le préldvement de sang et- des maladies
transmissibles ; : Q.

.Un examen clinique comiprenant notamment appréciation de 1’état
général et la mesure de la tension artérielle. .

prélévement par cyhérs.

- eytophérase, @’

@
La fréquence des prélevements par cytophérése ne % pas étre
supérieure & deux fois par an; en cas de nécessité ahgelue dans des '
circonstances immunologiques exceptionnelles et @1l s'agit d’un

-donneur apparenté au receveur, cette frégquence g’p?u'ra étre portée
. & quatre fois par an, au maximum. 'S}

o .
Art, 10. — Conformément & ’article L. GG@Q\du code de Ila santé

publique_ le donneur accepfant le préléevemgnt par cytophérése doit
donher par écrit son conseniement a ladhédication nécessaire au

- . 7 -

Art. 31. — L'examen clinique prévwﬁ Farticle 3 du présent arrétli
doit.étre eifectué sur le donneur agfeptant le prélévement par cytd
phérése avec une particuliére atgg’:ntion en ce gui concerne:

La séméiologie vasculaire ;3& -
La sémeéiologie cardiaqu@\}
La séméiologie digestjxe';

La séméi_ologie spléém ganglionnaire,

Art. 12, — D(ﬂ‘?rent étre .pratiquées avant le prélévement .par

; -part, les analyses biologiques prévues 2 Marticle 4°
du présent afreté et, d’antre part, un hémogramme et un bilan de
l’hemostasesg@comportant au moins une mesure du temps de saigne-

efs.sante.fr

ment, upe numération plaguettaire et une mesure du temps de
cephaljne-kaolin. . g L
v
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1945 — 1970s : MISE EN PLAQE DU DISPOSITIF TRANSFUSIONNEL
FRANGAIS &

% La sélection dae% donneurs : quel(s) donneur(s) ? 8

Q
&

®Des crlteres_,«“’ae sélection sont repris par la réglementation de 1956 : Héritage de K
I’ experlgﬁce des 1ers transfuseurs, réactualisés par les avis de la commlsstn
cong&‘itatlve de la transfusion sanguine essentiellement en fonction des no%@lles
t@@ﬁmques de prélévement par aphérése. 606\\

Ke' ‘@Q
o°0Ces critéres ne sont pas rationalisés. L'autonomie des CTS les g@ndwsent a
'b
© définir leurs propres critéres de sélection probablement en foncu@n de leur

Q <&
% expenence. @

O
&

®Prise en compte progressive des risques mfectleux« Deplstage syphilis et
AgHBs. Le dépistage de I'antigene Australia (AgHBsgﬁmet en lumiére le risque

« hepatite ». @e
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FIN 1970°S — 1991 : LEGITIMQATIONIHARMONISATION DES
« CONTRE-INDICATIONS MEDICALES AU DON DE SANG »

Q)

06‘

% La construction @s Cl se fait a partir de 'observation des risques

transfusmnnelsz‘mals surtout a partir des données de I'entretien pré-don.

/\0°

®La selecth,;sf pré-don est confiée a des étudiants en médecine. L'entretien est @g@'
&

constru{@"comme I'observation d'un externe : recherche, appareil par appareil, &
Q
d’ un,e pathologle ou de signes cliniques d'une pathologie : « quelle est Ia Qfo&@\\

t(aductlon chez le receveur de ces désordres » ? é"’&
COQ &OQ
y O
g 6Q’ OL élaboration des Cl se fonde avant tout sur un savoir clinique. &
& &
XE
0@000 ,&oo
'Q%
&G
&
@
&O

% Du fait de cette dimension clinique, le raisonne nt se fonde sur un
receveur « abstrait », « éloigné » et « reconstr

®Raisonnement a partir d’'une « clinique de Ihﬁmme malade » pour en déduire
Q
les contre-indications au don o°°

efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG - SFVTT - NOVEMBRE 2018



ELABORATION DU PREM!EQR REFERENTIEL NATIONAL PUBLIE EN 1989
oég@
&"&o

S Elaboration des CI«éu don au sein d’une association de responsables des
prélevements : kAQGERP (Amicale du groupement des responsables des prélévements)

& &
OObJectlfs & o
CONTJL{EEI-)III\éDICA"géNS

. har%@ﬁlsatlon des pratiques de prélevement AUDONIZJ G

. ljgilonallsatlon de l'approvisionnement

ce’\(b
&

'®Contexte

* Reconnaissance du prélevement / lutte déficit de Iegltlmlte @4’6

* Entretiens pré-don : modele de la consultation / logique ¢ d% diagnostic
/\/\0\)
; &
® Questionnement a
N\
60

* Que faire des informations obtenues aupres @ﬁ donneur ?
« Est-ce que cette pathologie présente un n@que pour le donneur et/ou pour le
receveur ? \q,@
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ELABORATION DU PREM!EQR REFERENTIEL NATIONAL PUBLIE EN 1989
&L
.006\
06\)6\§

% Construction c/l\gpi'eferentiel

@ Réflexion megie entre 1980 et 1988 &

®Liste deﬁ%athologies par spécialité Q@&Q\\Q

/\ &

&
OQ%éstlonnalre adressé a des hospitalo-universitaires : Est-ce que cette \\o‘\
ebathologle présente un risque pour le donneur et/ou pour le rece@ur ?

Q
000(\ \\)\QJ
< @Chaque pathologie fait 'objet d’'une expertise par un clinicien hog,pltaller spécialisé
6®
% conséguences &

<9
A s
@ &gitimation de la sélection des donneurs par la clig?aue

@® Accroissement du nombre de critéres

@®Pas de critere épidéemiologique ©
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SECURITE SANITAIRE ET BR]MAT DU RECEVEUR (1991-1996)
&

Q
\30

% Mise en cause de I’@?flcamte de la sélection des donneurs

N\

@ Contexte 2°
éo% \Q}b\
O
. Multlpllcat;,@n des crises sanitaires Qe,%‘
. Ratlonaﬁ%atlon des prescriptions de PSL dans un contexte de défiance %&Q\\
/\0 o
29
0Cor1§équence §oo&
\)
& L’|mperat|f de sécurité du receveur devient prioritaire... et se constrl{g;‘dans 'urgence
00(\ &0
.0 \”"\» Durcissement de la logique d’exclusion des donneurgs
N Q%
® 8
® Questionnement sur I'évaluation de la sélection &o\’@

®La prévalence des marqueurs biologiques sur les dogQé/\constitue de fait un

contrdle qualité de la sélection des donneurs o

S
N

Constat : les donneurs ne sont pas sele@gtlonnes sur de bons critéres
,\‘b
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SECURITE SANITAIRE ET BR]MAT DU RECEVEUR (1991-1996)
&

% La « biologie » d?ewent I’étalon de la sécurité

<& &
®la biologie pgﬁmet de rétablir « la confiance » a condition que la sélection des donn&é‘rs
« eradlql@ » la prévalence des marqueurs sur les dons Q&”‘@
/\ f@&"’
®La séfprematle de la biologie se fonde sur 'objectivité scientifique vs la « su\b]ectlwte » de
Igﬂ%llnlque limitée a un entretien 0Q«°°°
00°°Q &
@5 ®La crise du systeme transfusionnel Iégitime la norme biologique gﬁi'apparaﬁ comme la
s « solution » & I'évaluation du risque &

/\0\}%

® « Zéro risque = zéro marqueur » conduit a écarter de I@fcollecte de sang les
« populations a risque » identifiables par I epldemloI@‘@le
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SECURITE SANITAIRE ET PQR]MAT DU RECEVEUR (1991-1996)
<
Q@

% Une réponse paradqgfale le renforcement de la sélection clinique

@ entretien pré-don, g‘bllgatowement realisé par un meédecin : la présence in situ de
@

Pautorité medta?ale legitime la logique de sélection et prévient le risque de contestatlagf

du donneur &°

ég"

&0 ,&Q’QQ’&
OCréatigﬁ de la médecine du don .00&
be)\ 06\)§
® g@ﬁwsmn de la monographie « les Cl médicales au don du sang ». @@é
Kex <>
5 oy
\q)@N {Qg@ée’
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SECURITE SANITAIRE ET BR]MAT DU RECEVEUR (1991-1996)
&
.\006\
S
@Q@
% Une introductionoflmide de la référence épidémiologique
e? &
@®|'¢élaboration d@% Cl se fonde sur le méme raisonnement que celui de 1988 mais en Igo
« lestant » St:lentlflquement &e\\g
,\00 QJQ%
. S
Ol’impga%tif de sécurité se déplace du donneur au receveur N

Qgé'mdemlologle fait son entrée mais dans les annexes, pas dans le corQs?du texte. La
0 C’ logique « pathologie par pathologie » n'est pas remise en cause &
© @‘Q'%
> Qv
S ®La prise en compte des criteres epidemiologiques pour selectlcg,hner les donneurs n’est
pas encore traduite en critére de sélection (Cl) dans le texlgs9 On parle toujours d’« auto-

exclusion » des donneurs ayant un comportement a ha&ﬂ\ risque
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV@UX ACTEURS

&

S Le contexte : msta#‘atlon du dispositif de Sécurité Sanitaire

@Q

® dans lequel va°etre inscrite la sécurité transfusionnelle.

Y >
ée’ &
® « Ruptw@ee Créatrice » fondée sur : Evaluation — Précaution — \\Qe?‘
N
Indep\@hdance Transparence &
S\ &
} 0&
® (f’reatlon des agences &
Q@% @Q@
Oo(\ &O&Q}

\q,© \b 1997 : avénement de la modélisation du risque et du qpei'mmpe de
©  précaution
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUVQ@AUX ACTEURS

&

% Application du princo'gsi%Q de précaution : I’exclusion des transfusés

\\
@Q e, Q@ , Y - .
®Dans le cadre dkgs& Comité de suivi de la sécurité transfusionnelle »
xQ°
o% «8\\

®La mesure ezset légitimée «sans le dire» par I'émergence en 1996 de la vMQer

sur la ba§% d’'une modélisation de la diffusion du VHC. L

QJQ

« d’
QObLé‘ctifs « réduire un risque non encore advenu » et « prévenir Igfpparltlon

g%ne maladie émergente par repiquages successifs ». @Q°
00(\ &O&Q}
OMoyens Exclure une population « a risque » et rompre paf’avance la chaine

de la transmission par la transfusion sanguine &

® Conséquences : La mesure |Iégitime le concept de&’\« modeélisation » du
risque : gérer la sécurité transfusionnelle par lempatlon des risques
emergents, et la notion de « populations %ﬁ%que » [ « populations
sentinelles » 3

efs.sante.fr ETABLISSEMENT FRANGAIS DU SANG - SFVTT - NOVEMBRE 2018



9’
N\
Kb

1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUVE@UX ACTEURS
,@@
% Un contexte reglementauﬁé renforcé

® La loi de 1998 crée, lﬁFS I Afssaps, I''nVS
é{@'
® Les directives ;@OZ/QS/CE et 2004/33/CE fixent un cadre européen a I act|V|te\°

transfusmnge‘ﬁ'e qui inclut la liste des Cl au don qﬁ“\\@
<0 o
“» Multlpllgé\/ilon des acteurs et des enjeux du débat : remise en cause@ﬁe

I’ appro%he populationnelle HSH S
o 2‘@02 CCNE et Ligue des Droits de 'lHomme &

,\'b

5@ 2006: HALDE*
® |a nature des Cl devient un débat sociétal &

- Tentatives de judiciarisation du refus d’accés atﬁl “don
- Intervention des politiques, des milieux as&géf‘ﬁlatlfs des medias,.
- Démultiplication du débat sur internet %@\‘g

N
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV&AUX ACTEURS

S 2003- 2004 constructlomﬁo un nouveau référentiel national

0

® Les BPT rewsees@ﬁemandent un document de recommandations élaboré
par 'EFS refereﬁ’gant les Cl médicales au don (DRCI) ©

@
&

® Groupe ryb(te SFTS/EFS: consolidation du travail du groupe « Donneurg@s?
preced@ﬁt pas de changement du raisonnement pour leur elaboratlonz,Q

A& 6@
& S
® Ig,,es criteres épidémiologiques sont traduits en CI. 6o<>\°
& Q«O
« @
0% Présentation du texte sous forme de prévention des rlsqueSO« donneur-
'\ Qv
& receveur » @f
&
~

®Conséquence: Davantage une nouvelle classifigé\tion des Cl qu'une remise
S
en cause du fondement clinique de leur élabagdtion

D
«Q)
c)o(\Q
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV@UX ACTEURS

&

S 2006: Le DRCI est reylse par les médecins « préleveurs » de
FEFS/SFTS @@Q

<3

® Intégration dz@%l'a directive européenne (2004/33/CE) &
& &
\0
® annexe@premsant des critéres « imposés » sans argumentaire assocne &
0
&&& ,@6‘@
S ,.\\00&
ce’\@ 0&‘5’

\>o<§2009 déplacement du lieu de construction des critéres dg‘selectlon

,\'b

<2 @ Revision des criteres de sélection par un groupe de travaﬁ animeé par la
i DGS, composé d’experts représentant les agences egoﬁperateurs impliqués
dans la sécurité transfusionnelle: INTS/EFS/AFSSﬁPS/INVS/CTSA
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUVQ@AUX ACTEURS

&

S 2009: I'arrété mlnlstehel définissant les critéres de sélection des
donneurs de sang@

29
® Contexte: Haﬁt niveau de sécurité transfusionnelle a maintenir vis-a-vis ‘Q@«b‘\

N
X
P

des rlsquegs ‘Connus / Principe de précaution vis-a-vis des risques &
emerg\eﬁts / Augmentation de la demande en PSL et MDS/ volonté poLjﬁque
d’ ouﬁrlr le don aux HSH \\of

be; ob°o

5 Necessﬂe d’un juste équilibre et d’une analyse pertmeni\;)e '« bénéfice
3 [risque » &

NP Q%e'
®Format : arrété ministériel pris aprés avis du DG de Iaﬁ\\fssaps soumis a

enquéte publique o

f

® Le questionnaire pré-don/médical : formegéet contenus sont déterminés
par 'Afssaps et non plus par I’ operateur 0°
Format : décision du DG de IAfssaps%c@
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N\
Kb

1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV@UX ACTEURS

&

S 2009: I'arrété mlnlstehel définissant les critéres de sélection des
donneurs de sang@

OChangemethé’ &
<& &
- Age 71 Sns <8
/\ S
- Freﬁuence annuelle (permis par l'introduction de I'Hb pré-don)
be’ S
o°\/olumes: 750 mL pour le plasma
'\rbe 0)
%Qu‘b(@ - Ouverture sous conditions du don aux patients avec he@m%chromatose
&O
- assouplissement des criteres liés a l'allergie et aup%aladles auto-immunes
%QA
- Timide évolution des critéres liés aux comporte?nents sexuels (prise en
compte de l'utilisation du préservatif pour gf? partenaire occasionnel et/ou

‘b
recent) o
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1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV@AUX ACTEURS

2016: révision de ’arrété m‘fnlsterlel définissant les critéres de sélection des
donneurs de sang obo°°

% contexte: /\o‘

OEthlque/Ju@Fdlque les avis CCNE/CJUE
mtrodgﬁsent la notion de proportionnalité

deg«‘crlteres de sélection des donneurs Il doit étre établi que « dans le
P respect du principe de
G proportionnalité, il n’existe as de
.096 tdechniques; ecll’ﬁcacefs de dgtection
M PO . ) . e ces maladies infecticuses ou,
OOQQ. EpldemIO|Oquue |a n0t|0n de a défaut de telles techniques, de
= . . méthodes moins contraignantes
. compliance est prise en compte pour qu'une telle conteindication
Qo ) e ) i ) pour assurer ¢i1 niveau éleve de
v modéliser I'efficacité de la sélection g e e
deS don neurs arrét C-528/13 de la Cour de Justice de

I'Union Européenne (CJUE) du 29/04/2015

® sociétal : progression de la
démocratie sanitaire &
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Q
Kb

1996 - 2017: DEPLACEMENT QES LIEUX DE DECISION / NOUVEAUX
RAISONNEMENTS / NOUV&AUX ACTEURS

2016: révision de I arretgﬁlnlsterlel définissant les criteres de sélection
des donneurs de sang;00

@Q
% format: Creatlom%! un comité de suivi dont la composition est fixée en
annexe VIlI dg“l arrété et qui se réunira au moins une fois par an : Agences,
operateurso@lnstances consultatives, autorités indépendantes, representar@é

des usag‘ers &QQ"’
S G
A &00&
’0 S
6\)
D 2 gzvolutlons &
O&Q}
)
& OEssentleIIement limitées aux comportements sexuels &
©
N ‘&e’

Q
v ® Suppression de la notion de Cl permanente pour les compo@éments sexuels

/\0\}%
®Introduction de 2 délais: 4 et 12 mois selon la graduatiqﬁ du risque épidémiologique
fb

® Ouverture partielle du don aux HSH: Don de plasga%\ pour sécurisation par
quarantaine selon mémes critéres que les autce% donneurs / 12 mois aprés rapport
HSH pour autres dons ©
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CONCLUSIONS &

La construction progressowe du référentiel de Cl au don a intégré
successivement en Ies@eilmulant

,\O
60% \Q}b\
® Une Ioglqugebermstante d’appréciation clinique de I'état de santé du donneur et @@é*"o
de ses cgﬁsequences sur celle du receveur Q,b&z\\
Q
® Ung\\emgence de résultat sous la pression de l'indicateur biologique .006:@&
be’\ ob\@\

0 Une logique épidémiologique pour répondre a une double eX|gence d§ gestion
,f de la période de mutité biologique, et de réduction (éradication?) ges dons avec
©
(LQ\“’ marqueurs d’infection transmissible @%Q’

N
&o

®Une modélisation du risque transfusionnel servant I’ambiki@% de gérer la pré-
emergence de celui-ci une adaptation des critéeres sous Ia double pression de

I'autosuffisance et des évolutions sociétales &»}'Z’
)
®®
. . S , 4
® une adaptation des critéres sous la double pre$sion de I'autosuffisance et des
évolutions sociétales 0
N
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CONCLUSIONS o

Evolution des lieux et Q£s acteurs
&05@ -

éoe' Q}b\

®lLes medecm@ *de la transfusion construisent un référentiel national progresswemenj;c}

harmon|§§§> d abord en marge du systeme « officiel » (monographies 89-94), pwg%u

sein gkeﬁ opérateur unique (DRCI 2004-2006) &
)

® Igeq’deplacement au niveau européen du lieu de construction du referentkér est
OQQ‘T occasion de modifier sur le plan national le dispositif de construction, dQe la norme et de

00 o\)
& ses outils (questionnaire, référentiel des Cl) ‘&f\
© &
>
S ® Le débat sur la qualité de la norme s’étend a des mtervenan@ de plus en plus
«O
nombreux: &°
«O
&

- Les acteurs multiples du dispositif d@@ecurlte sanitaire
- Des acteurs de la societe civile, msposant de nouveaux criteres
d’appréciation de la qualité de I%@ﬂorme
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