REPUBLIQUE TUNISIENHE

' MINISTERE
DE LA SANTE PUBLIQUE

Le 24 Pévrier 1993

CIRCULAIRE N°® 21 RELATIVE AU PRELEVEHENT
ET A LA GREFFE D *‘ORGANES HUHAINS

Lz loci N*® 91-22 parue au JORT en date du 25 Mars 19231,
explicite les conditions dans lesgquelles le preélévement et la
greffe d'organes doivent é&tre effectués. Vous trouverez ci-
aprés une analyse du contenu de ce texte. J'mttache une grande
importance 4 ce jue les principes énoncés par la loi soient
scrupuleusement re=spectés et que les directeurs des structures
publiques de santé concernées prennent toutes les dispositions

a4 cet effet.

)_- PRINCIPE FONDAMENTAL

.’intégrité physique de la personne humaine est garantie
(alinéa premier de l'article premier de la loil.

2) - DE L°*INTERDICTION DU PRELEVEMENT

SONT INTERDITS:

- Le prélévemsnt sur les personnes vivantes ou décédéen
"d’organes, de reproduction gorteurs de génes d’'héredité® a
des fins théraspeutiques (article 3).

- Les préléevements donnant  liew & une contrepartie
pécuniaire ou toute autre forme de transaction : seul le
remboursement des frais nqu’ils peuvent occasionner est
autorisgé ( article 41}.

Les infractions aux principes des articles 2 =2t 4 sont
punies d’un emprisonnement de deux ans a cing ans et d'une
amende de deux miile dinars a cing mille dianars.

La personne cundamnée pour ces infractions peut en outre
étre privée de =ses droits civiques et de l'exercice de
certaines fonctisns pour une péricde allant de un an 2 cing
ans. _
- Le prélévenent de la totarité d'un argane vital d’'une
personne vivante =n vug de =a greffe méme avec son
consentement {(art. 4.

Egst considére comme organe wvital, l'organe dont le prélé-
vement entraine indluctabhlement L1a mort de la personne 8ur
lagquelle L1 a &te préleve. =



2) - DE L’AUTORISATION PREALABLE DELIVREE AUX ETABLISSEMENTS

SANITAIRES EN_VUE DE LA PRATIQUE DE LA GREFFE D'ORCANES:

Les prélévementzs et lies pretfes dforganes humains ne
peuvernt egtre effectues gue dans des établissements
cette fin par arrété du
1*'exception des grefifes de
s dans des établissements
= fin par arrété du Ministre

hoapitaiiers publics auterisés &
Ministre de la Sant® Publigue &
cornés: gui peuvent étre effectue
ganit.ires priveés autorises & oel
de la Santé Publigue.
Les éiablissements autoriseés doivent dispoger (art.l4) :
- du personnel médical nécesgair= et des moyens techniques
permettant de constater la mort conformément aux dispo-
sitione de l1'article 15 de la présente loil
- du personnel médical competent pour aeffectuer les opéra-
tions de prelévement et de greffe d'organes ;
- d'une salle d’opération doté= cu matériel nécessaire a
l"exécution de ces prélévements et greffes
- de moyens necessaires A la conservation des corps;
- du personnel apte & éffectuer la restauration tégumen-
taire.
I'"une maniére génerale, lesdits établissements doivent
justifier des conditions neécesgalres pour Jue ces operations
goient exécutées d’une fagon satisfaisante.

=
t

4) - DE LA PROCEDURE DU PRELEVERENT

4.1- PRELEVEMENT SUR UNE PERSONNE VIVANTE (DONNEUR VIVANT)
A_DES FINS THERAPEUTIBUES.

Le donneur Joit #tre majsur  jouissant de toutes Ses
facultés mentales, de sa capacité  juridique et gqu'il y ait
librement et expressément consenti f(art, 2%,

Le consentement du donpeur est exprimé devant le Président
du Tribunal de Premigre Instance dans le ressort duquel se
trouve l1a résidence du donneur ou l’établissement hospitalier
ou dewvant son suppléant (art. i,

- le magistrat gui recueille le consentement du doneur
s'assure au préalable gque ce censentement est lisre et
éciairé., Ii en dresse procéc-verbal signé par lui, par
le deonneur et par le arecfier;

- le greffier du tribunal =n transmei upe copie aux etab-
lissements hospitaliers sutcrisés & éffectuer des prelé-
vement et des greffes d srganses v

- la minute en est conservée au greffe du Tribunal apreés
sa consignation sur un regiztre tenu a cet effet

Le ' coneentement du donneur peut &tre retiré avant
l’opératian sans formalitée tari. 9. _

Le doanneur dpit &tre infrrmé& par écrit des consequences
éventuelles de sa décision prr  le médecin-chef du service
hogpitalier dans leguel 1= prélévement sera effectue ou par
son remplagant. Cette infermaiion porte sur :

:



e

- toutes les conséquences prévizibles d’ordre physique et
psychique du prélévement sins: que les répercussions
éventuelles de c@ prélévement sur la vie personnelle,
familiale et pruieasimnnelle tu donneur;

- tpus les résultats qui psuvent eire attendus de la
greffe par le receveur.

4.2- PRELEVEMENT SUR CADAVRE A DES FINS THERAPEUTIGUES OU

Tbalabe ¥ I ) A e

SCIENTIFIQUES

Le prélévement o peut eétre effectud qu'a la condition
d'avoir wveérifie au préaslable l'absence de refus exprimé par le
défunt t/fou un membre de sa famille proche

a - Absence de refus du deéefunt avant son décés. Le refus
de la personne qui entend s'opposer a un prélévement sSur
cadavre, peut l'exprimer par an acte dcrit et légalise, dépoae

au greffe du tribunal de premiere instance dans le ressort

dugquel se trouve S8 résidence. Ce tribunal doit sans délai
jnformer de ce rvefus tous les ¢&tablissements hospitaliers
autor’ ses a sffectuer des prélevements et des greffes
d’organes. Ces &stablissements hospitaliers doivent consigner

ce refus sur un r=gistre tenu & cet effet.
La personne qui a exprimé son refus peut le rappeler a la
direction de 1 hépital su moment de =on admission.

b - .ﬁyﬁgqu_ﬂq,_rﬁing_ﬂu_ntééézemgﬂz_gEnggﬁ,pgzm;fugg"#eg
EEIEGHEEE_EjQQiEBQEﬁEHE__L?UF_PlEiﬂﬁnﬁﬂﬂﬁglE? juridigue et dans
1'ordre. EH@VEE@.{,mlEEUE“fEUtBrHLE_PQI? la_meére, le conjoint,
leg fréres et goeurs, le tuteur légal.

Le prélévement ne peut etre ceffectué méme avec l1e
congsentement de l'une de: ces pRrsonnes, lorsgue ie refus & ce
prélévement & &ré& oppozé par l'une d'elles venant en rang plus
proche ou par le plus agé des enfants ou des freéres et soeurs
du déefunt.

Le refus exprime par 1 *une des personnes de  la famille
proche du defunt peut etre fait suprés de la direction de
1'é&tablissement hospitalier a0 le décés a euv li=su et Ce avant
tout prelévement. Ce refus est Cconsigag sur le registre tenu a
cet effet et sSUC leguel e Hdéclarant appose sa signature.

Le prélévement d’organes du cadavre d'un mineur ou d’un
incapable ne peut agtre effectus =n vue d’une greffe qu’aprés
le consentement du tuteur légai. '

Avant de procéder au praléavaement Sur un cadavre, le
médecin preleveur dait s’'assurer cupres de la direction de
1*établissement hospitalier agus= ta défunt de son wvivant ou
L’une des pereonnes de sa samille proche ne s’y &taient pas
opposSes. )

5. DU_CONSTAT DU DECES tart. 13!

L T —aEm——

Aucun prélévement & des flins chérapeutiques ne peut etre
effectué sur un cadavre sans qu'il y ait constat de déces.
La mort est constatee :
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-Leg Directeurs de l’Administration
Centrale )
-Les [ irecteurs Régionaux de la Sante
-Les Directeurs des Hépitaux et
fhefs de Service Hospitalo
Universitaires dezs C.H.U. suivants :

-CH. NICOLLE - LA RABTA - A. OTHAMANA

- H. THAMEUR - M. SLIM L& MARSA -

- L"ARIANA -HABIB BOURGUIBA SFA¥

- YEDI CHAKER SFAX - FATTOUMA BOURGUIEA
OMASTIR - FARHAT HACHED SOUSSE

- SAHLOUL SDUSSE - ENFANTS - S. AZATEZ

-OPHTALMOLOGIE~- INSTITUT DE NUTRITION

-INSTITUT DE NEUROLOGIE - INSTITUT

NATIONAL D'ORTHOPEDIE K. SAID

~-CENTRE HATIONAL DE TRANSFUSION

SANGUIHE - CENTRE D"AIDE MEDICALE

URGENTE - INSTITUT PASTEUR

Pour information

et
exécution
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1- Eunt;ﬁﬂgggjcaiihna'qggg;pgﬂ: _ ; -'fLLHE;E-EJQJW_H_ Mo
- Maladie- de cause non Ld=ntifife, ou d’étiologie '\
inconnue, '

= Infections wvirales/bacteériennss évalutives,
systémiques!( encephalite, septicemie...) L @

- CIDA, 3 EL0E T et i,

- Seropositivité HIV,

- Byphilites

- Seropositivité syphilis

- Syndréme de Reye

- Seropositivité hépatite

- Rage,

- Maladie de Creutzfeld-Talkob,

- Rubéole congénitale,

- Panencéphalite sclérozants subaigie,

- Leucpencéphalopathie multifac-:le progresesive,

- Maladie de Kowasalki,

- Syndrcocme de Guillain Barre,

- Leucémie,

- Lymphosarcome.
- Cancer:qu’il solt ou nan metastatigue, -
- Maladie de Hodgkin, s
- Maladie d’'Alzheimer

i - Transfusion pratiquées 48 heoures avant décésg:

transfusion de plus de 2 unités chez un adulte;
ou transfusion ayant £t2 pratigqués chez un enfant de
noinse de 12 ans
Z2- Cortre-indications relatives (& discuter au casg par_csze);
- Maladie chronique avec altération profonde de 1'état
g&néral,
= Ventilation artificielle proloangée
- Hypothermie,
- Antécédents de traitemepnt Lmmunosuppresseur ou de
corticothécapie prolongd, Al : e
- Sclérose latérale amyotrophique, R ik : ’
- Brilures étendues,
- MHaladie de Parkinson,
- Sclerose en plaque
- Lymphome,
= Tuberculose active,
-~ Diabéte,
- Tctére
3- Contre-indications absolues spécifiques a la greffe de
cornée (outre celles énumérdes mi-degsus) -
- Tumeurs malignes du segment antérieur,
- Blepharite, conjonctiviie,
- Toute affection de l. ¢olndes
- Uveaite
- Toute affection ou —hirurgie cculaire pouvant
endommagerr l'eadothelium cornéen

- .2 Cette liste est indicative; elle peut étre actualisée, compte
tenu notamment des données de la science.

o



e Une étiquette sera apposce sur.le.. ilﬂcnn_&n -
i prélévement avec notamment les rEn=Eiqnem9ntﬂ nuivn Egﬂ

age du donneur it Sy
date et heure du décés J4US Thal ) :
date, heure, lieu du prélevement : ' : gt e g H
Service préleveur ; i

4t de prélevement.

organe préleve : coté

Le flacon devra étre aussitot acheminég vers le lieu ou il
gera conserveé, dans des conditions de température adeéguates.

9- I1 a été convenu entre les chefs de service, et ce au moins
pour les six mois & venir ce gui suit

3.1. - Le pourvoyeur de greffon est pour Tunis 1’Hép. CH.
HICOLLE ; d’'autres possibilites ssront explorées . par les
intéresszés . D’ores et deja les directeurs de l’'hépital de la

RABTA =t de H. THAMEUR ont déclare étre préts & ccoperer, &
court terme.

Fo.r les hépitaux de l"intérieur, le circuit sera
organise.

4.2. - Les candidats a une greffe s=zeront ingcrits sSur  un
reglstre (un par service), dans un ordre déterminé par la date
a laquelle ils fcrmulent leur demande. Leurs besoins seront
gatisfaits en foncticon de cet ordre et de la disponibilite des
tigzu,, [1 est bien entendu que leg cas urgents gui  se
prés.nteraient, tels que les  ulceres perforés, sgralent
satisfaits en priorité.

3.3. - Pour la mise a dispesition des services des greffons,
leurs demandes seront satisfaites dans l'ordre guivant @ 8 8
TRIKI - 2. OUERTANI - 3. AYED . 4. KRAIEM - 5 Hedecins
privés). Le prépcsé a la morgue de 1‘Hap. CHARLES NICOLLE fera
- le caes é&chéant f{organe disponiblel - appel =aux chefs de
service dans l’ordre décrit ci-dessus, gelon un  calendrier
convenu entre le=zs interesses.

La responsabilite entiére du prélévement (personanel,
matériel, vérifications administratives, analyses pratiques sur
le sujet et sur l= greffon...! st 2 la charge du service.

3.4, - Unpe liste des médscins du sscheur prive sera établie ;
leur demande sera satisfaite (voilr en 2 Bt e 1

3.5, - Un prix de cession au prive tenant compte des colts de
revient sera Iixe.

4- Les études en  vue de mettre en place une bangue ce cCornée
sont en Ccours.
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o CONTRE-INDIDUANT LE PRELEVEKERT D’ORGANES-

A DES FINS THER
{en application de la lo

APTUTIQUES - 92
i n®51/22 du 25 Mars 1991

2 : relative su préléwiment Jd’organes)

Je, soussigné,

Docteur:
certifie avoir pris connaissance i
L1 o T R BErvVice. u v v we e is ...
de M Nom it s ineerens

Au vu de=s 5Sléments contenus dans ce
ﬁﬁv-i-FIii!ll--lolj-l-ii--lil-t---pinnl--!
p‘est pas atteint d'une affection
d’organes & usage thérapeutigue.

v qualité:

U dossier medical (dogaier
i s ¥

P B e e S T B

dossier, je déclare que
l-.llll-l---dil--l--li-l-!ll'il'i

ontre indiquant la greffe

Date

Signature et cachet

# La liste de ces affections donnde 3 titre indicatif, figure

Bu vergo du présent certificat.



PROCES-VERBAL DE CONSTAT DE LA MORT
(en application des prescripticns de la circulaire du
Ministr~ de' la Santé Fubligue Af 10448 en date du 1=~ Aolt 1991}
Hous, soussignés

*

Dr. Hom: Prénom:
qualité:
Dr HNom: Prénom:
qualite:

certifions gque,
M
Né& le: A1
Domicilie:
Carte d’identité nationale a®:
H? du dossier
Prégente les signes cliniques guivantsg:
- Pupilles fixes ne réagissant pas 4 ia lumiere, «.ceeaeesavaa-L]
- Abgence des réflexes corn@ensg, - -. - ----- S S o T R s 4 R
- Ahgence des réflexes oculo-céphaliques (absence des mouve-
ments des globes oculaires lors des la rotation passive
rapic de la téte) ou des réeflewes oculo-vestibulalres
{1'irvrigation du conduit auditit externe 4 l'aide de 200 ml
d'eau glacee ne produit pas de nystagmus vers le coté
stimalé)..ieesanrasaall
- Absence de toute réaction a la stimulation doulnureuse du
trijumean (pression exercés avec force a l'émergence de la
deuxiém= branche, =ous le rebord orbitaire inférieurd......[]
- Ahgse wce des réflexes de toux et dJde déglutdlEion, s saws saesws ]
- Arruvt respirateoire (la périade de déconnexion du respirateur
doit &tre suffisante pour que la PooT artérielle dépasse 60

MMHG Ycis sas Sanss sm o as s se = w0 woalE e e e RNt B |
- Ahmence d’accélération cardiaque a l*injection intraveineu-
se de 2 mg de sulfate d'atropin@,..cceevvannarnnne. AR i

- La persistance d= réflexes et oe reéaction de retrait 4'ori-
gine purement médullaire aux guatrs membres a la stimulation
douloureuse est compatible avsc le diagnostic de mort

CETABTAlE. c v e s s s b s m s s s o L T TR e T |
L’EEG (examen n®} pratigue l=..... Yl et Avsdndheures
est plat.
En conséquence, nous declarons aue 1y S e A
e e e L LR R T R I N v Lo === e identifié est déecede.

Tunls lecesssnasasaas

Signature et cachet Signature et cachet
du médecin du médecin

- Lieu =t circonstances de dibcas:
- Heure du decés 2
- Cause du déces .



A B el Rk e et A —————

MINISTERE DE LA SANTE Tunigs l&...-cve--

PUBLIQUE

A MONSIEUR

Hoansieur,

Le bilen clinigque, bioclogigue &t radiologique effectue,
suite & votre accord pour le don de. v eaesewsnn S T R vy B
montre gque c=e deon &tait possible =t, qu’il n‘eptrainerait pas
de risque préwvisible pour votre sante, ni de conseguences
facheuses sur vos activiteés professionnelles, familiales et
sociales. " qutefois, il wvous est conseille de respecter des
régles hygidsniques de vie, et de consulter au plus tét votre

médecin traitant en cas de maladie.

Permettez-moi, en mon nam per=aonnel et celui de mon
géquipe, de vous féliciter et de vous exprimer notre reconnais-
sance et notre admiration. Le HON 08 4 auwssscramananirsnswsay
permettra & celui quil le recevra - de retrouver un
fonctionner >nt organique normal =t de reprendre ses activites
familiales et scciales.

Le mé&decin Chef du service Le donneur
Hogpitalier
{Signature, cachet) Lu et approuvée



ATTESTATION

Le "irecteur de l'hépital S e

sr+rsr.... Certifie aprés consultation du registre relatif asu
: "don d'organes et 4 l'opposition au prélévement , qu‘il n’a pas
E

eté fo: mulé d'opposition au don par le mglade ou par un wmembre
i de ga amille.

-------- L L I O T T T .

5~ EENA NIRRT, - [ 1 S, a ....heures

Signature et cachet




PROCES-VERBAL D’UNE SEANCE DE TRAVAIL

O BJET: Organisation de la orefis de cornée.
DATE -
PRESENTS : - Mansieur BOUBAKER BE_ALD

- Mesdames et Messieur: leg Professeurs ;

- AYED SaAlIDaA

- DUERTANTI aAMEL

- KRAIEM ABDELHAFIDH
- TRIKI FATHI

- NACEF TAQUFIK.

1- Il a été ceonvenu de commencer dsn: les délaias les plus brefs
a8 offrir des prestations aux ralades et ce &4 partir des
prélévements effectués & 1l’Hépital THARLES NICOLLE.

A cet effet

- un regietre a été fourni 4 Monsieur le Directeur de
1"Hép. CH. MICOLLE pour Ll'enregistrement des prélévements et
des mo-ralités de leur cession

- une consultation a été larcés en vue de 1l’acquisition
du liquide de conservation. Le liquids recommandé est 1°0OPTISOL
des laboratoires: Chiron dont 1a composition {notamment la
presence de DEXTRAN de haut FM! permet une bonne conservation

de greffon corneen. Il ¥y aurai’ Liseu d’acquérir dana une
premiere étape de lancement =+ d'=snccuragemsnt une centaine de
flacons, sur les creédits d 1'accard MEP/MAS/Caisgses A

(=]
répartir entre les services (y copr .5 ceux de 1l'interisur).

2~ Il est bien entendu que l’'"crgan=" prélevé est idealement le

tisesu cornéen, ce qui néceasite un' certaine expertise (dont
les chefs de service naous ont certifié la préegence’) 2t une
coordination étroite morgue/servi "= preleveur pour que

l'information circule rapidement.

Lorsque la bangue des veux =sera opérationnelle les
conditions du prélévement pourraient #tre révisdes en vue
d’optimiser le rendement et la qualité des opérations.



