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L’acronyme JACIE1 signifie Joint accreditation commit-
tee for ISCT Europe and EBMT. Il s’agit d’un dispositif 
mis en place par deux sociétés savantes : la branche 
européenne de la Société internationale de thérapie 
cellulaire (ISCT, International society for cell therapy), 
et le registre européen de transplantation médullaire 
(EBMT, European group for blood and marrow trans-
plantation). L’objectif est de contribuer à l’harmo-
nisation et à l’amélioration des pratiques cliniques 
et médicotechniques nécessaires à la mise en œuvre 
des programmes de greffes de cellules hématopoïéti-
ques autologues ou allogéniques dont les principales 
applications sont aujourd’hui dans le domaine de 
l’hématologie et de l’oncologie [1-5]. La mise en place 
d’une démarche de management de la qualité couvre 

1 http://www.jacie.org/ 

les trois principaux domaines d’activité : prélèvement 
cellulaire (collection), ingénierie cellulaire (proces-
sing) et activité clinique. Elle est vérifiée par l’examen 
d’un dossier de candidature (que l’on peut assimiler à 
un audit documentaire pour reprendre le vocabulaire 
des démarches qualité), une inspection sur site réa-
lisée par trois professionnels de santé compétents et 
formés à l’inspection pour les trois domaines d’activité 
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> JACIE (Joint accreditation committee for ISCT 
Europe and EBMT) est un système de management 
de la qualité élaboré à l’échelle européenne sous 
l’égide de deux sociétés savantes. L’originalité 
de cette démarche est qu’elle s’applique à l’en-
semble des principaux acteurs : services clini-
ques et plateaux hospitaliers médicotechniques 
et biologiques (responsables du prélèvement de 
cellules et de l’ingénierie cellulaire) contribuant 
à une procédure thérapeutique complexe, la 
greffe de cellules hématopoïétiques. Le déploie-
ment de JACIE a débuté il y a dix ans. Une analyse 
rétrospective récente du registre européen des 
greffes de cellules hématopoïétiques autologues 
et allogéniques montre que l’un des facteurs 
influençant positivement la survie globale des 
patients allogreffés est le fait de recevoir l’al-
logreffe dans le cadre d’un programme de soins 
accrédité JACIE. Il s’agit d’une des premières 
démonstrations, à large échelle, de l’utilité 
d’une démarche de management de la qualité 
pour améliorer le taux de succès d’une procédure 
thérapeutique complexe. <
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 identifiés, et enfin l’examen des réponses contradictoi-
res aux conclusions de l’inspection. Un référentiel est 
utilisé dont la quatrième édition a été publiée en 2008 
et qui est commun avec la démarche FACT2 (Foundation 
for the accreditation of cell therapy) qui poursuit les 
mêmes objectifs pour les programmes nord-américains 
de transplantation de cellules hématopoïétiques. La 
mise en place des démarches FACT et JACIE est justifiée 
entre autres arguments par la complexité générale de la 
procédure qui fait appel à des produits thérapeutiques 
d’origine humaine préparés par des plateaux techniques 
et laboratoires dépendant d’établissements de santé et 
non d’établissements pharmaceutiques, et par le nom-
bre croissant des greffons de cellules hématopoïétiques 
qui font l’objet de cessions internationales3 [6].
Le programme d’accréditation JACIE est unique pour sa 
couverture simultanée de l’activité des plateaux tech-
niques nécessaires à la mise en œuvre des programmes 
de greffes de cellules hématopoïétiques et des activités 
cliniques : c’est le programme de transplantation qui 
est accrédité, plus que chacune de ses composantes. 
JACIE ne se substitue pas aux nécessaires et obligatoires 
démarches d’autorisation ou de certification que doi-
vent obtenir ses différentes composantes : autorisation 
d’établissement et autorisations de procédés délivrées 
par l’Agence française de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé (AFSSaPS) aux unités de thérapie cel-
lulaire, autorisation de prélèvement de moelle osseuse 
(Agence régionale d’hospitalisation, ARH), autorisation 
des activités de greffe allogénique pour les services de 
soins, certification des établissements de santé par la 
Haute autorité de santé (HAS), etc. Un des prérequis 
de la certification JACIE est précisément de vérifier la 
conformité de chaque programme candidat à l’accrédi-
tation, avec les obligations réglementaires applicables 
dans le pays concerné. JACIE se distingue néanmoins de 
ces obligations légales et réglementaires en assurant 
dans un cadre unique l’évaluation du continuum bio-
logique, technique et médical nécessaire à une activité 
fortement spécialisée et caractérisée par la production 
de produits à usage thérapeutique (les « préparations 
de thérapie cellulaire » autologues ou allogéniques) 
et leur administration, dans le contexte hospitalier 
public pour l’essentiel. À des degrés divers, les autorités 
réglementaires de plusieurs pays européens ont reconnu 
l’utilité de la démarche JACIE. En France, l’engagement 
dans la démarche ou l’obtention de l’accréditation 
JACIE fait dorénavant partie des critères à examiner 

2 http://www.factwebsite.org/ 
3 Les données d’activité de la World marrow donor association (WMDA) font appa-
raître une augmentation du nombre de greffes réalisées à partir de donneurs non 
apparentés de 3 237 en 1997 à 10 981 en 2008.

lors de la demande de renouvellement d’autorisation des programmes 
cliniques de greffe allogénique4.

Démarches de management de la qualité 
au sein des établissements de santé et diffusion de JACIE

JACIE célèbre en 2010 son dixième anniversaire, la première inspection 
d’un programme européen de transplantation ayant eu lieu en 2000 à 
Barcelone, à l’hôpital de Santa Creu i Sant Pau. En avril 2010, 218 ins-
pecteurs originaires de 21 pays européens différents sont formés, dont 
150 ont participé à au moins une inspection. Deux cent six program-
mes de transplantation répartis dans 17 pays européens ont fait acte 
de candidature. Cent soixante-treize programmes ont été inspectés 
(146 premières inspections, 27 inspections pour une première ré-
 accréditation). Cent quarante-deux programmes ont été accrédités, 
dont 91 ont encore une accréditation valide.
En France, 36 des 68 programmes qui rapportent leur activité de 
transplantation de cellules hématopoïétiques au registre européen 
de l’EBMT ont fait acte de candidature. Quatorze se sont vu octroyer 
l’accréditation JACIE.
La mise en place de démarches de management de la qualité au sein 
des établissements de santé est relativement récente. L’ANAES (Agence 
nationale d’accréditation en santé), devenue depuis l’HAS [5], a mis 
en place une accréditation puis une certification des établissements 
de santé qui couvre le fonctionnement global de ces établissements, 
mais qui, à l’inverse, ne peut examiner en détail le « cœur de métier » 
de toutes les activités représentées au sein d’un hôpital, si ce n’est 
pour ce qui concerne la prise en compte des risques et des vigilances 
sanitaires. Un certain nombre de plateaux techniques se sont engagés 
dans des démarches qualité ; en biologie, le « guide de bonne exécu-
tion des analyses de laboratoire » (GBEA) est inscrit dans la loi fran-
çaise depuis 1999 [6]. Les CREX (cellules de retour d’expérience) [7] 
ont récemment été mises en place pour l’activité de radiothérapie. Les 
« qualito-sceptiques » questionnent régulièrement le bien-fondé des 
investissements nécessaires pour conduire les démarches de mana-
gement de la qualité [8] : ressources humaines (qualiticiens et temps 
partiel des professionnels de santé), gestion documentaire, communi-
cation [9], etc., par rapport aux bénéfices mesurés, et souhaiteraient 
que soient plutôt privilégiés des investissements directs destinés à 
renforcer les équipes médicales et paramédicales. La démarche JACIE 
n’a pas échappé à ces interrogations sur son utilité.

Impact de JACIE sur l’amélioration 
de la survie des patients greffés

De ce point de vue, l’analyse du registre des greffes de cellules 
hématopoïétiques récemment présentée au congrès annuel de l’EBMT 
à Vienne (Autriche) apporte une information d’une importance 
considérable [10]. En utilisant l’antériorité de ce registre qui inclut 

4 Arrêté du 3 avril 2009 relatif au contenu du document d’évaluation des activités de greffes d’organe et 
de greffes de cellules hématopoïétiques.
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les  informations relatives à plus de 100 000 greffes 
de cellules hématopoïétiques réalisées entre 1999 et 
2007 dans 421 centres, il a été possible de montrer 
que l’engagement des programmes de transplantation 
européens dans l’accréditation JACIE conduisait à une 
amélioration de la survie des patients allogreffés. La 
mesure de cette amélioration prend en compte la taille 
des différents programmes de greffe, leur recrutement, 
les critères de gravité des malades allogreffés et même 
le revenu par habitant des différents pays concernés, de 
façon à éliminer ou réduire « l’effet centre » [11, 12]. 
L’amélioration de la survie de patients allogreffés pour 
une leucémie chronique atteint 14 %. Une telle amélio-
ration est rarement observée à la suite de l’introduction 
de nouveaux médicaments ou de modifications signifi-
catives de stratégies thérapeutiques, parmi lesquelles 
l’élaboration de régimes d’immunosuppression efficace 
utilisés en prophylaxie de la maladie du greffon contre 
l’hôte [13], la substitution des greffons sanguins aux 
greffons allogéniques [14], l’introduction des unités 
de sang placentaire comme sources de cellules sou-
ches [15], ou la conception des conditionnements non 
myéloablatifs qui privilégient l’usage des immunosup-
presseurs à celui des cytotoxiques avec une réduction 
de la morbi-mortalité due à la greffe (TRM, transplant 
related  mortality) [16].
La publication de cette analyse est susceptible d’ap-
porter aux professionnels de santé, aux établissements 
de santé et à leurs tutelles des arguments pour favoriser 
la mise en place de telles démarches de management 
de la qualité. La difficulté à laquelle la communauté 
médicale sera confrontée au cours des prochaines 
années sera d’établir des stratégies institutionnelles. 
Il faudra en particulier faire des choix compte tenu 
de la multiplicité des référentiels existants et de leur 
application, restreinte à des activités très spécialisées 
(dont un exemple est JACIE) ou plus générale dans le 
cadre d’activités médicales plus polymorphes (dont un 
exemple est la démarche HAS ou dans certains cas le 
référentiel ISO). ‡

SUMMARY
Happy birthday to Joint Accreditation 
Committee for ISCT Europe and EBMT
JACIE (Joint accreditation committee for ISCT Europe and 
EBMT) is a comprehensive quality management system 
built in under the auspices of two European professional 
societies. The singularity of JACIE is its coverage of all 
the main actors - clinical wards as well as collection 
and processing facilities - that contribute to a hemato-
poietic stem cell transplantation program. Deployment 
of JACIE started ten years ago. A recent retrospective 

analysis of the large-size european registry of autologous and allo-
genic hematopoietic stem cell transplantations demonstrates that one 
of the factors affecting the overall survival of recipients of allogenic 
transplantation is the status of the transplant program regarding JACIE 
accreditation. This provides one of the first demonstrations that intro-
duction of a quality management system can contribute to the overall 
survival of patients treated with a highly specific and complex medical 
procedure. ‡
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