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Mission du Contrble Qualité:

Controler les Produits Sanguins Labiles et informer les
préleveurs et les préparateurs de toute derive de gualité

Si besoin

bloquer et
recontroler les
produits non-
§conf0rmes

Traiter les
échantillons

/ etrealiser les
i@[jb
g

Construire et
communiquer le
plan annuel

d’échantillonnage,
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Quels sont nos clients ?

Clients Internes

- Services de Préparation de 'EFSPM: Plateau technique et Cabines de prélévement
- Service de Prélevement (Collectes sang total)

- Thérapie Cellulaire

Clients Externes

- Les fournisseurs demandant I'étude de nouveaux DMU a 'EFSPM
- UEFS Siége ( renseignement de la Base de Données Nationales)

- Le LFB

)
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Des Controles : Pour quoi faire ?

- Suivre la qualité de la production au long de I'année et selon les différents lots de DMU
- MISE EN PLACE ET SUIVI D’UN PLAN D’ECHANTILLONNAGE

CONCERNE TOUS LES TYPES DE PSL HOMOLOGUE
CONCERNE TOUTES LES CABINES FIXES,
LES EQUIPES MOBILES ET LE PLATEAU TECHNIQUE

- Suivre la qualité des lots de DMU réceptionnés

mmmmm> \//| |DATION DES DMU A RECEPTION

DES LOTS DE DMU DE SANG TOTAL
DES KITS DE FILTRATION POUR MELANGES PLAQUETTAIRES

-Suivre les PSL arrivant en fin d’utilisation

s> CONTROLE DES PSL A PEREMPTION

DES CONCENTRES DE GLOBULES ROUGES
DES CONCENTRES PLAQUETTAIRES

)
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Des Controles : Pour quoi faire ?

- La cabine de prélevement acquiert un nouveau separateur ou procede a une
maintenance qui suggere ou implique un contrdle de bon fonctionnement

s |, 55/ER DE VALIDATION DE SEPARATEURS D’APHERESES
QUALIFICATION OU REQUALIFICATION

- S’assurer qu’'une non-conformité rencontrée n’est pas générée par un
dysfonctionnement systématique ou récurrent

> -\ ROLES RENFORCES

CONCERNE TOUS LES PROCESS DE SANG TOTAL
ET SEPARATEURS D’APHERESES

)

LEF

www.efs.sante.fr

-



Laboratoire Contrble
Qualité EFSPM
Rencontres TACT

Etablissement Francais du Sang 07 et 08 octobre 2010

Des Contrbles : Pour quoi faire ?

- Le service de distribution suspecte une anomalie dans le PSL

- REFUS DE DISTRIBUTION
CONCERNE TOUS LES TYPES DE PSL HOMOLOGUES

( suspicion d’hémolyse, absence d’indice de tournoiement,
présence de particules étrangéres, couleur suspecte...)

- Contréler les process de déplasmatisation

-CONTRC)LE DES PSL DEPLASMATISES

DES CONCENTRES DE GLOBULES ROUGES
DES CONCENTRES PLAQUETTAIRES

mmmmm> CONTROLE BACTERIOLOGIQUE SPECIFIQUE

TOUS PSL EN DEHORS D’'UN CONTEXTE
D'INCIDENT TRANSFUSIONNEL DIRECT (Envoi a I'lFB Purpan)

)
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Quels sont les produits contrdlés sur plan d’échantillonnage?

Service de Préparation du Plateau | PMU de sang total (filtration sang total)
technique DMU de sang total pour plaquettes

DMU de filtration de mélanges plaquettaires

Cabines de prélevement DMU d'aphérese

DMU de sang total ( filtration sang total)

Collectes mobiles
DMU de sang total pour plaquettes

)
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AFNOR

Assoclation Frangalse
de Normalisation
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Plan d’ échantillonnage

Norme
NF ISO 2859-1

Avril 2000

2@ tirage : 2001:06 X06-022-1

Sl s Es O el

Regles d'échantillonnage pour les contréles par
attributs

Partle 1 : procédures d'échantillonnage pour les contréles fot par lot,
indexés & aprés o niveau de qualité acceptable (NOA)

Imprimé par AFNOR le
13 avril 2007

pour
EFS - ETS FRANCAIS DU SANG

avec {'sutorisation de I'Editeur

JAFNOR

TABLE DELANORME NF X 06-22

Lettre-code en fonction de 'effectif des lots et du niveau de contrile

Niveaux de corntrdle spéciaux Niveaus de confrole pour

Effectif des lots usages genérmux

g1 5.2 53 54 I II I
Zag A A A A A A E
Qals A A A A A B C
163253 A A B B B C D
26a30 A B E C C D E
31a90 B B C C C E F
91al30 E B C D D F G
15123 280 E C D E E G H
281 a 500 E C D E F H T
30131200 C C E F G I K
1201a3 200 C D E G H E L
3201a10000 C D F G I L M
10001 a 35 000 C D F H K M N
35001 a 150000 D E G I L N P
150 001 a 300 000 D E G J M P Q
300001 et au-dessuz D E H K N Q E

T

Correspondance entre letire-code et effectif d’échantillon du plan simple
contrile normal et renforcé

Lettre-code A|B|C|D|E|F|G|H|J|EKE|LM|N|P|Q | LK

Effectif d’échartillon n| 2 3 3 B[ 13| 20 (32| 50 ( BO | 125 (200 | 315( 500 | BOO (1250|2000
du plan simple (1)

)
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Quels parametres contrdler ?

lls sont dictés par les textes réglementaires:
- Arrété du 29 avril 2003 fixant la liste et les caractéristiques des produits sanguins labiles
- Arreté du 19 juillet 2005 caractéristiques des PSL

- Modification du 28-03-2007 de l'arrété du 29-04-2003

-

— —Controles-des principes acfifs— - ~Controles-des contaminants

CGRD:Hb-(2 40g/poche),-Ht (>50%)- = Leucocytes résiduels

CPAD : > 2 x 101 plaquettes par poche - " —— ,
MDCT: >0;375: 164/ unité composantie pool CGRD, CPAD et MDCT: < 1x-168 GB-par poeche
Plasma: > 50g-protéines totales /L » Plasma Thérapeutique: 1x 104 GB par-Litre ——
FVIIE> 0,7 Ul/mlsur-pool de tubulures (6 a10). ~Plasma pour Fractionnement: 1x 10° GB par Litre_

www.efs.sante.fr @ 9
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Technologie de la cytométrie de flux

ise en pression——» Cellules

\

Gaine liquide
d entrainement

Electronique
intégration, amplification, compensation

i

ion

\ 4

t

LASER

\ 4

-

A 4
Compensation

Intégration/Amplification
érisa

Lentilles de

\\ focalisation /
v -
\ Lumiére d ’analyse Détecteurs ’

\ 4

Stockage et analyse des données
Pilotage du tri

Y

Optique

mise en forme des lumiéres d’excitation et d’analyse
séparation et détection des # couleurs
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Exploitation de la taille et de la Exploitation de techniques de
structure des cellules fluorescence

FProjection SSC

954 uonoslold

2op A0t aT Ao feer

Structure (FSC)
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Nouvelle technologie de la partie fluidigue de cytométrie de flux

Systéme microcapillaire

Sample aspirated by f Pas de liquide de gaine
stepper motor-driven & 10,000-500,000 cells/mL
syringe
expandeds® ¢ A
laser beam ,:/ & Probe Volume = 200 picoliters
20pm
20um — Flow Rate = 0.12 t01.18 pl / sec
@« Velocity: up to 200mm/sec

www.efs.sante.fr

Systéme fluidique traditionnel
avec liquide de gaine

Liguide de gaine: ~10 mL/Test
Déchets liquides: 8 Litres par jour
: 100,000 — 1,000,000 cells/Test

MO|d JiEsyS

Fluorescence Signals

N

Focused Laser

Purdue Univarsity
Cytomalry Laboratonias
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Résultats du Contrble Qualité: Cartes de contrdle et Statistiques
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Consequence des Controles

Analyse de I'échantillon

\

Non-conforme

\

Conforme < Retraitement

\

Non-conforme

7\

Libération du PSL Déclassement Destruction
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Information et communications

Envols
électroniques vers
Bases de données
nationales, EFS et

Controle qualité
Saisie en tableaux,
résultats en ligne

Courriers
électroniques de

libération des
lots de DMU

Dossiler de
validation des
Séparateurs

Audits et
Inspections

Communication
semestrielle

Revue de
processus
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