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Le degré de maîtrise de la qualité
	1/8

	COTATION

1- le critère n’est pas pris en compte

2- le critère est pris en compte mais sujet à interprétations diverses avec une documentation incomplète ou inexistante

3- le critère est opérationnel mais il manque encore de formalisme dans la documentation et la maîtrise par le public concerné est encore jugée insuffisante

4- le critère est opérationnel, bien documenté, connu et appliqué par le public concerné mais il y a encore un  manque de recul pour être, si nécessaire, amélioré

5 le critère bien maîtrisé tourne « en routine » et a fait l’objet de réflexions pour en améliorer les performances
Lorsque que le critère n’est pas « évolutif », l’évaluation est binaire :

n’existe pas                   1             existe                      4    (par exemple l’organigramme)
Note : lorsque le niveau 4 a été atteint le critère est jugé conforme aux exigences qualité.

MODE D’EMPLOI

Les commentaires/planning de réalisation

Les commentaires, le planning de réalisation :

Les commentaires précisent les points forts et les points faibles du critère évalué et les actions à mener.
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Transformation Moelle Osseuse (TMO)

THÈME : Processus majeur 
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	La gestion de la transformation/TMO/10

· Réception

· Transformation

· Congélation

· Stockage

· Destruction

· Distribution

La gestion du matériel de transformation/TMO/11

· Matériel de transformation

· identification du matériel

· fonctionnement du matériel

· nettoyage

· maintenance

· Matériel de mesure

· identification du matériel

· fonctionnement du matériel

· entretien

· étalonnage

Traçabilité, Vigilance/TMO/12

· Traçabilité

· Vigilance
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Transformation Sang Périphérique (TSP)

THÈME : Processus majeur 
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	La gestion de la transformation/TSP/10

· Réception

· Transformation

· Congélation

· Stockage

· Destruction

· Distribution

La gestion du matériel de transformation/TSP/11

· Matériel de transformation

· identification du matériel

· fonctionnement du matériel

· nettoyage

· maintenance

· Matériel de mesure

· identification du matériel

· fonctionnement du matériel

· entretien

· étalonnage

Traçabilité, Vigilance/TSP/12

· Traçabilité

· Vigilance
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Transformation Cordon (TCO)

THÈME : Processus majeur 
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	La gestion de la transformation/TCO/10

· Réception

· Transformation

· Congélation

· Stockage

· Destruction

· Distribution

La gestion du matériel de transformation/TCO/11

· Matériel de transformation

· identification du matériel

· fonctionnement du matériel

· nettoyage

· maintenance

Traçabilité, Vigilance/TCO/12

· Traçabilité

· Vigilance
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Générique (GEN)

THÈME : Ressources humaines 
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Organisation, responsabilités/GEN/02

· Organigramme

· Interfaces

· Fiches de fonction 

· Autorités spécifiques

· qualité

· référents

· tuteurs

· Organisation qualité

· réunion qualité

· suivi amélioration

· Vigilances

Gestion des compétences /GEN/08

· Suivi procédure établissement

· Compétences

· Cycle formation

· définition besoins

· programme de formation

· réalisation interne

· réalisation externe

· évaluation

· validation des compétences
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Générique (GEN)

THÈME : Ressources « autres »
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Achats/GEN/05

· Achat de matériel 

· Achats de consommables

· Gestion de stocks

Infrastructures/GEN/09

· Locaux

· Équipements

· Matériel

· Consommables

· Matériel de mesure

· Services supports


	
	
	
	
	
	

	Version n° :                                   Date d’approbation du Comité Qualité :

	EfG version 2
	page 57


	THÉRAPIE CELLULAIRE

Guide d’auto évaluation/CSH

Générique (GEN)

THÈME : Boucle d’amélioration
	7/8

	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Politique qualité, Objectifs qualité/GEN/01

· Cartographie des processus
· Efficacité

· Performance

· Bilan annuel (tableau de bord performance des processus)

Gestion de l’amélioration/GEN/06

· Collecte d’info (général)

· Fiches « info »

· Réunions « évènements sentinelles »

· Décisions de progrès

· Actions de progrès

· Dérogations

Audits internes/GEN/07

· Qualification des auditeurs

· Audits 

· Rapport d’audit

· Levée des écarts
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Générique (GEN)

THÈME : Documentation
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	Processus concernés

et Critères retenus
	COTATION
	COMMENTAIRES

	
	1
	2
	3
	4
	5
	

	Maîtrise documentaire /GEN/03

· Guide JACIE

· Documentation Qualité

· processus

· documents associés (applicables/preuves tangibles)

· Documentation « autre »

Archivages des preuves tangibles/GEN/04

· Preuves tangibles qualité

· Dossiers patients

· ………………….

· Archivage centralisé établissement
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