	SITE MASTER FILE 
pour les CENTRES DE TRANSFUSION SANGUINE 

(Mise à jour mai 2007)

	Version n°:  


	Date d’application:


N° de référence AFMPS :
00 - 0000
	1. INFORMATIONS GENERALES


1.1. CENTRE DE TRANSFUSION SANGUINE (CTS)

Nom :






Adresse :






Code postal :



Localité :

Date de création :

Dépendant de l’Etablissement :

1.2. Responsable du CTS

Nom :

Titre et spécialité :

Téléphone :


E-mail :

Délégation de tâches spécifiques à d’autres personnes? 

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

1.3. Médecin-chef du CTS

Nom :

Titre et spécialité :

Téléphone :


E-mail :

Délégation de tâches spécifiques à d’autres personnes? 

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

Signatures:



1.4. Contact 24 h / 24 – 7 j. / 7 pour le Centre :

Nom et/ou fonction :

Tél. : 




Fax. :

E-mail :

1.5. Liste des postes fixes dépendants du CTS (joindre une liste en annexe si nécessaire)
1.5.0.
Aucun  □
1.5.1.
Nom du lieu :

Adresse :


Code postal :


Localité :






Fréquence des prélèvements :
1.5.2. …

1.6. Liste des collectes mobiles dépendantes du CTS (joindre une liste en annexe si nécessaire) 
1.6.0.
Aucune  □
1.6.1. 
Nom du lieu :

Adresse :


Code postal :


Localité :





Fréquence des prélèvements :

1.6.2.
…
1.7.  Liste des dépôts de sang dépendants du CTS (joindre une liste en annexe si nécessaire)
1.7.0.
Aucun  □
1.7.1. 
Dénomination de l’hôpital :


Date création :


Adresse :


Code postal :


Localité :






Téléphone :


Email :


Nom du responsable :

Qualité :

1.7.2. 
…
1.8. : Liste des hôpitaux et/ou des banques de sang hospitalières approvisionnés par le CTS (joindre une liste en annexe si nécessaire)
1.8.0.
Aucun  □
1.8.1. 
Dénomination de l’hôpital :


Adresse :


Code postal :


Localité :






Téléphone :


Email :


Nom du responsable :

Qualité :

1.8.2. 
…
	2. AGREMENT

	2.1. par l’autorité compétente
	Date de promulgation de l’arrêté :

Moniteur Belge du :

	· 
	Date d’expiration de l’agrément :



	
	Numéro I.N.A.M.I. :




	3. inspections officielles

	3.1. Première inspection :


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

	3.2. Dernière inspection accomplie par l’autorité compétente        
	Date :

	
	Aucune observation

□
	Rapport d’inspection avec observations

□
	Avertissement

□

	
	Réponse du CTS aux remarques

(à joindre en annexe si nécessaire)

	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) du CTS qui est importante pour le fonctionnement du CTS
	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. ACTIVITES

	
	oui
	non

	4.1. Prélèvements

	4.1.1. Sang total
	□
	□

	4.1.2. Plasmaphérèse
	□
	□

	4.1.3. Immunisation volontaire (si oui, indiquer laquelle)
	□
	□

	4.1.4. Aphérèse d’érythrocytes
	□
	□

	4.1.5. Aphérèse de plaquettes
	□
	□

	4.1.6. Aphérèse de granulocytes
	□
	□

	4.1.7.1. Dons autologues de sang total
	□
	□

	4.1.7.2. Dons autologues d’érythrocytes
	□
	□

	4.1.7.3. Dons autologues de plasma
	□
	□

	4.1.7.4. Dons autologues de plaquettes
	□
	□

	4.1.8. Aphérèse de cellules souches hématopoïétiques
	□
	□

	4.1.9. Aphérèse de lymphocytes
	□
	□

	4.1.10. Aphérèse multicomposants (définir) :
	□
	□

	4.1.11. Autres :
	□
	□


	4.2. Production

	4.2.1. Sang total
	□
	□

	4.2.2. Concentré érythrocytaire déleucocyté (unité adulte)
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.3. Concentré érythrocytaire déleucocyté (unité nourrisson)
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.4. Concentré érythrocytaire cryoconservé
	□
	□

	4.2.5. Plasma frais viro-inactivé
	□
	□

	4.2.6. Plasma pour fractionnement
	□
	□

	4.2.7. Concentré plaquettaire déleucocyté standard
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.8. Concentré plaquettaire déleucocyté viro-inactivé
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.9. Concentré plaquettaire déleucocyté uni-donneur
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.10. Concentré plaquettaire déleucocyté uni-donneur viro-inactivé
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.11. Concentré de granulocytes
	Standard

□
	Irradié

□
	Standard

□
	Irradié

□

	4.2.12. Concentré de lymphocytes
	□
	□

	4.2.13. Cellules souches hématopoïétiques
	□
	□

	4.2.14. Lymphocytes de donneur pour infusion (DLI)
	□
	□

	4.2.15. Autres :
	□
	□

	4.2.16. Autres :
	□
	□

	4.3. Sous-traitance (identifier chaque activité sous-traitée)

	4.3.1.
	Activité :
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	
	Nom :
	Convention écrite
	Oui

□
	Non

□

	4.3.2.
	Activité :
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	
	Nom :
	Convention écrite
	Oui

□
	Non

□


	5. Le Donneur

	5.1. Procédures concernant le recrutement des donneurs
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.2. Information à destination des donneurs
	Oui

□
	Non

□

	5.3. Procédures concernant la sélection des donneurs
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.4. Procédures concernant l’auto-exclusion du donneur 
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.5. Procédures concernant le consentement éclairé du donneur
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.6. Procédures concernant l’identification certaine du donneur
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.7. Procédures concernant le prélèvement du don et son identification certaine
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.8. Procédures concernant l’écartement temporaire ou définitif d’un donneur
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.9. Information du donneur sur le résultat anormal des tests
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	5.10. Fichier d’immatriculation des donneurs (registre)
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□


	6. TESTS DE LABORATOIRES

	6.1. Tests de screening

	Tests effectués sur :
	Anti-HIV 1/2
	Anti-HCV
	HBsAg
	Anti-HBc
	Syphilis
	NAT

HIV1
	NAT 

HCV

	1 : chaque don

2 : premier don

3 : demande
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	6.1.1. Par le laboratoire du CTS
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.2. Par le laboratoire de l’ETS
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.3. Par un autre laboratoire

(préciser les coordonnées et le motif en annexe)
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.4. Délai moyen de disponibilité des résultats de screening
	…… jours

	6.1.5. Le CTS exécute-t-il des tests pour d’autres CTS ou ETS ?
	Oui

□
	Non

□

	6.1.6. Le CTS facture-t-il des tests ?
	Oui

□
	Non

□

	6.1.7. Le CTS dispose-t-il d’un laboratoire de biologie clinique agréé ?
	Oui

□
	Non

□

	6.2. Tests de confirmation d’un résultat positif au screening

	Tests effectués :
	Anti-HIV 1/2
	Anti- HCV
	HBsAg
	Anti-HBc
	NAT

HIV1
	NAT HCV

	6.2.1.Par le laboratoire du CTS
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.2.2.Par le laboratoire de l’ETS
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.2.3. Par un autre laboratoire

(par ex. backup, confirmation, …) ; préciser les coordonnées dans une annexe
	□
	□
	□
	□
	□
	□


	6.2.4. Délai moyen de disponibilité des résultats
	…… jours

	6.2.5. Le CTS exécute-t-il des tests de confirmation pour d’autres CTS ou ETS ?
	Oui

□
	Non

□

	6.2.6. . L’ETS facture-t-il des tests de confirmation?
	Oui

□
	Non

□

	 6.3. Autres tests

	Tests effectués sur :
	Hémo-gramme
	Protéines totales
	Groupe sanguin ABO / D
	Recherche d’anticorps irréguliers
	Typage HLA
	Autres:

… …

	1 : chaque don

2 : premier don

3 : sur demande
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	6.3.1. Par le laboratoire du CTS
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.2. Par le laboratoire de l’ETS
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.3. Par un autre laboratoire

(préciser les coordonnées et le motif en annexe)
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.4. Délai moyen de disponibilité des résultats
	…… jours

	6.3.5. Le CTS exécute-t-il d’autres tests pour d’autres CTS ou ETS ?
	Oui

□
	Non

□

	6.3.6.. L’ETS facture-t-il d’autres tests ?
	Oui

□
	Non

□

	6.4. Transmission des résultats à l’ETS

	6.4.1. Tests de screening et autres tests
	On line □
	Support papier □
	Autres  □ (préciser)

	
	Délai de transmission moyen :  ….. 

	6.4.2. Tests de confirmation
	On line □
	Support papier □
	Autres  □ (préciser)

	
	Délai de transmission moyen :  ….. 


	6.5. Contrôle de qualité externe concernant les tests de laboratoire

	6.5.1. Exigences pour prendre part au contrôle de qualité externe définies par écrit 
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	6.5.2. Type de test
	Programme
	Fréquence annuelle
	Organisé par

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	7. ASSURANCE QUALITE

	7.1. Responsable de l’Assurance Qualité 

	7.1.1. Nom
	

	7.1.2. Titre et spécialité 
	

	7.1.3. Formation en Assurance Qualité
	Formation terminée (date):


	En cours: 

□

	7.1.4. Temps consacré à l’Assurance Qualité (en ETP) :

	7.1.5. Si pas temps plein, description et lieu des autres activités
	Dans l’établissement : (en annexe)



	
	Hors de l’établissement : (en annexe)



	7.1.6. Le responsable de la qualité rend compte à :
	Responsable de l’ETS     oui  □     non   □

	6. 
	Autre personne ? (nom et situation) :

	7.2. Suppléant du responsable de l’Assurance Qualité

	7.2.1. Nom:
	Pas de suppléant

□

	7.2.2. Titre et spécialité
	

	7.2.3. Formation en Assurance Qualité
	Formation terminée (date):


	En cours: 

□

	7.2.4. Temps consacré à l’Assurance Qualité en ETP :

	7.2.5. Si pas temps plein, description et lieu des autres activités
	Dans l’établissement : (en annexe)



	
	Hors de l’établissement : (en annexe)



	7.3. Tâches du personnel d’Assurance Qualité définies par écrit?
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□


	7.4. Contrôles réguliers de la documentation par le responsable de l’Assurance Qualité
	Fréquence

	
	1 x / 6 mois
	1 x / an
	Autre

(préciser)

	7.4.1. SOP’s - Manuel de formation
	□
	□
	□

	7.4.2. Log book des maintenances
	□
	□
	□

	7.4.3. Log books des étalonnages
	□
	□
	□

	7.4.4. Auto-inspections / audits externes
	□
	□
	□

	7.4.5. Contrôles de Qualité
	□
	□
	□

	7.4.6. Dysfonctionnements
	□
	□
	□

	7.5. Audits internes accomplis selon un programme établi
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	
	Accomplis systématiquement, mais pas selon un programme

□
	Sporadiquement accomplis

□

	7.5.1. Le programme définit  au moins :
	Matières  à auditer

 □
	Fréquence

□
	Par qui

□
	Pas de programme

□

	7.6. Auto-inspections accomplies systématiquement selon un programme établi

	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	Accomplies systématiquement, mais pas selon un programme

□
	Sporadiquement accomplies

□

	7.6.1. Le programme définit  au moins :
	Matières  à inspecter 

□
	Fréquence

□
	Par qui

□
	Pas de programme

□

	7.7. Résultats des audits et auto-inspections : mesures correctives appliquées consignées ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□


	8. Hygiène et sécurité

	8.1. Prescriptions en matière d’hygiène générale

	Définies par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	8.2. Prescriptions en matière de sécurité et protection concernant le risque biologique

	Définies par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	8.3. Prescriptions en matière d’hygiène personnelle

	Définies par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□


	9.      PERSONNEL

N = Nombre de personnes physiques ; ETP = nombre d’Equivalents Temps Plein (doit être < ou = N)

	9.1. Responsable du CTS
	Employé depuis:
	Emploi complémentaire comme:
	Pas d’emploi complémentaire

□

	9.2. Nombre de personnes employées (responsable du CTS non-inclus)
	Méd.
	Pharm.
	Biol.
	Infirm.
	Techn.
	Autres
	Admin.
	Logist.

	
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP
	N
	ETP

	9.2.1. Direction médicale
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.2. Collectes
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.3. Production


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.4. Laboratoire d’analyse
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.5.  Assurance et/ou contrôle de Qualité
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.6. Distribution
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.7. Administration et services généraux
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.8. TOTAL
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.3. Formation du personnel

	9.3.1. Existe-t-il une description de fonction écrite pour chaque membre du personnel ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	
	
	Fréquence de révision : 
	

	9.3.2. Une formation est-elle prévue ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	9.3.3. Prévoit-on une évaluation des compétences après la formation ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□

	9.3.3. Programme de la formation continue
	Oui

□
	SOP n°
	Non

□


	10. Locaux  ET EQUIPEMENTS

	10.1. Archivage  des documents

	10.1.1. Archives disponibles depuis :
	
	Depuis N années

	
	
	Données de traçabilité
	Autres données

	
	
	
	
	

	
	Format papier
	
	
	

	
	Format électronique
	
	
	

	
	Autre
	
	
	

	10.1.2. Emplacement des archives inchangé depuis la dernière inspection
	Oui

□                                              
	Modifié le :

	10.1.3. Archivage centralisé des documents  à l’ETS                     
	Oui

□
	 SOP n°
	Non  

□

	10.1.4. Archivage des documents décentralisé, mais dans des locaux de l’ETS ou du CTS
	Oui
□
	SOP n°
	Non  

□

	
	Adresse :

	10.1.5. Archivage des documents par une firme externe
	Oui
□
	SOP n°
	Non  

□

	
	Firme :

	
	Adresse :

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

□

	10.1.7. Sauvegarde des archives électroniques
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	
	Fréquence de sauvegarde :

	10.1.8. Conservation d’un back-up dans un autre bâtiment 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.1.9. Temps total d’archivage des données en relation avec la traçabilité, défini par écrit
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.1.10. Temps total d’archivage des données non-en relation avec la traçabilité défini par écrit
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□


	10.2. Petit matériel et consommables médicaux 

	10.2.1. Commande : vérification de l’agrément ou autorisation du distributeur ou fabricant (pour dispositifs médicaux) 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.2.2. Réception et stockage : procédure écrite 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.2.3. Inchangé depuis la dernière inspection
	Oui

□                                              
	Modifié le :

	10.2.4. Responsable pour la réception
	Nom et qualité :

	10.2.5. Responsable pour le stockage et la délivrance
	Nom et qualité :

	10.2.6. Stockage : accès contrôlé 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.2.7. Emplacement hors de l’ETS ou du CTS pour des consommables 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.2.8. Responsabilités pour le stockage hors de l’ETS ou du CTS définies par écrit ; si oui limites fixées par écrit
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.3. Matériels et équipements critiques

	10.3.1. Commande : vérification de l’agrément ou autorisation du distributeur ou fabricant 
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.3.2. Procédure de réception et mise en service
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.3.3. Procédure d’utilisation
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□

	10.3.4. Contrôle ou entretien périodique
	Oui

□                                              
	SOP n°
	Non 

□


	11.      Stockage des produits sanguins

	11.1. Description du stockage des différents composants 

	11.1.1. Sang total
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.2. Concentré érythrocytaire déleucocyté (unité adulte)
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.3. Concentré érythrocytaire déleucocyté (unité nourrisson)
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.4. Concentré érythrocytaire cryoconservé
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.5. Plasma frais viro-inactivé
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.6. Plasma pour fractionnement
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.7. Concentré plaquettaire déleucocyté standard
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.8. Concentré plaquettaire déleucocyté viro-inactivé
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.9. Concentré plaquettaire déleucocyté uni-donneur
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.10. Concentré plaquettaire déleucocyté uni-donneur viro-inactivé
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.11. Concentré de granulocytes
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.12. Concentré de lymphocytes
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.13. Cellules souches hématopoïétiques
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.14. Lymphocytes de donneur pour infusion (DLI)
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.15. Autres :
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.1.16. Autres :
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□


	11.2. Equipements pour le stockage des produits sanguins

	11.2.1. Système d’alarme pour le contrôle de température
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.2.2. Archivage des contrôles de la température 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.2.3. Système de secours ou back-up 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.2.4. Stockage séparé des différents produits (quarantaine, libérés, rejetés, dons autologues,...)

	  11.2.4.1. Quarantaine
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	  11.2.4.2. Produits libérés
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	  11.2.4.3. Produits rejetés
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	  11.2.4.4. Produits périmés
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	  11.2.4.5. Produits et dons autologues
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	  11.2.4.6. autres (préciser)
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.3. Gestion de l’inventaire
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.4. Gestion des retours après délivrance
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	11.4.1. Remise en stock disponible des produits sanguins retournés autorisée 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□


	12. Libération de produits sanguins, distribution ou rejet d’unités 

	12.1. Libération des produits

	12.1.1. Procédure définie par écrit


	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	
	Exécuté par:

	9. 
	Responsable de la production 

□
	Responsable de l’Assurance Qualité

□
	Responsable du Contrôle Qualité

□
	Autre

□
(préciser)

	12.2. Distribution

	12.2.1. Distribution à une banque de sang hospitalière
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.2.2. Délivrance pour utilisation extra-hospitalière
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.2.3. Permanence est assurée 

            24h / 24 sur place
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.2.4. Permanence est assurée 

            24h / 24  par garde appelable
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.3. Unités non-valides ou périmées

	12.3.1. Rejet d’unités 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.3.2.. Manutention des unités invalidées avant destruction définie par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.3.3. Stockage des unités invalidées avant destruction définie par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	12.3.4. Destruction des unités invalidées définie par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□


	13. TRANSPORT

	
	Assuré par l’ETS ou le CTS
	Assuré par un transporteur

	13.1. Transport interne
(poste fixe ou collecte mobile (CTS)
	jamais
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	parfois
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	souvent
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	toujours
	SOP n° 
	SOP n° 

	13.2. Transport interne
     (ETS (CTS ( CTS)
	jamais
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	parfois
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	souvent
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	toujours
	SOP n° 
	SOP n° 

	13.3. Transport externe
     (CTS (hôpital)
	jamais
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	parfois
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	souvent
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	toujours
	SOP n° 
	SOP n° 

	13.4. Transport externe
(CTS (fractionnement)
	jamais
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	parfois
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	souvent
	SOP n° 
	SOP n° 

	
	toujours
	SOP n° 
	SOP n° 

	13.5. Importation ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	13.6. Exportation ?
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□


	14. look back

	14.1.  Procédure définie par écrit
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	14.2.  Procédure définit la raison de l’enquête rétrospective
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	14.3.  Procédure définit la période rétrospective minimale 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	Période minimale
	12 mois
	6 mois
	3 mois
	Autre

(spécifier)
	Pas d’enquête

	14.3.1. HBV
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.2. HCV 
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.3. HIV 1 / 2
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.4. Syphilis
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.5. vCJD
	≥10 ans   □
	□
	□

	14.3.6. Malaria
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.7. autre :
	□
	□
	□
	□
	□

	14.4. Point de départ de l’enquête rétrospective
	SOP n° :

	14.4.1. Don avec un test confirmé positif 
	Oui

□
	Non

□

	14.4.2. Dernier don négatif avant le  test positif
	Pour tous les marqueurs

□
	Pas pour tous les marqueurs

□
(spécifier)

	14.6.1. L’enquête de look back démarre dans quel délai après la connaissance d’un test confirmé positif ?
	Immédiatement

□
	Dans un délai de :

……….
	Pas de délai fixé

□

	14.5. Procédure si aucun don ne peut être trouvé dans un délai de 6 mois avant le don avec test confirmé positif

	14.5.1.  Principaux éléments de procédure
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□

	14.5.1. 
	-

-

-

-

	14.5.2.                                    □  Pas de look back


	15. TRAçABILITE

	15.1. Procédures 
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.2. Traçabilité du receveur vers le donneur
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.3. Traçabilité du donneur vers les receveurs
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.4. Traçabilité du donneur vers les produits sanguins préparés
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.5. Traçabilité du donneur vers la localisation des produits préparés
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.6. Système d’encodage
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.7. Support informatique
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	15.8.  Traçabilité de la destruction d’unités rejetées ou périmées jusqu’à la destruction y comprise 
	Oui

□
	SOP n°
	Non 

□


	16. INFORMATIONS EN CAS DE RAPPEL 

	16.1. Rappel

	16.1.1. Procédure de rappel 
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	16.1.2. La procédure fixe la raison du rappel
	Oui
□
	SOP n°
	Non
□

	16.1.3. La procédure désigne la personne en charge du rappel
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	16.1.4. La procédure désigne la personne en charge du rappel en dehors des heures de service
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	16.2. Information

	16.2.1. Les CTS à qui des produits sanguins ont été livrés sont-ils avertis ?
	Oui
□
	SOP n°


	Non
□

	16.2.2. Les hôpitaux et médecins à qui des produits sanguins ont été livrés sont-ils avertis ?
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	16.2.3. L’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS), Dpt. Vigilance, est-elle avertie ?
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□


	17. INFORMATIONS EN CAS DE NON-CONFORMITE

	17.1. En cas d’incidents, effets indésirables, erreurs ou plaintes

	17.1.1. Système de notification interne 
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	17.1.2. Procédure de traitement de l’incident, effet indésirable, erreur ou plainte
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	17.1.3. La procédure fixe la raison de la notification  de l’incident, effet indésirable, erreur ou plainte
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	17.1.4. Analyse de l’incident, effet indésirable, erreur ou plainte
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	17.1.5. Action corrective après analyse
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

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

	  17.2.1. Rappel des produits ?
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	  17.2.2. Information des autres ETS et CTS concernés ?
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	  17.2.2. Information des hôpitaux et médecins concernés ?
	Oui
□
	 SOP n°
	Non
□

	  17.2.3. En cas d’incident indésirable ou de réaction grave, l’Agence Fédérale des Médicaments et des Produits de Santé (AFMPS), Dpt. Vigilance, est-elle avertie ?
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□

	  17.3. Rapport annuel d’hémovigilance communiqué dans les délais
	Oui
□
	Non
□


	18.      Elimination des déchets biologiques

	18.1. Stockage des déchets biologiques 

	18.1.1. Procédure définie par écrit
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□

	18.1.2. Séparation des déchets infectieux et non infectieux
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□

	18.2. Elimination de déchets biologiques 

	18.2.1. Procédure définie par écrit
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□

	18.2.2. Séparation des déchets infectieux et non infectieux
	Oui
□
	SOP N°


	Non
□

	18.3.  Transport et destruction
	Société :

 Nom :

Adresse :

Localité :

	18.3.1. Contrat
	Oui

□
	Non
□

	18.3.2. Fréquence / semaine
	1 x
	2 x
	3 x
	4 x
	5 x


	18.4.3. Attestation après chaque enlèvement / destruction de déchets biologiques ?
	Oui

□
	Non
□


19. LISTE DES DOCUMENTS A JOINDRE AU SMF
□
19.1. Rapport de la dernière inspection (avec toutes les constatations) établi par l’autorité compétente et la réponse éventuelle du CTS ;

□
19.2. Aperçu de l’organisation du CTS (flow-chart ou organigramme reprenant les noms des membres du personnel ayant une position clé (p. ex. le médecin responsable) ;

□ 
19.3. Liste des conventions avec toutes les parties tiers au centre (CTS) ou à l’ETS dans le domaine du prélèvement, du traitement, de la conservation, de la distribution, de l’importation ou de l’exportation de produits sanguins labiles ;

□ 
19.4  Certificat d’assurance  (conforme à l’article 3, §1, 8° de l’A.R. du 4 avril 1996 relatif au prélèvement, à la préparation, à la conservation et à la délivrance du sang et des dérivés du sang d'origine humaine).
□
19.5.
Liste du matériel critique (conforme à l’article 3, §1, 12°, du même A.R.)

□
19.6. Un plan récent du CTS (conforme à l’article 3, §1, 12°, du même A.R.) mentionnant au minimum les endroits suivants:  

□

19.7.1. Prélèvements (inclus l’accueil, l’interrogatoire, l’examen et la zone de repos) ;

□
19.7.2. Laboratoire de préparation ;

□
19.7.3. Laboratoire de tests ;

□
19.7.4. Laboratoire pour le contrôle de qualité ;

□

19.7.5. Locaux pour le stockage avant distribution ou livraison ;

□

19.7.6. Locaux pour la distribution ou livraison ;

□

19.7.7. Locaux pour le stockage avant destruction des produits inutilisables ou périmés ;

□ 
19.7.8. Locaux pour le stockage des données concernant les donneurs (y compris les donneurs refusés) et les receveurs ;

□
19.7.9. Locaux pour le stockage des biens de consommation ;

DIVERS :

□ 
19.8. ……………………………………………………………………………..

□ 
19.9. ……………………………………………………………………………..

□ 
19.10. ……………………………………………………………………………
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