GUIDE JACIE

Ingénierie cellulaire (transformation) 

des cellules souches

TMO – Moelle osseuse

TSP – Sang périphérique

TCO – Cordon (NETCORD – FACT – JACIE)

Les processus TCO/10, 11, 12, ne sont pas repris dans ce guide JACIE. C’est l’édition NETCORD – FACT – JACIE International Standard qui s’applique pour une accréditation spécifique pour les prélèvements placentaires.

D – 1.000 GENERAL

Généralités

D 1.100 : Sont concernés la transformation des cellules moelle osseuse et/ou sang périphérique.

D 1.200 : Les lois et règlements sont respectés.

D – 2.000 LABORATORY FACILITIES

Laboratoire

D 2.100 à 2.600 : Les 15 processus qui décrivent le système de management de la qualité de l’ingénierie cellulaire permettent la gestion des locaux, matériels, procédures de travail et la prise en charge de la sécurité  (GEN/01…09 et TMO/10, 11, 12 – TSP/10, 11, 12).

D – 3.000 PERSONNEL

Personnel

D 3.100 à 3.400 : Un organigramme et des fiches de fonctions présentent les responsabilités et les compétences des acteurs concernés (Organisation, responsabilités/GEN/02). Le programme de formation est en cohérence avec les compétences requises (Gestion des compétences/GEN/08).

D – 4.000 QUALITY MANAGEMENT

Management de la qualité

D 4.100 : 15 processus documentés caractérisent le système Ingénierie Cellulaire. Ils représentent le Plan de Management de la Qualité. Ils sont au niveau des exigences JACIE (GEN/01…GEN/09, TMO/10, 11, 12 - TSP/10, 11, 12), notamment en ce qui concerne le suivi post-greffe.

D 4.200 à 4.500 : Dans le cadre du Plan de Management de la Qualité, la transformation des cellules, les consommables, les équipements, les enregistrements des résultats sont particulièrement suivis (Archivage des preuves tangibles/GEN/04), (Achats/GEN/05), (Infrastructures/GEN/09), (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10), (La gestion du matériel de transformation/TMO/11, TSP/11), (Traçabilité, Vigilance/TMO/12, TSP/12).

D 4.600 : Une boucle d’amélioration a été mise en place et la performance de l’ingénierie cellulaire est analysée pour mener des actions de progrés, notamment en matière de sécurité (Politique qualité, objectif qualité/GEN/01), (Gestion de l’amélioration/GEN/06), (Audits qualité/GEN/07).

D – 5.000 POLICIES AND PROCEDURES

Règles et procédures

D 5.100 à 5.800 : Les 15 processus qui représentent le Plan de Management de la Qualité, renvoient aux documents applicables (procédures, modes opératoires, réglementation, etc…) et d’enregistrement (preuves tangibles). L’ensemble de ces documents constitue le Manuel des Procédures Opérationnelles (le SOP - Standard Operating Procedures) qui doit être appliqué par l’ensemble des acteurs (Maîtrise documentaire/GEN/03).

D – 6.000 HPC PROCESSING  

Transformation

D 6.100 et 6.200 : La transformation des cellules est maîtrisée (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10), (La gestion du matériel de transformation/TMO/11, TSP/11). 

D – 7.000 CRYOPRESERVATION 

Cryopréservation

D 7.100 et 7.200 : La cryopréservation est maîtrisée (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10), (La gestion du matériel de transformation/TMO/11, TSP/11).

D – 8.000 LABELS  

Etiquetage

D 8.100 à 8.300 : L’étiquetage assure la traçabilité (Archivage des preuves tangibles/GEN/04), (Traçabilité, Vigilance/TMO/12, TSP/12).

La cohérence avec la section B – 6.100 à 6.400 (Le dossier du patient/PCG/10), et les sections C – 6.100 à 6.300 / 8.100 à 8.300 (La personne prélevée/PMO/10, PSP/10), (Le produit prélevé/PMO/12, PSP/12) est assurée.

D – 9.000 ISSUE OF PRODUCTS PRIOR TO DISTRIBUTION 

Gestion du produit avant délivrance

D 9.100 à 9.300 : La distribution des produits est maîtrisée ainsi que les retours (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10).

D – 10.000 CONDITIONS FOR STORAGE  

Conditions de stockage

D 10.100 à 10.700 : Le stokage des produits est maîtrisé (Infrastructures/GEN/09), (La gestion du matériel de transformation/TMO/11, TSP/11).

D – 11.000 TRANSPORTATION  

Transport

D 11.100 à 11.600 : Le transport des produits est maîtrisé (Infrastructures/GEN/09), (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10).

D – 12.000 DISPOSAL 

Destruction

D 12.100 à 12.600 : La destruction ou le transfert des produits sont maîtrisés (La gestion de la transformation/TMO/10, TSP/10).

D – 13.000 RECORDS  

Enregistrements

D 13.100 à 13.500 : Les preuves tangibles qui déclinent la traçabilité du système de management de la qualité sont maîtrisées et la confidentialité respectée chaque fois que nécessaire. Une attention particulière est apportée au partage de l’information avec toutes les unités concernées (Archivage des preuves tangibles/GEN/04), (Traçabilité, Vigilance/TMO/12, TSP/12).

SYNOPTIQUE : Référentiel JACIE pour l’Ingénierie cellulaire (Version Juin 2003)



D 10.000 CONDITIONS FOR STORAGE


Conditions de stockage





Conservation des greffons maîtrisée


GEN/09, TMO/11, TSP/11








D 11.000 TRANSPORTATION


Transport





Transport des greffons maîtrisé


GEN/09, TMO/10, TSP/10








D 12.000 DISPOSAL


Destruction





Destruction des cellules (ou transfert) maîtrisés


TMO/10, TSP/10








D 9.000 ISSUE OF PRODUCTS PRIOR TO DISTRIBUTION


Gestion du produit avant délivrance





Distribution (et retour) des greffons maîtrisés


TMO/10, TSP/10





D 13.000 RECORDS


Enregistrements





Preuves tangibles gérées


GEN/04, TMO/12, TSP/12








D 5.000 POLICIES AND PROCEDURES


Règles et procédures





Documents applicables et d’enregistrement qui déclinent les processus


GEN/03








D – HPC


PROCESSING STANDARDS





D 4.000 QUALITY MANAGEMENT


Management de la qualité





15 processus au niveau des exigences JACIE


GEN/01…09


TMO/10, 11, 12 


TSP/10, 11, 12





D 8.000 LABELS


Etiquetage





Etiquetage et traçabilité des cellules maîtrisés


GEN/04, TMO/12, TSP/12


Cohérence B 6.000, C 6.000 / 8.000 assurée








D 7.000 CRYOPRESERVATION


Cryopréservation





Cryopréservation maîtrisée TMO/10, 11


TSP/10, 11








D 6.000 HPC PROCESSING 


Transformation





Transformation des cellules maîtrisée


TMO/10, 11, TSP/10, 11





D 1.000 GENERAL


Généralités





Transformation des cellules (moelle osseuse, sang périphérique) et respect de la règlementation








D 2.000 LABORATORY FACILITIES


Laboratoire





Laboratoire pour la transformation des cellules sous contrôle 


GEN/01…09


TMO/10, 11, 12


TSP/10, 11, 12








D 3.000 PERSONNEL


Personnel





Compétences et formation identifiées, réalisées


GEN/02, 08
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