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Le Tissu ?

Toute partie constitutive du corps humain constituée de
cellules reliées entre elles par une trame conjonctive

(Directive 2004/23/CE du parlement européen du 31/03/2004)

Exemples : les cornées, les os, les élements de
I'appareil locomoteur, les valves cardiaques, les
vaisseaux - arteres et veines, la peau, I'amnios, ...
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Prélevement et recueil des tissus 1

* Prelevement de tissus chez un donneur
déecede en EME ou apres arrét cardiaque

— Assurer des moyens de communication avec la

Coordination du prélevement pour les organes et
les tissus (7j/24h)

— Effectuer I'acte de prélevement le cas échéant

— Assurer la logistique de conditionnement et de
transport



Prélevement et recueil des tissus 2

* Recuell de residus operatoires aupres des
équipes chirurgicales

— Etablir des Conventions avec les équipes
chirurgicales

— S’assurer du recueil du consentement « libre
et éclairé » du patient

— Assurer la logistique de conditionnement et de
transport



Préparation et conservation 1

 Dissection — Transformation

— Disposer les competences
* Travail en zone a atmosphere contrblée
« Connaissance des procedures operatoires

— Des equipements
« Zone a atmosphere contrdlee
 Instrumentation

* Choix du Conditionnement le plus approprie
— Au mode de conservation (poche, pot, flacon ...)
— Pour maintenir la stérilité des greffons
— Déconditionnement aisé au bloc operatoire



Préparation et conservation 2

 Conservation

— Choix du milieu de conservation ou du
cryoprotectant
— Procedures reproductibles et validees
— Disposer des équipement appropries
 Tempeérature contrblée
« Maintenance



Seécurité sanitaire et controles 1

« Sélection clinique du donneur

— Etablir des critéres d’exclusion
— Recueillir les documents relatifs a cette sélection clinique

« Contrdles serologiques du donneur :
— Chez le donneur décédé

— Chez le donneur vivant :
« Contréle initial
« Contréle post quarantaine

— Sérotheque

« ContrOle de la stérilite des greffons
— Echantillonnage
— Contrble microbiologique des greffons



Seécurité sanitaire et controles 2

* Controle de la qualite des tissus
— Cornée : endothélium
— Vaisseaux : dimensions, presence d'athérome,

* Recuelllir les données de la tracabilite
— Liaison donneur - greffon
— Toutes les opérations effectuees, les opérateurs

— Tous les produits qui ont ete en contact avec le
greffon



Mise a disposition des patients

Répondre aux demandes des chirurgiens greffeurs

» Maintenir les stocks : Quantité et qualité
* Fournir toute information utile au chirurgien

* Transport des greffons en respectant les
conditions de conservation

* Recuelllir les données de la biovigilance
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Organisation d’une Banque de Tissus
















Infrastructures et materiels 1

Locaux Fonctions
Zone de réception Réception Tissus ...
Zone de Zone atmosphere controlee
dissection transformation « salle blanche »
Zone de conservation Conservation

(+30°,+4°, -80°, N2)

Zone de contréle Contréle qualitée

Zone de distribution Distribution des greffons




Dissection & Transformation

Travail en zone a atmosphére controlée
Densité particulaire

extérieur

<3 530 000 particules 5y/m3
> 5000 000

particules 5u/m3

Hotte ISO 5
< 3 530 particules 5u/m3

Comptage particulaire




Dissection & Transformation

Travail en zone a atmosphére controlée
Gradient de pression

extérieur

P: + 30 mm eau P: + 15 mm eau

Gradient de pression



Dissection & Transformation

Travail en zone a atmosphere controlée
Maitrise des circuits sales et propres

extérieur

sortie personnel




Dissection & Transformation

Travail en zone a atmosphere controlée
Controle de la Bio-contamination

extérieur

< 100 ufc/m3 < 200 ufc/m3
< 25 ufc/boite petri 5cm < 25 ufc/boite petri 5¢

Hotte ISO 5

<1 ufc/m3
< 1 ufc/boite petri 5cm

Contrble Biocontamination air/surfaces



Salle blanche vue générale

—




Dissection d’un coeur




Infrastructures et materiels 2

Locaux Fonctions
Zone de réception Réception Tissus ...
Zone de Zone atmosphere controlée
dissection transformation « salle blanche »
Zone de conservation Conservation

(+30°,+4°, -80°, N2)

Zone de contréle Contréle qualitée

Zone de distribution Distribution des greffons




JAR LIQUIDI




Conservation

: Systéme de Transmission
Surveillance ,
secours d’alarmes
Température
Cuves azote ] P o Cuves de secours
Niveau azote liquide
Aqui?

Congélateurs &

Congélateurs de

e T A
Réfrigérateurs | cmperature Secours

Température | bat 5

Incubateurs +/- CO2 ncubateurs de

+/- Humidité

Secours

Pour faire quoi ?

Comment ?

24h/7]




Equipements conformes

MAITRISE

« Conception et/ou du choix des equipements

* Qualification, Surveillance et Maintenance
des equipements

* Mise en ceuvre des équipements



Ressources & personnels

Activité
Prélevement

Réception

Transformation

Conservation

Controle

Validation
Distribution
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Ressources & personnels

Activite \ Compétences

Prélevement

Réception Formation initiale
Transformation > Formation continue
Conservation Evaluation
Controle
Validation

Distribution /












Conclusion 1

Biocompatibilite

Reésistance a lI'infection
Indications nhombreuses

Peu d’alternatives thérapeutiques

MAIS ...



Conclusion 1

La Condition nécessaire et non suffisante
pour assurer la

Sécurité et Disponibilité
des greffons



Conclusion 2

Etablir et appliquer :

Regles de Bonnes Pratiques
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