GUIDE JACIE

Programme Clinique Greffes – PCG

B – 1.000 GENERAL

Généralités

B 1.100 : Le programme clinique ………….est conforme aux exigences JACIE. L’équipe, sous la responsabilité du directeur du programme, applique le même système de management de la qualité, notamment la gestion des compétences et les protocoles.

Les interfaces prélèvement et ingénierie cellulaire sont au niveau des exigences JACIE (Audits qualité/GEN/07).

La zone géographique du programme est bien définie (Infrastructures/GEN/09).

B 1.200 : Les lois et règlements sont respectés.

B 1.300 : Sur une année calendaire, le nombre de patients traités (autologues – allogéniques – adultes – enfants) est conforme aux exigences JACIE (Archivage des preuves tangibles/GEN/04).

B – 2.000 CLINICAL UNIT

Unité clinique

B 2.100 : Les locaux pour l’hospitalisation et l’hôpital de jour ainsi que les services associés (médecins, IDE, unité de prélèvement, transfusion sanguine, pharmacie, laboratoires d’analyses,…) sont à disposition (Organisation, responsabilités/GEN/02), (Infrastructures/GEN/09).

B 2.200 : La sécurité des personnes (personnel, donneurs, patients,…) est prise en compte (Infrastructures/GEN/09).

B – 3.000 PERSONNEL

Personnel

B 3.100 à 3.300 : Un organigramme et des fiches de fonctions présentent l’équipe médicale avec leurs responsabilités et compétences (Organisation, responsabilités/GEN/02).

B 3.400 : Le programme de formation de l’équipe médicale est en cohérence avec les compétences requises (Gestion des compétences/GEN/08).

B 3.500 et 3.600 : L’encadrement médical pour les premiers soins et les spécialités requises sont identifiés (Organisation, responsabilités/GEN/02).

B 3.700 : Les compétences des IDE sont reprises dans leurs fiches de fonction et sont validées si nécessaire par la formation (Organisation, responsabilités/GEN/02), (Gestion des compétences /GEN/08).

B 3.800 : Les interfaces avec tous les acteurs (pharmacie, services sociaux, para-médical, etc …) sont prises en compte (Organisation, responsabilités/GEN/02).

B – 4.000 QUALITY MANAGEMENT

Management de la qualité

B 4.100 : Les 12 processus qui caractérisent le programme clinique représentent le Plan de Management de la Qualité. Ils sont au niveau des exigences JACIE (GEN/01…09 et PCG/10, 11, 12).

B 4.200 et 4.300 : Une boucle d’amélioration a été mise en place et la performance du programme clinique analysée pour mener des actions de progrès notamment en matière de sécurité (Politique qualité, objectifs qualité/GEN/01), (Gestion de l’amélioration/GEN/06), (Audits qualité/GEN/07).

B – 5.000 POLICIES AND PROCEDURES

Règles et procédures

B 5.100 à 5.800 : Les 12 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).

B – 6.000  DONOR EVALUATION, SELECTION AND MANAGEMENT

Evaluation du donneur, sélection et management

B 6.100 à 6.400 : L’évaluation du donneur, son historique, les analyses médicales, son consentement éclairé, permettent la maîtrise de sa sécurité et celle du patient (Le dossier du patient/PCG/10). Les dérogations sont prévues (Gestion de l’amélioration/GEN/06).

La cohérence avec la section C – 6.100 à 6.300 (La personne prélevée/PMO/10, PSP/10) est assurée.

B – 7.000 THERAPY ADMINISTRATION  

Gestion des thérapies

B 7.100 et 7.200 : Les allogreffes et autogreffes sont sécurisées au niveau de la préparation et de l’application de la thérapie (Préparation, greffe et suivi clinique allogreffe/PCG/11), (Préparation, greffe et suivi clinique autogreffe/PCG/12).

B – 8.000 CLINICAL RESEARCH  

Recherche clinique

B 8.100 à 8.400 : La recherche clinique est en conformité avec la réglementation en vigueur et suit les « règles de l’art » (Organisation, responsabilités/GEN/02), (Le dossier du patient/PCG/10).

B – 9.000 DATA MANAGEMENT  

Gestion des résultats

B 9.100 à 9.300 : Les dossiers des patients sont complets et archivés (Archivage des preuves tangibles/GEN/04). Ils incluent les informations exigées par l’EBMT ou IBMTR. 

Le dossier d’un patient permet de le suivre correctement.

B – 10.000 RECORDS  

Enregistrements

B 10.100 à 10.400 : Les preuves tangibles qui assurent 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 tous les sites concernés (Archivage des preuves tangibles/GEN/04).
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B 9.000 DATA MANAGEMENT


Gestion des résultats





Dossier du patient documenté, à jour


GEN/04





B 10.000 RECORDS


Enregistrements





Preuves tangibles gérées


GEN/04








B 5.000 POLICIES AND PROCEDURES


Règles et procédures





Documents applicables et d’enregistrement qui déclinent les processus


GEN/03








B – CLINICAL PROGRAMME STANDARDS





B 4.000 QUALITY MANAGEMENT


Management de la qualité





12 processus au niveau des exigences JACIE


GEN/01…09


PCG/10, 11, 12





B 8.000 CLINICAL RESEARCH


Recherche clinique





Protocoles de recherche et de traitement maîtrisés


GEN/02, PCG/10








B 7.000 THERAPY ADMINISTRATION


Gestion des thérapies





Allogreffes, autogreffes maîtrisées PCG/11, 12








B 6.000 DONOR EVALUATION, SELECTION AND MANAGEMENT


Evaluation du donneur, sélection et management





Prise en charge du donneur maîtrisée


GEN/06, PCG/10


Cohérence C 6.000 assurée





B 1.000 GENERAL


Généralités





Un programme clinique intégré, sous qualité, qui applique la réglementation avec le nombre de patients requis


GEN/01….09


PCG/10, 11, 12








B 2.000 CLINICAL UNIT


Unité Clinique





Infrastructures et services adaptés


GEN/02, 09


Personnel compétent en nombre suffisant GEN/02


Sécurité prise en compte GEN/09








B 3.000 PERSONNEL


Personnel





Compétences et formation identifiées, réalisées


GEN/02, 08
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