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NOUVELLES REFERENCES REGLEMENTAIRES (2017-2018) 
 

 Arrêté du 25.11.2016 relatif à la définition de l’équipe de soins. 

 Décret n° 2017-631 du 25 avril 2017 relatif à la constitution et au 
fonctionnement des groupements de coopération sanitaire 

 Décret n° 2017-1199 du 27 juillet 2017 modifiant les dispositions relatives à 
l’Etablissement français du sang 

 Arrêté du 26 décembre 2017 fixant le schéma directeur national de la 
transfusion sanguine 

 Décision du 8 février2018 fixant la liste et les caractéristiques des produits 
sanguins labiles 

 Arrêté du 30 mars 2018 fixant les conditions techniques d’autorisation de dépôt 
de sang géré par un GCS 

 Décision du 3 mai 2018 modifiant la liste et les caractéristiques des produits 
sanguins labiles 

 Arrêté du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation des examens de 
biologie médicale d’immuno-hématologie érythrocytaire 
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Arrêté du 25.11.2016 fixant le cahier des charges de définition de 
l’équipe de soins (paragraphe III). 
  

• Détermine les conditions à respecter pour partager les informations relatives 
à une même personne, strictement nécessaires à la coordination et à la 
continuité des soins.  
 

L'ÉQUIPE DE SOINS TRANSFUSIONNELLE:  
 
• L'activité transfusionnelle a vocation à mobiliser un ensemble des 

professionnels exerçant au sein:  
- des établissements de transfusion sanguine ou du centre de transfusion 

sanguine des armées,  
- des établissements de santé ou des hôpitaux des armées,  
- des laboratoires de biologie médicale (LBM), des centres de référence. 
 

• Dès lorsqu'ils concourent à la réalisation, à la prise en charge 
transfusionnelle pour un même receveur ou un même patient, les acteurs 
précités peuvent être considérés comme membres d'une équipe de soins et 
sont tenus de mettre en œuvre un ensemble de règles de bonnes pratiques 
transfusionnelles 
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Arrêté du 25.11.2016 fixant le cahier des charges 
de définition de l’équipe de soins (suite) 
  
L'ÉQUIPE DE SOINS TRANSFUSIONNELLE (suite):  

 

• L'échange et le partage des données de santé relatives au receveur ou 
au patient pris en charge reposent sur une contractualisation 
préalable entre les structures de santé au sein desquelles exercent les 
différentes catégories de professionnels concernés concourant à l'acte 
transfusionnel. 

 

• Les membres de l'équipe de soins transfusionnelle s'appuient sur un 
système d'information sécurisé permettant de partager l'ensemble 
des données pertinentes (notamment l'historique transfusionnel) pour 
la prise en charge transfusionnelle du patient et la sécurité 
transfusionnelle. 
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Décret n° 2017-631 du 25 avril 2017 relatif à la constitution et au 
fonctionnement des GCS (art 2) 
Arrêté du 30 mars 2018 fixant les conditions techniques de dépôt de 
sang géré par un GCS 
 

L’autorisation est délivrée par le DG ARS pour les besoins de plusieurs 
ES membres du GCS dans le respect des conditions cumulatives 
suivantes: 

Le délai de délivrance ou de transfert des PSL par le dépôt du 
groupement est compatible avec les règles de bonnes pratiques 
transfusionnelles 

Les ES membres du GCS ne peuvent être individuellement autorisés 
à gérer un dépôt de sang 

Les conditions techniques d’autorisation sont définies par arrêté du 
ministre chargé de la santé (arrêté 30/03/2018) 

L’autorisation est donnée au titre de dépôt de délivrance 

Un GCS est regardé comme un ES: mêmes règles d’identification des 
patients et receveurs de PSL (charte commune) 
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• Décret n° 2017-1199 du 27 juillet 2017 modifiant les 
dispositions relatives à l’Etablissement français du sang  

 

 Le schéma directeur national de la transfusion sanguine est préparé 
par l’EFS 

 

 Il est arrêté par le ministre chargé de la santé après avis du ministre de 
la défense et du conseil national de pilotage des ARS (retour avis dans les 2 mois) 

 

 Le schéma directeur national de la transfusion sanguine est établi pour 
une durée de 5 ans 

 

 Le président de l’EFS établit les schémas régionaux d’organisation de la 
transfusion sanguine (SROTS) 

 

 Le président de l’EFS soumet les SROTS pour avis à chaque ARS 
concernée (retour avis dans les 2 mois) 
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Arrêté du 26 décembre 2017 fixant le schéma directeur 
national de la transfusion sanguine 
 

 Précise en préambule les missions de l’EFS et notamment le maintient 
de l’autosuffisance sur l’ensemble du territoire français en réaffirmant 
les caractéristiques du modèle français: 

 Don éthique / grands principes 

 Monopole EFS pour la collecte, la préparation et la qualification biologique des 
dons, la distribution 

 Garantie d’une sécurité transfusionnelle optimale en développant le lien entre la 
réalisation de examens IH des receveurs et la délivrance 
 

 Paragraphe « réaliser les examens IH, assurer le conseil transfusionnel 
et délivrer les PSL » »: 

 La sécurité transfusionnelle est optimisée lorsqu’existe une unité de structure entre 
l’entité qui réalise l’IH receveur et celle qui délivre les PSL, et par la prise en compte 
des protocoles transfusionnels et des données dans un système informatique 
unique 

 L’organisation qui doit prévaloir sur l’ensemble du territoire doit se construire 
autour d’un lien indissociable entre la réalisation de l’IH et la délivrance des PSL 
en confiant la réalisation de ces 2 activités à une même structure 
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles 
 

 Réorganise la liste des PSL et abroge la décision du 20 octobre 
2010 

 

 Elle introduit les principales modifications suivantes: 

 la déleucocytation des PSL n'apparait plus dans les dénominations des 
produits dans la mesure où il s'agit désormais d'une caractéristique 
généralisée 

 la qualification cytomégalovirus (CMV) négatif n'est plus mentionnée 
car elle n'est plus réalisée au regard du niveau d'exigence de 
déleucocytation  

 l'ajout d'une solution additive de conservation et l'atténuation des 
agents pathogènes ne sont plus considérés comme des transformations 
mais comme des étapes réalisées en amont de l'obtention d'un produit 
fini 
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles (suite) 

 

 

9 

Journée régionale hémovigilance 
normande 2018 



Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles (suite) 
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les caractéristiques de 
produits sanguins labiles (suite) 

 

 
 

 

 

 

 Congélation des PSL cellulaires : la dénomination ≪ cryoconservé ≫ applicable 
antérieurement au PSL décongelé est remplacée par PSL ≪ décongelé ≫.  

 Le terme cryoconservation s'entend comme l‘étape aboutissant au produit congelé 

 Ajouter aux dispositions générales : 

 - La nature du milieu de suspension éventuellement sous forme abrégée. 

 - La mention ≪ Ne pas recongeler ≫. 

 - La mention ≪ Périmé le... à... ≫. 
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles (suite) 

 

 Inactivation des lymphocytes 

 
Méthode visant prévenir la multiplication des 
lymphocytes présents dans le PSL et éviter la GVH  

2 techniques: 
 

– Irradiation par rayonnements ionisants 
 

– Traitement physico-chimique par amotosalen suivi 
d’une  illumination 
 

 Autorisé pour un protocole irradié 
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles (suite) 

 

Concentrés plaquettaires: 

Si une phase de transport intervient au cours de la 
conservation, la température du produit doit être 
maintenue entre +18°C et +26°C. 

 

La durée du transport pendant laquelle la température 
du produit est comprise entre +18°C et +20°C ou entre 
+24°C et +26°C ne doit pas dépasser 2h.  
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Décision du 8 février 2018 fixant la liste et les 
caractéristiques de produits sanguins labiles (suite) 

 

Plasma: 
 

Décongélation 
 

Le produit doit être utilisé immédiatement et au plus tard 
dans les 24 heures après décongélation si conserve a une 
température comprise entre + 2 °C et + 6 °C.  
 

Si une phase de transport pour conservation ultérieure 
intervient après décongélation, la température du plasma 
frais décongelé doit être maintenue entre + 2 °C et + 6 °C. 
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Décision du 3 mai 2018 modifiant la décision du 8 février 
2018 fixant la liste et les caractéristiques des produits 
sanguins labiles 

 

Concentrés plaquettaires: 
 

La durée de conservation des concentrés plaquettaires est 
de 7 jours à compter des date et heure prélèvement 
(prélèvement le plus ancien pour les MCPS). 
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Arrêté du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation 
des examens de biologie médicale d’immuno-hématologie 
érythrocytaire. 
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Arrêté du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation 
des examens de biologie médicale d’immuno-hématologie 
érythrocytaire. 
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Arrêté du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation 
des examens de biologie médicale d’immuno-hématologie 
érythrocytaire. 
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Arrêté du 15 mai 2018 fixant les conditions de réalisation 
des examens de biologie médicale d’immuno-hématologie 
érythrocytaire. 

• ANNEXE: 

 

 

19 

Journée régionale hémovigilance 
normande 2018 



 
Merci de votre attention  

 

et  

 

Bon appétit! 
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