	SITE MASTER FILE 
pour les BANQUES DE TISSUS et de CELLULES 

(Mise à jour février 2007)

	Version n°:  


	Date d’application:


N° de référence AFMPS :
00 - 0000
BANQUE DE TISSUS OU CELLULES: (nature)





Etablissement (hôpital) :






Adresse :






Code postal :



Localité :

N° agrément INAMI :

Date de création de la banque de tissus ou cellules :

1.1. Nom du médecin responsable de la banque de tissus et cellules :




Spécialité :

Téléphone :


Email :



Date de rédaction:

Signature:



Délégation de tâches spécifiques à d’autres personnes? 

oui  □ 
non  □


Si oui, quelles tâches et à qui ? 
(éventuellement, joindre une annexe)


1.2. Nom du responsable assurance qualité :
Titre et spécialité éventuelle :

Téléphone :


Email :



Date et signature:

1.3. Nom du responsable financier de la banque de tissus et cellules :



Fonction :


Téléphone :


Email :


1.4. Contact 24 h / 24 – 7 j. / 7 pour la banque de tissus et cellules:

Tél. : 




Fax. :

E-mail :

1.5. Nom du Gestionnaire de l'hôpital :






Téléphone :


Email :



1.6. : Nom du Médecin-chef de l'hôpital

Téléphone :


Email :


	2. AGREMENT

	
	Remarques (à ne pas remplir par la BTC)

	2.1. par l’autorité
	Date de l’AM 
	Date de publication :


	NA

□
	

	· 
	Date d’ouverture :


	Date d’expiration :
	NA

□
	

	
	Dernier complément (date) :


	NA

□
	

	
	Numéro I.N.A.M.I. :


	


	3. inspections officielles

	3.1. Inspection demandée pour :


	Nouvelle demande  □
	Demande visant une extension de l’agrément existant □
	

	
	Demande visant une prolongation de l’agrément existant

□
	

	3.2. Dernière inspection effectuée par l’autorité compétente  


	Date :
	

	
	Pas d’observation

□
	Rapport d’inspection avec observations

□
	Lettre d’avertissement
□
	

	
	Réponse de la BTC aux observations
(le cas échéant; voir annexe)


	

	3.3 Modifications importantes depuis la dernière inspection (le cas échéant)
	

	3.3.1. Fermeture
	Oui □
	Date de fermeture:


	Non

□
	

	
	Raison:


	
	

	3.3.2. Déménagement
	Oui □
	Date du déménagement:


	Non

□
	

	
	Localisation précédente:


	
	

	3.3.3. Réorganisation majeure
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.4. Modifications majeures dans les procédures
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.5. Modification de l’effectif du personnel
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.6. Modification du système informatique (software) de la BTC qui est important pour le fonctionnement de la BTC
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.7. Modification importante de l’équipement
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.8. Nouveaux accords de coopération (p. ex. avec un nouveau laboratoire)
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.9. Autres modifications majeures / nouvelles activités
	Oui □
	Date du changement:


	Non

□
	

	
	Type de changement:


	
	

	3.3.10. Futures modifications importantes planifiées 
	Oui □
	Date du changement:
	Non

□
	

	
	Type de changement:
	
	


	4. CRITERES DE SELECTION DES DONNEURS

	4.1. Dispositions éthiques et légales 
	

	Autorisation
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Anonymat
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	4.2. Screening du donneur
	

	Anamnèse
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Cause du décès (le cas échéant)
	Oui □
	SOP N°
	Non      □
	

	Histoire clinique
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Examen clinique 
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Critères d’exclusion
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Microbiologie
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	

	Sérologie
	Oui □
	 SOP N°
	Non      □
	


	5. EXAMENS DE LABORATOIRE

	5.1. TESTS SEROLOGIQUES

	TESTS
	Première sérologie
	2ème sérologie
	

	
	Syst
	Sur avis
	J
	Syst
	Sur avis
	J
	

	Donneur
	V
	D
	V
	D
	V
	D
	V
	D
	V
	D
	V
	D
	

	HIV
	Anti HIV1,2
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HIV1 Ag
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HIV1 NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	


	HCV
	Anti HCV 
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HCV Ag
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HCV NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	HBV
	HBsAg 
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	Anti HBc 
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	Anti HBs
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	HBV NAT
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	HTLV
	Anti HTLV1
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	Syphilis
	TPHA
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	VDRL/RPR
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	ELISA
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	Autres 
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	

	
	
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	
	□
	
	□
	
	


	5.2. DETERMINATION DU GROUPE SANGUIN

	TESTS
	Première sérologie
	

	
	Syst.
	S/ avis
	J
	

	Donneur
	V
	D
	V
	D
	V
	D
	

	Groupe sanguin
	ABO
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	

	
	Rhésus
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	

	5.3. ECHANTILLONS DE SANG

	Echantillons de sang : prélèvement
	Délai d’attente maximum entre le prélèvement de l’échantillon et l’arrêt de la circulation sanguine
	Utilisation de tests validés pour les échantillons prélevés post mortem
	

	Donneur vivant
	□
	NA
	NA
	

	Pre-Mortem
	□
	NA
	NA
	

	Post-Mortem
	□
	
	Oui □ / Non □
	

	5.4. CONTROLE MICROBIOLOGIQUE

	GERMES
	Sur tissus ou cellules prélevés (avant traitement)
	Durant le traitement (p. ex. conservation / milieu de transport)
	Après traitement
	Nom et adresse du labo
	

	Aérobies
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	(en annexe)
	

	Anaérobies
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	(en annexe)
	

	Champignons moisissures
levures
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	(en annexe)
	

	Autres : Mycoplasmes, Mycobactéries, …
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	Oui  □ 

Non □
	(en annexe)
	


	5.5. RESULTATS DE TESTS (Disponibilité dans la BTC)

	Les accords conclus avec le laboratoire concernant la transmission des résultats des tests sont-ils établis par écrit ?
	Oui □
	SOP N°  
	Non □
	

	Quel est l’intervalle de temps maximum entre la date du prélèvement et la disponibilité des résultats de tests ?
	Nombre de jours

     Sérologie :

     Groupage sanguin :

     Microbiologie :
	


	6. ASSURANCE DE QUALITE (AQ)

	6.1. Nom et qualité du responsable de l’assurance qualité :


	
	

	6.2.  Le responsable de l’assurance qualité a des responsabilités complémentaires au sein de la BTC
	Oui 

□
	Non 

□
	

	Si oui, type de responsabilités :


	

	6.3.  Le responsable de l’assurance qualité a des responsabilités complémentaires en dehors de la BTC 
	Oui 

□
	Non 

□
	

	
	
	
	

	Si oui, type de responsabilités :


	

	6.4. Des dispositions ont-elles été prises pour assurer la continuité en cas d’indisponibilité temporaire du responsable de l’assurance de qualité ?
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	


	6.5. Le responsable de l’assurance de qualité effectue-t-il des contrôles réguliers sur les sujets ci-dessous ?
	Fréquence
	

	
	Annuelle □
	Autre (laquelle ?) :
	

	6.5.1. Vérifier les SOPs / manuels de formation
	□
	□
	

	6.5.2. Vérifier les log books de maintenance
	□
	□
	

	6.5.3. Vérifier les audits ext./int.
	□
	□
	

	6.5.4. Vérifier le contrôle de qualité
	□
	□
	

	6.5.5. Suivi des disfonctionnements 
	□
	□
	

	6.6. Réalisation audits internes
	

	6.6.1. En routine 
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.6.2. Selon un programme préétabli 
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.6.3. Le programme définit-il les domaines à auditer ? 
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.6.4. Le programme définit-il la fréquence des audits ?
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.6.5. L’audit est-il effectué par un auditeur ?
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.6.6.   Audits internes effectués par :
	

	6.6.6.1. Responsable assurance qualité


	Oui □
	Non □
	Fréquence annuelle
	

	
	
	
	Une fois: □
	Autre (laquelle ?)


	

	
	SOP N°
	
	

	
	Date du dernier audit interne:
	Clôturé en date du:


	Pas clôturé

□
	


	6.6.6.2.  Autre personne que responsable assurance qualité
	Oui □
	Non □
	Fréquence annuelle
	

	6. 
	
	
	Une fois: □
	Autre (laquelle ?)


	

	7. 
	SOP N°
	
	

	
	Date du dernier audit interne:
	Clôturé en date du:


	Pas clôturé

□
	

	6.7. Audit externe 

(uniquement pour les examens de laboratoire effectués par la BTC)
	

	6.7.1. La procédure pour prendre part aux contrôles de qualité externes est-elle établie par écrit ?
	Oui □
	SOP N°
	Non □
	

	6.7.2. Participation à quels programmes externes de qualité?
	Mentionner les programmes et leurs organisateurs :

-

-

-


	

	6.7.3. Pour quels tests:
	-

-

-


	

	6.7.4. Résultats satisfaisant (à la norme posée comme principe) pour la dernière année calendrier et l’année calendrier en cours
	Oui □
	Si non, pourquoi pas:

(voir annexe)
	

	6.8.  Gestion de non-conformités


	Oui □
	SOP N°
	Non □
	


	7. PERSONNEL 

	7.1.  Médecin responsable                                                                                                                                


	Engagé depuis:


	

	
	Disponible pour la BTC (équivalent temps plein [ETP]) :
	

	8. 
	Engagement complémentaire comme:


	Pas d’engagement complémentaire

□
	

	7.2. Nombre de personnes employées et/ou rattachées à la BTC, médecin responsable non compris
	Nombre total :
	Disponibles pour la BTC

(en équivalents temps plein [ETP])
	

	
	médecins
	autres
	médecins
	autres
	

	7.2.1. Médecins
	
	
	
	
	

	7.2.2. Prélèvement
	
	
	
	
	

	7.2.3. Conservation et livraison
	
	
	
	
	

	7.2.4. Laboratoire de préparation
	
	
	
	
	

	7.2.5. Assurance et contrôle qualité
	
	
	
	
	

	7.2.6. ……………………………..
	
	
	
	
	

	7.2.7. ……………………………..
	
	
	
	
	

	7.2.8. ……………………………..
	
	
	
	
	

	7.3. Formation du personnel
	

	7.3.1. Effectuée selon un programme écrit préétabli ?
	Oui

 □
	SOP N°
	Non 
□
	

	7.3.2. Vérification des compétences à la fin de la formation ?
	Oui
□
	SOP N°
	Non 
□
	

	7.3.3. Fréquence des reformations par an (au moins)
	Une fois:
□
	Deux fois:
□
	Autre (laquelle?)
	

	7.4. Les prescriptions d’hygiène pour le personnel sont-elles établies par écrit ?
	Oui
□
	 SOP N°
	Non 
□
	

	7.5. Les tâches des membres du personnel sont-elles établies par écrit?
	Oui

 □
	 SOP N°
	Non 
□
	

	7.6. Y a-t-il un comité d’avis médical ?


	Oui

 □
	Fréquence de réunion :
	Non 
□
	

	7.6.1. Composition
	-

-

-
	


	8. LOCAUX ET EQUIPEMENT

	8.1. DOCUMENTS – ARCHIVES*

	8.1.1. Emplacement des archives inchangé depuis la dernière inspection


	Oui

□                                              
	SOP  N°
	Non 

□
	

	8.1.2. Archivage des documents dans  la BTC.                       
	Oui

□
	 SOP N°
	Non  □
	

	8.1.3. Archivage des documents dans l’institution (hôpital dont dépend la BTC)
	Oui
□
	SOP N°
	Non  □
	

	8.1.4. Archivage des documents en dehors de l’institution dont dépend la BTC.                  
	Oui
□
	SOP N°
	Non  □
	

	8.1.5. Conditions d’archivage définies par écrit (p. ex. accès restreint, protection contre pertes, feu, vol, etc.)
	Oui
□
	SOP N°
	Non  □
	

	8.1.6.Temps d’archivage établi par écrit


	Oui
□
	 SOP N°
	Non □
	

	
	Délai minimum d’archivage (années) :
	


* Documents relatifs au prélèvement, à la préparation, aux tests, à la délivrance, à la conservation,à l’approvisionnement et au transport des tissus ou cellules 

	8.2. BIENS DE CONSOMMATION

	8.2.1. Inchangés depuis la dernière inspection
	Oui
□
 
	Non

□
	

	8.2.2. Stockage des biens de consommation dans la BTC 


	Oui
□
	 SOP  N°
	Non

□
	

	8.2.3. Stockage des biens de consommations dans l’institution (hôpital dont dépend la BTC) 


	Oui
□
	 SOP  N°
	Non

□
	

	8.2.4. Stockage de biens de consommation en dehors de l’institution dont dépend la BTC 


	Oui
□
	 SOP  N°
	Non

□
	

	8.2.5. Conditions de stockage définies par écrit (p. ex. accès restreint, protection contre pertes, feu, vol, etc.)
	Oui
□
	 SOP  N°
	Non

□
	


	9. LIBERATION ET DESTRUCTION DE TISSUS/CELLULES 

	9.1. Libération de tissus ou cellules
	

	9.1.1. Procédure définie par écrit


	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	

	9.1.2. Établie par le médecin responsable 


	Oui
□
	Non
□
	

	9.2. Rejet des tissus ou cellules
	

	9.2.1. Procédure définie par écrit


	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	

	9.2.2. Etablie par le médecin responsable 


	Oui
□
	Non
□
	

	9.3. Destruction des tissus ou cellules
	

	9.3.1. Procédure établie par écrit


	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	

	9.3.2. Etablie par le médecin responsable 


	Oui
□
	Non
□
	

	9.3.3. Procédure effectuée par la BTC elle-même 


	Oui
□
	Non
□
	


	10. TRANSPORT DES TISSUS/CELLULES

	10.1. Externe (hors de la BTC mais dans l’institution dont la BTC dépend)


	

	10.1.1. Transport vers la BTC après prélèvement


	Oui
□
	SOP N°
	Non

□

	

	10.1.2. Transport pour traitement particulier


	Oui
□
	SOP N°
	Non

□
	

	10.1.3. Transport après livraison par la BTC


	Oui
□
	SOP N°
	Non
□
	

	10.2. Externe (hors de l’institution)
	

	10.2.1. Transport vers la BTC après prélèvement


	Oui
□
	SOP N°
	Non

□

	

	10.2.2. Transport pour traitement particulier


	Oui
□
	SOP N°
	Non

□
	

	10.2.3. Transport relatif à la distribution


	Oui
□
	SOP N°
	Non
□
	


	11. IMPORT - EXPORT - TRANSIT

	11.1. Procédures d’importation
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	11.2. Procédures d’exportation
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	11.3. Procédures de transit
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	11.4. Conventions de collaboration
(joindre une copie en annexe)
	Oui
□
	 Etablissement 1

Nom :

SOP N°

	Non
□
	

	
	Oui
□
	 Etablissement 2

Nom :

SOP N°

	Non
□
	

	
	Oui
□
	 Etablissement 3

Nom :

SOP N°

	Non
□
	


	12. TRAçABILITE

	12.1. Procédures 
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	12.2. Traçabilité du receveur vers le donneur
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	12.3. Traçabilité du donneur vers les receveurs
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	12.4. Système d’encodage
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	12.5. Support informatique

	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	


	13. INFORMATIONS EN CAS DE RAPPEL 

	13.1. Rappel
	

	13.1.1. Procédure de rappel 
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	13.1.2. La procédure fixe la raison du rappel


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	13.1.3. La procédure désigne la personne en charge du rappel


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	13.1.4. La procédure désigne la personne en charge du rappel en dehors des heures de service


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	13.2. Les BTC à qui des tissus ou cellules ont été livrés sont-ils avertis ?


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	13.3. Les hôpitaux et médecins à qui des tissus ou cellules ont été livrés sont-ils avertis ?


	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	

	13.4. L’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé, Dpt. Vigilance, est-elle avertie ?


	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	


	14. INFORMATIONS EN CAS DE NON-CONFORMITES

	14.1. Incidents
	

	14.1.1. Procédure 
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.1.2. La procédure fixe la raison de la notification  de l’incident
	Oui
□
	 SOP N°


	Non
□
	

	14.2. Effets indésirables
	

	14.2.1. Procédure 
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.2.2. La procédure fixe la raison de la notification  de l’effet indésirable
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.3. Erreurs
	

	14.3.1. Procédure 
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.3.2. La procédure fixe la raison de la notification  de l’erreur
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.4. Plaintes
	
	

	14.4.1. Procédure 
	Oui
□
	 SOP N°
	Non
□
	

	14.4.2. La procédure fixe la raison de la notification  de la plainte
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.5. Si l’information concernant une non-conformité laisse supposer une mise en cause de la qualité ou de la sécurité :
	

	14.5.1. Information des autres BTC concernées ?
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.5.2. Information des hôpitaux et médecins concernés ?


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	

	14.5.3. L’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé, Dpt. Vigilance, est-elle avertie ?


	Oui
□
	SOP N°


	Non
□
	


	15. DECHETS MEDICAUX DANGEREUX

	15.1. Elimination des déchets contaminés par des tissus, cellules, sang ou liquides organiques
	

	15.1.1. Procédure établie par écrit
	Oui

□
	SOP N°
	Non

□
	

	15.2. Destruction
	

	15.2.1. Dans la BTC
	Oui

□
	SOP N°
	Non

□
	

	15.2.2. En dehors de la BTC mais dans l’institution dont la BTC dépend


	Oui

□
	SOP N°
	Non

□
	

	15.2.3. En dehors de l’institution dont la BTC dépend


	Oui

□
	SOP N°
	Non

□
	

	15.2.4. Conformément à la législation d’application en matière de gestion des déchets
	Oui
□
	Non

□
	


16. LISTE DES ANNEXES JOINTES AU SMF
□
16.1. Dernier agrément de la banque de tissus ou de cellules

□
16.2. Rapport de la dernière inspection (avec toutes les constatations) établi par l’autorité compétente et la réponse éventuelle de la BTC 

□
16.3. Aperçu de l’organisation de la banque de tissus ou de cellules (flow-chart ou organigramme reprenant les noms des membres du personnel ayant une position clé (p. ex. le médecin responsable).

□
16.4. Un plan récent de chaque banque de tissus ou de cellules mentionnant au minimum les endroits suivants:  

□

16.4.1. Réception et quarantaine des tissus ou cellules

□

16.4.2. Laboratoire de préparation des tissus ou cellules

□

16.4.3. Laboratoire pour le contrôle de qualité

□

16.4.4. Locaux pour le stockage et la préparation avant distribution, livraison

□ 
16.4.5. Local pour le stockage des données concernant les donneurs (y compris les donneurs refusés) et les receveurs

□
16.4.6. Local pour le stockage des biens de consommation

□ 
16.5. Liste des hôpitaux dans lesquels des prélèvements ont été effectués par l’équipe de prélèvement de la BTC ou par une équipe de prélèvement locale, sous sa supervision, durant l’année calendrier écoulée

□
16.6.
Liste des laboratoires ayant effectués des examens sur le sang, les tissus et cellules (nom, adresse, responsable de labo)

□ 
16.7. Liste de toutes les parties tiers aux BTC (dans le domaine du prélèvement, du traitement, de la conservation, de la distribution, de l’importation ou de l’exportation de tissus ou de cellules)

DIVERS :

□ 
16.8. ……………………………………………………………………………..

□ 
16.9. ……………………………………………………………………………..

□ 
16.10. ……………………………………………………………………………

17.  ANNEXES

17.1. Copie du rapport de la dernière inspection, et éventuellement, l’échange de courrier qui a suivi ;

17.2. Organigramme opérationnel et du personnel de l’établissement ;

17.3. Un plan ou schéma des locaux, entre autres ;

17.3.1. Locaux destinés aux donneurs ;

17.3.2. Locaux de prélèvement ;

17.3.3. Locaux de réception des tissus ou cellules ;

17.3.4. Zones de production ;

17.3.5. Laboratoires et contrôle de qualité ;

17.3.6. Zones de stockage et de conservation ;

17.3.7. Zones de stockage des consommables et des produits d’entretien ;

17.3.8. Locaux de distribution ;

17.3.9. Zones administratives et d’archives.
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