	SITE MASTER FILE 
voor de  BLOEDTRANSFUSIECENTRUM 

(Herziening mei 2007)

	Versie nr.:  


	Toepassingsdatum:


FAGG referentie nr.:
00 - 0000
	1. Algemene inlichtingen



1.1. BLOEDTRANSFUSIECENTRUM (BTC) 

Naam:






Adres:






Postcode:



Plaats:

Oprichtingsdatum:

Afdeling van Bloedinstelling :

1.2.  Verantwoordelijke voor de BTC:

Naam:

Titel en specialisme:


Telefoon:


E-mail:



1.3.  Hoofd-geneesheer van de BTC:

Naam:

Titel en specialisme:


Telefoon:


E-mail:

Delegatie van specifieke taken aan andere personen? 


ja:  □ 
neen:  □
Indien ja, welke taken en aan wie?  (eventueel, een bijlage toevoegen)

Handtekeningen:


1.4. Contact 24 u / 24 – 7 d. / 7 voor de centrum:

Naam en / of functie:

Tel.: 




Fax.:

E-mail:

1.5.  Lijst van de donorcentra die van de centra afhangen (een lijst bijvoegen indien nodig)
1.5.0.
Geen  □
1.5.1.
Naam van plaats:

Adres:


Postcode:


Plaats:






Frequentie van de bloedinzamelingen:
1.5.2. …

1.6.  Lijst van de mobiele bloedinzamelingen die van de instelling afhangen (een lijst bijvoegen indien nodig)
1.6.0.
Geen  □
1.6.1.
Naam van plaats:

Adres:


Postcode:


Plaats:






Frequentie van de bloedinzamelingen:

1.6.2.
…
1.7.: Lijst van de bloeddepots die van de instelling afhangen (een lijst bijvoegen indien nodig)
1.7.0. 
Geen  □
1.7.1. 
Naam van het ziekenhuis:


Oprichtingsdatum van de depot:


Adres:


Postcode:


Plaats:







Tel.:


E-mail:


Naam van de verantwoordelijke:


Functie:

1.7.2.

…

1.8.: Lijst van de ziekenhuizen en / of de ziekenhuisbloedbanken die rechtstreeks door de BTC bevoorraad worden (een lijst bijvoegen indien nodig)
1.8.0. 
Geen  □
1.8.1. 
Naam van het ziekenhuis:

Adres:


Postcode:


Plaats:







Tel.:


E-mail:


Naam van de verantwoordelijke:


Functie:

1.8.2. 
…
	2. Erkenning

	2.1. Door de overheid
	Datum van bekendmaking van het besluit: 

Staatsblad van:

	· 
	Einddatum:



	
	RIZIV nr.:




	3. Officiële Inspecties

	3.1. Eerste inspectie
	Nieuwe aanvraag

□
	Aanvraag naar aanleiding van een uitbreiding van de bestaande erkenning 

□

	3.2. Laatste inspectie uitgevoerd door de bevoegde overheid
	Datum:



	
	Geen opmerkingen

□
	Inspectierapport met opmerkingen

□
	Waarschuwingsbrief

□

	
	Antwoord van de BTC op de opmerkingen:
(indien van toepassing; in bijlage)

	3.2.2. Belangrijke wijzigingen sinds de laatste inspectie (indien van toepassing)

	3.3.1. Sluiting
	Ja

□
	Datum van sluiting:


	Neen

□

	
	Reden:


	

	3.3.2. Verandering van locatie
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen:

□

	
	Voormalig locatie:


	

	3.3.3. Belangrijke herstructurering
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van verandering:


	

	3.3.4. Belangrijke wijzigingen in de procedures
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van verandering:


	

	3.3.5. Belangrijke wijzigingen in het personeelsbestand
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van verandering:


	

	3.3.6. Wijziging van de computersoftware toepassingen van de BTC die kritisch zijn voor het functioneren van de BTC
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van de verandering:


	


	3.3.7. Kritische verandering in de uitrusting 
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van de verandering:


	

	3.3.8. Nieuwe samenwerkingsakkoorden (b.v. met nieuw laboratorium)
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van de verandering:


	

	3.3.9. Andere belangrijke veranderingen / nieuwe activiteiten
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van de verandering:


	

	3.3.10. Toekomstige belangrijke veranderingen gepland
	Ja

□
	Datum van verandering:


	Neen

□

	
	Aard van de verandering:


	


	4. ACTIVITEITEN

	
	ja
	neen

	4.1. Afname

	4.1.1. Volbloed
	□
	□

	4.1.2. Plasmaferese
	□
	□

	4.1.3. Immunisatie van donoren (zo ja, vermeld welke)
	□
	□

	4.1.4. Erytrocytenaferese
	□
	□

	4.1.5. Bloedplaatjesaferese
	□
	□

	4.1.6. Granulocytenaferese
	□
	□

	4.1.7.1. Autologe volbloeddonatie
	□
	□

	4.1.7.2. Autologe erytrocytendonatie
	□
	□

	4.1.7.3. Autologe plasmadonatie
	□
	□

	4.1.7.4. Autologe bloedplaatjesdonatie
	□
	□

	4.1.8. Hematopoïetische stamcellenaferese
	□
	□

	4.1.9. Lymphocytenaferese
	□
	□

	4.1.10. Multicomponentenaferese (preciseren):
	□
	□

	4.1.11. Andere:
	□
	□


	4.2. Bereiding

	4.2.1. Volbloed
	□
	□

	4.2.2. Gedeleucocyteerd erytrocytenconcentraat (volwassen eenheid)
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.3. Gedeleucocyteerd erytrocytenconcentraat (zuigeling eenheid)
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.4. Ingevroren erytrocytenconcentraat
	□
	□

	4.2.5. Virogeïnactiveerd vers plasma
	□
	□

	4.2.6. Plasma voor fractionering
	□
	□

	4.2.7. Gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat standaard
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.8. Gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat virusgeïnactiveerd
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.9. Eéndonor gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.10. Eéndonor gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat virusgeïnactiveerd
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.11. Granulocytenconcentraat
	Standard

□
	Bestraald

□
	Standard

□
	Bestraald

□

	4.2.12. Lymphocytenconcentraat
	□
	□

	4.2.13. Hematopoïetische stamcellenconcentraat
	□
	□

	4.2.14. Donor-lymfocyten voor infusion (DLI)
	□
	□

	4.2.15. Andere:
	□
	□

	4.2.16. Andere:
	□
	□

	4.3. Onderaanneming (ieder activiteit die aan een onderaanneming gegeven is vermelden)

	4.3.1.
	Activiteit:
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	
	Naam:
	Schriftelijke overeenkomst
	Ja

□
	Neen

□

	4.3.2.
	Activiteit:
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	
	Naam:
	Schriftelijke overeenkomst
	Ja

□
	Neen

□


	5. De Donor

	5.1. Procedures betreffende de donorwerving
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.2. Informatie voor de donoren
	Ja

□
	Neen

□

	5.3. Procedure betreffende de donorselectie
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.4. Procedure betreffende de zelfuitsluiting van de donor
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.5. Procedure betreffende de instemming van de donor
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.6. Procedure betreffende de donoridentificatie
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.7. Procedure betreffende de afname en de identificatie
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.8. Procedure betreffende  voorlopig en definitief uitstel van een donor
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.9. Inlichten van de donor over de afwijkende testsresultaten
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	5.10. Register van donoren (bestand)
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□


	6. LABORATORIUMTESTEN

	6.1. Screeningstesten

	Testen uitgevoerd op:
	Anti-HIV 1/2
	Anti-HCV
	HBsAg
	Anti-HBc
	Syfilis
	NAT

HIV1
	NAT 

HCV

	1: iedere gift

2: eerste gift

3: aanvraag
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	6.1.1. Door laboratorium van de BTC
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.2. Door laboratorium van de BI
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.3. Door ander laboratorium

(coördinaten en reden in bijlage preciseren)
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.1.4. Gemiddelde tijd i.v.m. het bekomen van de resultaten van de screeningstesten
	…… dagen

	6.1.5. Voert de BTC testen uit voor andere BI of BTC’s?
	Ja

□
	Neen

□

	6.1.6. Factureert de BTC testen?
	Ja

□
	Neen

□

	6.1.7.  Beschikt de BI over een erkend laboratorium voor klinische biologie?
	Ja

□
	Neen

□

	6.2. Bevestigingstest van een positief resultaat voor een screeningstest

	Test uitgevoerd:
	Anti-HIV 1/2
	Anti- HCV
	HBsAg
	Anti-HBc
	NAT

HIV 1
	NAT HCV

	6.2.1. Door laboratorium van de BTC
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.2.2. Door laboratorium van de BI
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.2.3. Door ander laboratorium

(b.v. backup, bevestiging, …) ; (coördinaten in bijlage preciseren)
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.2.4. Gemiddelde tijd i.v.m. het bekomen van de resultaten van de bevestiging van een positief resultaat
	…… dagen

	6.2.5. Voert de BTC bevestigingstesten uit voor andere BI of BTC’s?
	Ja

□
	Neen

□

	6.2.6. Factureert de BTC bevestigingstesten
	Ja

□
	Neen

□

	 6.3. Andere testen

	Testen uitgevoerd op:
	Hemogram
	Totaal eiwit
	Bloedgroep 

ABO / D
	Opsporen van onregelmatige antistoffen 
	HLA typering
	Andere

… …

	1: iedere gift

2: eerste gift

3: op aanvraag
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	6.3.1. Door laboratorium van de BTC
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.2. Door laboratorium van de BI
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.3. Door ander laboratorium

(coördinaten en reden in bijlage preciseren)
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□
	□

	6.3.4. Gemiddelde tijd i.v.m. het bekomen van de resultaten van de bevestiging van een positief resultaat
	  …… dagen

	6.3.5. Voert de BTC andere testen uit voor andere BI of BTC’s?
	Ja

□
	Neen

□

	6.3.5. Factureert de BI andere testen?
	Ja

□
	Neen

□

	6.4. Overbrenging van de resultaten naar de BI

	6.4.1. Screeningstesten en andere testen
	On line □
	Papier □
	Ander  □ (preciseren)

	
	Gemiddelde overbrengingstermijn:  ….. 

	6.4.2. Bevestigingstesten
	On line □
	Papier □
	Ander  □ (preciseren)

	
	Gemiddelde overbrengingstermijn:  ….. 


	6.5. Externe kwaliteitscontrole i.v.m. laboratoriumtesten

	6.5.1. De eisen m.b.t. deelname aan de externe kwaliteitscontrole schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	6.5.2. Test type 
	Programma
	Frequentie / jaar
	Georganiseerd door

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	7. Kwaliteitszorg

	7.1. Verantwoordelijke voor de kwaliteitszorg 

	7.1.1. Naam
	

	7.1.2. Titel en specialisme 
	

	7.1.3. Opleiding in kwaliteitszorg
	Opleiding beëindigd op (datum):


	Nog bezig

□

	7.1.4. Beschikbare tijd voor kwaliteitszorg (in VTE):

	7.1.5. Indien niet voltijds beschrijving en plaats van de andere activiteiten
	In de instelling: (in bijlage)



	
	Buiten de instelling: (in bijlage)



	7.1.6. De verantwoordelijke rapporteert aan:
	Verantwoordelijke van de BI     ja  □     neen   □

	6. 
	Andere persoon? (naam en functie):

	7.2. Plaatsvervanger van de verantwoordelijke voor de kwaliteitszorg

	7.2.1. Naam
	
	Geen plaatsvervanger 

□

	7.2.2. Titel en specialisme 
	

	7.2.3. Opleiding in kwaliteitszorg
	Opleiding beëindigd op (datum):


	Nog bezig

□

	7.2.4. Beschikbare tijd voor kwaliteitszorg in VTE:

	7.2.5. Indien niet voltijds beschrijving en plaats van de andere activiteiten
	In de instelling: (in bijlage)



	
	Buiten de instelling: (in bijlage)



	7.3. Taken van het kwaliteitszorgspersoneel schriftelijk vastgelegd?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□


	7.4. Regelmatige controle van de documentatie door de verantwoordelijke voor kwaliteitszorg
	Frequentie

	
	1 x / 6 maand
	1 x / jaar
	Andere

(preciseren)

	7.4.1. SOP’s 
	□
	□
	□

	7.4.2. Onderhoudslogboek
	□
	□
	□

	7.4.3. Ijkingslogboek
	□
	□
	□

	7.4.4. Zelfinspectie / externe audits
	□
	□
	□

	7.4.5. Kwaliteitscontroles
	□
	□
	□

	7.4.6. Kwaliteitsafwijkingen
	□
	□
	□

	7.5. Worden interne audits volgens een vastgesteld programma uitgevoerd 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	
	Systematisch uitgevoerd, maar niet volgens een programma

□
	Sporadisch uitgevoerd 

□

	7.5.1. Het programma definieert ten minste:
	Te auditeren onderwerpen

 □
	Frequentie

□
	Door wie

□
	Geen programma

□

	7.6. Worden zelfinspecties volgens een vastgesteld programma uitgevoerd?

	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	Systematisch uitgevoerd, maar niet volgens een programma

□
	Sporadisch uitgevoerd

□

	7.6.1. Het programma définieert  ten minste:
	Te inspecteren onderwerpen

 □
	Frequentie

□
	Door wie

□
	Geen programma

□

	7.7. Resultaten van audits en zelfinspecties:  correctieve maatregelen in een register opgenomen
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□


	8. Hygiëne en veiligheid

	8.1. Voorschriften betreffende de algemene hygiëne

	Schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	8.2. Voorschriften betreffende de veiligheid en de bescherming betreffende biologische risico’s

	Schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	8.3. Voorschriften betreffende de persoonlijk hygiëne

	Schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□


	9.      PERSONEEL

N = Aantal fysiche personen ; VTE = Aantal VolTijds Equivalent (moet < of = N)

	9.1. Verantwoordelijke van de BTC
	Aangesteld sinds:
	Bijkomende aanstelling:
	Geen bijkomende aanstelling 
□

	9.2. Aantal werknemers

(Verantwoordelijke van de BTC niet inclusief)
	Arts
	Apot.
	Biol.
	Verpl.
	Techn.
	Andere
	Admin.
	Logist.

	
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE
	N
	VTE

	9.2.1. Medische directie
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.2.  Bloedinzamelingen 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.3. Bereiding
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.4. Analysen laboratorium
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.5. Kwaliteitszorg en controle
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.6. Distributie
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.7. Bestuur en algemene diensten
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.2.8. TOTAAL
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9.3. Personeelsopleiding

	9.3.1. Bestaat er voor elk personeelslid een schriftelijke functiebeschrijving?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	
	
	Frequentie van herziening
	

	9.3.2. Is opleiding voorzien?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	9.3.3. Is er een evaluatie na opleiding voorzien?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□

	9.3.4. Programma van de permanente vorming
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen

□


	10. LOKALEN EN UITRUSTING

	10.1. Bewaring van documenten

	10.1.1. Archieven beschikbaar vanaf:
	
	Aantal jaren

	
	
	Traceerbaarheids-gegevens
	Andere gegevens

	
	
	
	
	

	
	Op papierformaat:
	
	
	

	
	Elektronisch
	
	
	

	
	Ander
	
	
	

	10.1.2. Plaats van de archieven ongewijzigd sinds de laatste inspectie
	Ja

□                                              
	Gewijzigd op:

	10.1.3. Bewaring van de documenten op een centrale plaats in de BI                      
	Ja

□
	 SOP nr.
	Neen  

□

	10.1.4. Bewaring van de documenten gedecentraliseerd, maar in lokalen van de BTC of BI   
	Ja
□
	SOP nr.
	Neen  

□

	
	Adres:

	10.1.5. Bewaring van de documenten door een externe firma
	Ja
□
	SOP nr.
	Neen  

□

	
	Firma:

	
	Adres:

	10.1.6. Bewaringsvoorwaarden schriftelijk vastgelegd (b.v. beperkte toegang, bescherming tegen verlies, vuur, diefstal, etc.)
	Ja
□
	SOP nr.
	Neen  

□

	10.1.7. Back up van de elektronische archieven
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	
	Back up frequentie:

	10.1.8. Bewaring van een back-up in een ander gebouw
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.1.9. Duur van de bewaring van gegeven in verband met traceerbaarheid schriftelijk vastgelegd
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.1.10. Duur van de bewaring van gegeven niet in verband met traceerbaarheid schriftelijk vastgelegd
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.2. Klein materiaal en verbruiksgoederen

	10.2.1. Bestellingen: nazicht van erkenning of vergunning van de distributeur of fabrikant (voor medische hulpmiddelen)
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.2.2. Ontvangst en bewaring: schriftelijke procedure
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.2.3. Ongewijzigd sinds de laatste inspectie
	Ja

□                                              
	Gewijzigd op:

	10.2.4. Verantwoordelijke voor de ontvangst:
	Naam en functie:

	10.2.5. Verantwoordelijke voor bewaring en aflevering
	Naam en functie:


	10.2.6. Bewaring: gecontroleerde toegang
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.2.7. Bewaring buiten de BTC of de BI voor verbruiksgoederen
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.2.8. Verantwoordelijkheden voor de bewaring buiten de BTC of de BI schriftelijk gedefinieerd, zo ja afspraken schriftelijk vastgelegd
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.3. Kritisch materiaal en uitrusting 

	10.3.1. Bestel: nazicht van de erkenning of vergunning van de distributeur of fabrikant
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.3.2. Procedure voor ontvangst en ingebruikstelling
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.3.3. Procedure voor gebruik 
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□

	10.3.4. Regelmatige  controle en onderhoud
	Ja

□                                              
	SOP nr.
	Neen 

□


	11.      Bewaring van bloedproducten

	11.1. Beschrijving van de bewaring van de verschillende bloedproducten

	11.1.1. Volbloed
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.2. Gedeleucocyteerd erytrocytenconcentraat (volwassen eenheid)
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.3. Gedeleucocyteerd erytrocytenconcentraat (zuigeling eenheid)
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.4. Bevroren erytrocytenconcentraat
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.5. Virusgeïnactiveerd vers plasma
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.6. Plasma voor fractionering
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.7. Gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat standaard
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.8. Gedeleucocyteerd bloedplaatjesconcentraat virusgeïnactiveerd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.9. Gedeleucocyteerd ééndonor bloedplaatjesconcentraat
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.10. Gedeleucocyteerd ééndonor bloedplaatjesconcentraat virusgeïnactiveerd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.11. Granulocytenconcentraat
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.12. Lymfocytenconcentraat
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.13. Hematopoïetische stamcellenconcentraat
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.14. Donor-lymfocyten voor infusion (DLI)
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.15. Andere:
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.1.16. Andere:
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□


	11.2. Uitrusting voor bewaring van bloedproducten

	11.2.1. Temperatuurcontrole alarmsysteem 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.2.2. Archivering van de temperatuurcontrole 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.2.3. Hulpsysteem of back-up
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.2.4. Gescheiden bewaring van de verschillende producten (quarantaine, vrijgegeven, vernietigde, autologe donoren,...)

	  11.2.4.1. Quarantaine
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	  11.2.4.2. Vrijgegeven producten
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	  11.2.4.3. Vernietigde producten 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	  11.2.4.4. Vervallen  producten
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	  11.2.4.5. Autologe bloed producten
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	  11.2.4.6. Andere (preciseren)
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.3. Inventarisbeheer
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.4. Beheer van terugname na levering
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	11.4.1. Terug in bewaringneming  van de teruggegeven bloedproducten toegestaan
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□


	12. Vrijgave van bloedcomponenten, leveren of vernietigen van eenheden 

	12.1. Vrijgave van producten

	12.1.1. Procedure schriftelijk vastgelegd


	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	
	Uitgevoerd door:

	9. 
	Productie verantwoordelijke 

□
	Kwaliteitszorg verantwoordelijke

□
	Kwaliteitscontrole verantwoordelijke

□
	Ander

□
(preciseren)

	12.2. Distributie

	12.2.1. Distributie naar een ziekenhuisbloedbank
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.2.2. Aflevering voor toediening ex-ziekenhuis
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.2.3. Permanentie is verzekerd

            24u. / 24, ter plaatse
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.2.4 Permanentie is verzekerd 

            24u. / 24 door een 

            oproepbare wacht
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.3. Niet gevalideerde of vervallen eenheden

	12.3.1. Afkeuring van eenheden 
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.3.2.. Behandeling van afgekeurde eenheden vóór vernietiging schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.3.3. Bewaring van afgekeurde eenheden vóór vernietiging schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	12.3.4. Vernietiging van afgekeurde eenheden schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□


	13. Vervoer

	
	Verzekerd door de BTC of de BI
	Verzekerd door een vervoerder

	13.1. Intern vervoer     

(donor- centra of  bloedinzameling (BTC)
	nooit
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	soms
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	dikwijls
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	altijd
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	13.2. Intern vervoer     
     (BI (BTC ( BTC)
	nooit
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	soms
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	dikwijls
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	altijd
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	13.3. Extern vervoer
     (BTC (ziekenhuis)
	nooit
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	soms
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	dikwijls
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	altijd
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	13.4. Extern vervoer
     (BTC ( fractionering)
	nooit
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	soms
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	dikwijls
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	
	altijd
	SOP nr. 
	SOP nr. 

	13.5. Invoer?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	13.6. Uitvoer?
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□


	14. look back

	14.1.  Procedure schriftelijk vastgelegd
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	14.2.  Procedure legt de reden voor de look back vast
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	14.3.  Procedure legt de minimale periode van de look back vast
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	Minimale periode
	12 maanden
	6 maanden
	3 maanden
	Andere

(specificeren)
	Geen

	14.3.1. HBV
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.2. HCV 
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.3. HIV 1 / 2
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.4. Syfilis
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.5. vCJD
	≥10 jaar   □
	□
	□

	14.3.6. Malaria
	□
	□
	□
	□
	□

	14.3.7. Ander:
	□
	□
	□
	□
	□

	14.4. Start voor de look back
	 SOP nr.

	14.4.1. Donatie met een bevestigde positieve test 
	Ja

□
	Neen

□

	14.4.2. Laatste negatieve donatie vóór de bevestigde positieve test
	Voor al de merkers

□
	Niet voor al de merkers

□
(specificeren)

	14.4.3. Binnen welke termijn na het bekend worden van een bevestigde positieve test start de look back?
	Onmiddellijk

□
	Binnen een termijn 

van ………. 
	Geen termijn bepaald

□

	14.5. Procedure wanneer geen donatie binnen een termijn van 6 maand vóór de donatie met een bevestigde positieve test kan teruggevonden worden

	14.5.1. Belangrijkste elementen van de procedure
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□

	14.5.2. 
	-

-

-

-

	14.5.2.                                      □  Geen look back 

	15. Traceerbaarheid

	15.1. Procedures 
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.2. Traceerbaarheid van de receptor tot de donor
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.3. Traceerbaarheid van de donor naar de receptor
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.4. Traceerbaarheid van de bereide bloedcomponenten
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.5. Traceerbaarheid van de lokalisatie  van de bereide bloedcomponenten
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.6. Coderingssysteem
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.7. Ondersteund door informatica
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	15.8.  Traceerbaarheid van afgekeurde of vervallen eenheden tot en met de vernietiging
	Ja

□
	SOP nr.
	Neen 

□


	16. Informatie in geval van terugroeping 

	16.1. Terugroeping

	16.1.1. Procedure voor terugroeping 
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	16.1.2. De procedure legt de reden voor terugroeping vast
	Ja
□
	SOP nr.
	Neen
□

	16.1.3. De procedure duidt de persoon aan die met de terugroeping belast is
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	16.1.4. De procedure duidt de persoon aan die met de terugroeping belast is buiten de diensturen
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	16.2. Informatie

	16.2.1. Zijn de BTC waaraan de bloedcomponenten geleverd waren verwittigd?
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	16.2.2. Zijn de ziekenhuizen en de geneesheren waaraan de bloedcomponenten geleverd waren verwittigd?
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	16.2.3. Werd het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG), Dpt Vigilantie, verwittigd?
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□


	17. Informatie in geval van niet-conformiteit

	17.1. In geval van voorvallen, ongewenste bijwerkingen, vergissingen en klachten

	17.1.1. Interne meldingsysteem 
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	17.1.2. Procedure voor de behandeling van de voorvallen, ongewenste bijwerkingen, vergissingen en klachten
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	17.1.3. De procedure stelt de reden van de melding van voorvallen, ongewenste bijwerkingen, vergissingen en klachten
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	17.1.4. Onderzoek van de voorvallen, ongewenste bijwerkingen, vergissingen en klachten
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	17.1.5. Correctieve maatregelen
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	17.2. Wanneer de informatie in geval van niet-conformiteit aanleiding geeft tot probleem i.v.m. de kwaliteit of veiligheid:

	  17.2.1. Terugroeping (recall)?
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	  17.2.2. Informatie van de betrokken BI en BTC?
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	  17.2.2. Informatie van de betrokken ziekenhuizen en artsen?
	Ja
□
	 SOP nr.
	Neen
□

	  17.2.3. In geval van ernstige ongewenste voorval of bijwerking werd het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten (FAGG), Dpt Vigilantie, verwittigd?
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	  17.3. Jaarlijksrapport voor hemovigilantie tijdig verstuurd
	Ja
□
	Neen
□


	18.      Verwijdering van biologisch afval

	18.1. Bewaring van biologisch afval

	18.1.1. Procedure schriftelijk vastgelegd
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	18.1.2. Scheiding van besmettelijk en niet-besmettelijk afval 
	Ja
□
	SOP nr..


	Neen
□

	18.2. Verwijdering van biologisch afval

	18.2.1. Procedure schriftelijk vastgelegd
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	18.2.2. Scheiding van besmettelijk en niet-besmettelijk afval
	Ja
□
	SOP nr.


	Neen
□

	18.3.  Vervoer en verwijdering
	Maatschappij:

Naam:

Adres:

Plaats:

	18.3.1. Contract
	Ja

□
	Neen
□

	18.3.2. Frequentie / week
	1 x
	2 x
	3 x
	4 x
	5 x

	18.4.3. Attest na ieder afhalen of verwijdering van biologisch afval?
	Ja

□
	Neen
□


19. LIJST VAN DE DOCUMENTEN DIE ALS BIJLAGEN MET DE SMF
DIENEN GEVOEGD TE WORDEN 
□
19.2. Verslag van de laatste inspectie (met al de vaststellingen) uitgevoerd door de bevoegde overheid, en de eventuele antwoorden van de BTC;

□
19.3. Overzicht van de organisatie van de BTC (flow-chart of organogram met de naam van de personeelsleden met een belangrijke functie (b.v. de verantwoordelijke arts, …);

□ 
19.4. Lijst van de overeenkomsten met al de betrokken derde partijen van de BI op gebied van afname, behandeling, bewaring, distributie, invoer of uitvoer van labiele bloedcomponenten;

□ 
19.5  Verzekeringsattest (conform met artikel 3, §1, 8° van de K.B.van 4 april 1996 betreffende de afneming, de bereiding, de bewaring en de terhandstelling van bloed en bloedderivaten van menselijke oorsprong);

□
19.6.
Lijst van de kritische uitrusting (conform met artikel 3, §1, 12°, d van hetzelfde K.B.)

□
19.7. Een recent plan van de BTC (conform met artikel 3, §1, 12°, d van hetzelfde K.B.) met aanduiding van de minsten volgende plaatsen:  

□

19.7.1. Afname (inclusief  het onthaal, de ondervraging, het onderzoek et het rustzone);

□
19.7.2. Bereidingslaboratorium;

□
19.7.3. Testlaboratorium;

□
19.7.4. Kwaliteitscontrolelaboratorium;

□

19.7.5. Lokalen voor de bewaring vóór vrijgave;

□

19.7.6. Lokalen voor distributie of aflevering;

□

19.7.7. Lokalen voor de bewaring vóór vernietiging van onbruikbare of vervallen producten;

□ 
19.7.8. Lokalen voor de bewaring van gegevens betreffende de donoren (inclusief de geweigerde donoren) en de receptoren;

□
19.7.9. Lokalen voor de bewaring van gebruiksgoederen;

ALLERLEI:

□ 
19.8. ……………………………………………………………………………..

□ 
19.9. ……………………………………………………………………………..

□ 
19.10. ……………………………………………………………………………
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