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ASPECTS LEGAUX&STANDARDS

C Directive 2004/23/C E, établissant les standards de qualité et de sécurité
pour le don, le prélevement, le contréle, la préparation, le conditionnement et le
stockage des tissus et des cellules dobor

C Directive 2006/17/CE , décrivant la mise en application de la Directive
2004/23/CE, concernant certaines exigences technigues relatives au don, au
pr ® vement et au contr!le des tissus et

C Directive 2006/86/CE , décrivant la mise en application de la Directive
2004/23/CE, concernant les exigences techniques de tracabilité et de
notification des réactions et des effets secondaires et certaines exigences
techniques relatives a la préparation, au conditionnement, au stockage et a la
di stribution des tissus et des <cell ul es

Loi belge dul9 décembre 2008 décrivantl a r ®cepti on et |
MCH a des fins scientifiques et/ou thérapeutiques

Les AR du 28 octobre 2009 (AFMPS)
Les STANDARDS BEL GES: (CSS du 2007:Génerales et CV)
Les STANDARDS EATB (Générales et CV) sur BT

O OO O




LA NOUVELLE LEGISLATION BELGE

C ARTICLE 7: «La Banque de MCH doit étre exploitée par un hopital agreée, tel

que visé dans la loi sur les hopitaux, coordonnée le 7 aolt 1987 ou par un hopital
exploit® par minist re de | a D®f ense nati

de médecine offrant un cursus complet qui exploite un hdpital universitaire visé dans la
loi coordonnée précitée »

¢ EHB collabore avec BCVB en Belgigue:
C Sélection des donneurs

CControl et | 6anonymisation des d
C Distribution des allogreffes

¢ Le MCH préleve:
CEst envoy® directement © | OEHB
délais
C Les allogreffes sont préparées, evaluées morphologiquement,
cryopréservees, stockées et delivrées par EHB




DONNEURS : TYPES ET AGE

DONNEURS
1. € Ci UR BATTANT ( BHD)
-donneurs vivants : ciur du receveu

- donneurs multi-organes (MOD, PMO)
2 . € Ci UR NON BATTANT ( NBHD)

- cadavres
AGE
- Valve pulmonaire: 0-65 ans
- Valves aortique et mitrale: jusqubé” 55 ans
- Arteres: 12 a 55 ans

DELAIS TOLERES DEPUIS LE PRELEVEMENT

-24 h ( RHT et MOD)
-6 h WIT + 18 CIT (cadavre), total 24 heures
-72h:TIT(de | 6arr °t crgopréservatiogq ue ~ | a




CRITERES D’EXCLUSION

STATUT MEDICAL DU DONNEUR

Maladies transmissibles: SIDA, HTLV, Hépatites B&C, Syphilis, TB
Démence de Creutzfeldt-Jakob, Fievre Q, Brucellose, encéphalite WNV
Infection active, septicémie

Cancer
Altération du systeme immunitaire et/ou traitement par stéroides

Hémodilution
Cause de la mort indéterminée

OBSERVATIONS MACROSCOPIQUES

Dilatation des racines aortique et pulmonaire
Bicuspidie, quadricuspidie

Fusion des commissures, épaississement important
Lésions des valves, les athéromes, les calcifications
Athéromatose, dilatation et/ou calcifications des arteres




Header a retirer a I'impression
SELECTION DES DONNEURS EHB-PO-02
Version 2
FICHE D’APPELS ENTRANTS EHB-DMQ-02-04
%‘f—: lors d’une
H
_BANK _ OFFRE DE TISSUS
FICHE D’APPEL : OFFRE DE TISSUS
»  Personne de contact EHB :
»  Date & heure dappel: .. 3 Centre:
Tel de contact en cas de problémesn®:.......................  Personne de contact:
Date et heure de rappel ...
» Informations générales:
+ TYPE DE DONNEUR: RHT O MOD © NBHD ©O
SEXE: Homme O Femme O AGE:
TISSUS PRELEVES: Coeur O Artéres: O(AD O BIFO FA O)

- * + -

DATE ET HEURE DE PRELEVEMENT: ......c..coccovvvruvnnres
SEROLOGIE: NEG O

Remarques éventuelles:

» RHT: Informations complémentaires:
+ Type de cardiomyopathie

% CAD o
% DCM o
0 Cause: Idiopathique o Virale o Adriamycine O
Maladie congénitale o Hypertension pulmonaire O
Autre:
(cette inf ion peut étre ée ulté sinon jgnée sur la fiche information donneur)

% MUCOVICIDOSE

O (Transplantation coeur — poumons)

» MOD: Informations complémentaires:

+ Cause de lamort:

¢ Histoire clinique (éventuellement). ............

+ Cause de la non transplantation:
+ Nombre de jours au respirateur:

¢ Ledonneur a-l requ destransfusions: oui © non O

% Sioui:
0O dans les demiéres 24h00 O
0 lesquelles: substituls dusang O ... globules rouges  O:...... plasma O.....
colloides O:...... cristalloides O ...
O poids du donneur:
0 taille du donneur:
0 Quand les échantillons de sang ont-ils été prélevés: Avant transfusions O
EHB-DMQ-02-04 31.03.2010 [version2] Page 10f2

Header  retirer 2 I'impression
SELECTION DES DONNEURS EHB-PO-02
Version 2
FICHE D’APPELS ENTRANTS EHE-DMQ-02-04
EUROPEAN Iorsdlunﬂ
17 OFFRE DE TISSUS
+ Y atHl eu dautres organes tranplantés (si pertinent):
O Reins: O centre: RG:
cenire: RD:.
O Coeur: O OIS e S e e S S e
0 Foie: o] centre:
O Poumons: O [ || ———
O Pancréas: O cenlre;

Ces dewx demiéres informations peuvent étre demandées ultérieurement.

% NBHD Informations complémentaires:

+
+

CAUSE DE LA MORT:
DONCR ID coden”......
DATE DE NAISSANCE:
DATE & HEURE DE LARRET CARDIAQUE:
DATE & HEURE DE LA MISE DU CORPS AU FRIGO:
RESTE-T-IL DU SERUM PREMORTEM: i O non O

¥ Organisation du transport:

+ Parle centre donneur ©
“ Heure présumée de l'arrivée du MCH a lTHMRA
+ Parcentre donneurvia la REGA: O Date &heure:.............cooovvees
Vol Amivee Bruxelles: ...
AWB n*:
+ ParEHB:
< Endroit ol sera déposé le coeur dans le centre donneur:
O Accueil O Q o Urgences O Autre:
% Fime de transport contactée:
O Schenker © Date & heure.............ccoooneeee.... PErSONNE de cOMtACE.......coocovneececenene
o MIL O Date & heure: Py de contact;
» Remarques :

» L'original de la fiche est classé dans 1 classeur qui reste au secrétariat, Une photocopie est introduite dans le
dossier.

EHB-DMQ-02-04

31.03.2010 [version2] Page 202




INFORMATIONS CLINIQUES SUR LE DONNEUR « A notre connaissance »

H I HMRA
Banque cardiovasculaire de Rue Bruy, 1120 Bueles, Belgigue European Homograft Bank
Bruxelles (BCVB) Tel, 021264 40,66 Fa. 02/26851.71 (EHB)
1D Donneur BCVB Ref : EHB Ref :
INFORMATIONS RELATIVES AU DON DE MATERIEL CORPOREL HUMAIN
(MCH)
CENTRE PRELEVEUR :
Chirurgien : n® Tel:
Coordinateur ; n® Tel.
INFORMATIONS SUR LE DONNEUR. (\dentification et circonstances de la mortransplantation)
Type du donneur RO O PMO O PPM O
ID du donneur ; Sexe:
Date de naissance : Groupe ABC:
Consentment
RO Accord éait O | PMO/ PPM Accord des proches pour O Pas d'opposition au registre national O
Cause de la mort/ Cause de la transplantation
Durée de l'assistance respiratoire :
Cause du non transplantation :
Transfusions (reques dans les 48 h précédant Famét respiratoire) ooul O NON
Poids du donneur :
Volume | Sang: Globules rouges concentrés ; Albumin ; Crystalloids :
B | Plasma: Trombocyles : Colbides : Autre -
Seérologie du donneur (joindre une copie du rapport au dossier sv.p.)
HIV Ab HBsAg : HbcAb ; HBsAb :

HCV Ab Syphilis :

INFORMATIONS SUR LE PRELEVEMENT DU MCH

Date et heure du prélévement :
+pour un PPM Date et heure de l'amét cardiaque:
(préfévement a cceur non battant) | yage et heure du refroidissement du corps:
Tissus prelevés
Coeur O | Aorte Descendante O | Bifurcation aortique O | Artgres Femorales O | Comées O | 0sO
Organes preleves
Reins O | Foie O | Poumons O | Pancréas O
Solution utilisee pour maintenir les fissus humides lors du transport:
NaCl09% 0O | Ringer 0 | Bezr 0 [ 1Ko | A récier
ID Donneur BCYB Ref : EHB Ref :
EHB-DMQ-02-01 07.11,2010 [version2) Page 10f2

Circonstances particuliéres du decés Qoul | ONON
Cause du décés inconnue (ou maladie o éfiologie inconnue) 0
Exposition & des substances toxiques susceplibles d'étre transférées parles | o
fissus
Facteurs a risques pour infection VIH, HTLV, Hepatite B ou C ooul | QNON
Présence de facteurs a risque authentifiés dans les 12 demiers mois 0
Partenaires sexuels multiples (donneur ou son partenaire) 0
Tonicomanie par voie IV (donneur ou son partenaire) )
Exposition accidentefle & du sang ou dérivés suspectés 0
Séjour en prison o
Voyage en régions endémiques o)
Mére infectée (donneur mineur) 0
Facteurs a risque pour la demence de Creutzfeld Jacob (CJD; vCJD) | QOUI ONON
Antécédents familiaux de CJD ou vCJD 0
Confexte familial doutetx 0
Implantation de dure-mére donigine humaine ou d osselets de loreille s
Antécédents dinfervention neurochirurgicale (aussi non documentée) 0
Affections neurologiques donigine inconnue 0
Traitement avec hormone de croissance oblenue donigine humaine 0
Autres pathologies O OUl (spédifier) ONON
Tumeurs malignes sofides 0
SAUF : epithélioma b llutaire ; in sity du col utérin et certaines
turneurs primitives du systéme nerveux central
Hémapathies oncogénes ou syndrome o Hodgkin 0
Maladies aufo-immunitaires 0
Ma!aoiéfs ot collagéne avec atteintes spacfiques des tissus ou cellules )
Antécédents de myocardiie virale 0
Traitements connus O OUl (spécifier) QONON
Corticoites 5]
{doses joumnaliéres >10mg équivalent hydrocortisone pendant plus de 4 ans)
Iradtation 0
Chimiothérapie 0
Autres médications si pertinentes 0
Observations lors du prelévement O OUI (spécifier) O NON
Traces de pigtires pouvant évoquer une toxicomanie [V o
Lésions importantes des valves 0
Athéromatose importante o)
Date:
NOM et SIGNATURE :
EHB-DMQ-02-01 07.11.2010 [version2] Page 20f 2




PRELEVEMENTS CARDIAQUE

¢ MOD (PMO) & NHBD (Cadavres)

C Les chirurgiens de Tx

C Les urologues

C Les chirurgiens thoraciques
CLO®qui pe de | 60EHB

¢ RHT

C Les chirurgiens cardiaques lors de procédure de greffe
cardiaque
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PRELEVEMENT DU MCH

INSTRUCTIONS

10.

PRENDRE CONTACT AVEC EHB (permanence 24h/24h) pour proposer un cceur etou des artéres d’un

donneur potentiel. En cas d'acceptation, 'EHB organisera le transport du/des tissu(s).

PRELEVER DU SANG DU DONNEUR DANS LES 3 TUBES FOURNIS (1 tube EDTA pour détermination du

groupe ABO et les tests HIV et HCV PCR + 2 tubes secs pour le bilan séro-virologique). Les 3 tubes sont

ensuite étiquetés et placés dans la boite en plastique prévue a cet effet.

PRELEVER STERILEMENT le CCEUR (voir instructions « excision » suivantes) et /ou les ARTERES (voir

instructions « excision » suivantes).

EMBALLER LE CCEUR ET CHAQUE ARTERE SEPAREMENT dans le cas ou plusieurs tissus sont prélevés

sur un méme donneur.

PLACER L'(ES) TISSU(S) DANS LE TRIPLE SAC STERILE FOURNI :

5.1.Mettre le tissu dans un premier sac ;

5.2.Verser sur le tissu environ 500ml de solution de transport froide (de préférence NaCl 0.9%) afin de
maintenir le tissu froid et humide durant toute la durée du transport ;

5.3.Fermer hermétiquement le premier sac au moyen d'un cordonnet livré en méme temps que les sacs ;

5.4.Placer le sac téte en bas dans un deuxiéme sac en plastique stérile et le fermer hermétiquement avec un
cordonnet ;

5.5. Placer ensuite I'ensemble des 2 sacs téte vers le bas dans un troisiéme sac en plastique ;

5.6.Fermer hermétiquement ce demier au moyen d’un troisiéme cordonnet.

PLACER LE TRIPLE SAC STERILE DANS LA BOITE EN POLYSTYRENE :

6.1.La remplir de glace (pas de glace carbonique s.v.p) ;

6.2.Placer le triple sac contenant le tissu sur le lit de glace (attention : veiller & ce que le MCH ne soit pas en

_ contact direct avec la glace)

6.3.Placer les tubes de sang dans leur boite en plastique au-dessus de la glace ;

6.4.Fermer la boite et la sceller.

REMPLIR ET SIGNER LES FORMULAIRES D'INFORMATION et les mettre dans une enveloppe portant la

mention « secret médical ». L'insérer dans la pochette autocoliante fixée sur le couvercle de la boite.

REMPLIR LA FEUILLE D’ENVOI. L'insérer dans la pochette autocoliante fixée sur le couvercle de la boite.

SCELLER LA POCHETTE AUTOCOLLANTE.

REMETTRE LA BOITE AVEC LES DOCUMENTS AU TRANSPORTEUR.

DES QUESTIONS ?
TELEPHONER A L’EHB (permanence 24h/24h) aux numéros :
(+32) 2 264.40.66
(déviation sur le téléphone cellulaire de 19:00 a 07:30 + durant les fins de semaine et congés légaux)
+(32) 475.51.99.32 (téléphone cellulaire)
+(32) 476.23.00.12 (téléphone cellulaire)
+(32) 476.23.28.04 (téléphone cellulaire médecin directeur)

EHB-DMQ-03-07 08.12.2010 [version2] Page 10f 7
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PRELEVEMENTS VASCULAIRES

¢ Chirurgiens de Tx

¢ Chirurgiens vasculaires

cLes ®qui pes de banques doo:
cLO®qui pe de | OEHB
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CONDITIONEMENT ET TRANSPORT
VERS L'EHB

¢ Rincer le MCH préleve avec NaCl 0,9%
¢ Introduire le MCH dans 1 premier sac en plastic stérile

cAjouter 1/ 21 doé NaCl 0. 9% dans |
completement immergeée

¢ Fermer hermétiguement le sac avec le cordon fourni

¢ Introduire le 1€ sac retourné dans un 2é™es a c guodoon f ¢
hermétiqguement et introduit retourné dans un 3¢™e sac a son
tour fermé hermétiquement

¢ Déposerle MCH dans une boite en polystyrene SUR un lit de
glace (mi hauteur)

¢ Ajouter les tubes de sang au-dessus de la glace
¢ Sceller la boite

|l ntroduire envel oppe contenant
| e

| O
ddébenvoli compl ®t ®-e d a




1220 AN

EUROPEAN

- . HOMOGRAFT
—eBANK.

L HUMAIN / MENSELUK LICHAMELLK MATERI

FRAGILE  BREEKBAAR
STERIELE VERPAKKI

MATERIEL CORPORE

EMBALLAGE STERILE
CONSERVATION SUR GLACE entre / BEWARING OP US
NIET INVRIEZEN

NIET OPENEN

O72 NE PAS CONGELER
7 NE PAS OUVRIR

|dentification du donneur RHT @ MoD O

CCEUR + LOT DARTH

Type : COEUR,
. ‘
Date et heure du PRELEVEMENT : /2 Js]2 L
ESSE + TEL DE L'ORGANISME PRELEVEUR Urgus | 4
/ﬁ.\\w u.r(‘,_\. t
| Ao st

BCVB HMRA (Dr. vanderkele!
Hopital Militaire

Rue Bruyn straat

B 1120 BRUXELLES _

NrERCI D'AVOIR COM




MATERIEL CORPOREL HUMAIN / MENSELIK LICHAMELIK MATERIAAL / MENSCHLICHES KORPERLICHES MATERIAL / HUMAN BODY MATERIAL

FRAGILE BREEKBAAR  ZERBRECHLICH  FRAGILE

EMBALLAGE STERILE STERIELE VERPAKKING STERILE VERPACKUNG STERILE PACKAGING
CONSERVATION SUR GLACE entre / BEWARING OP 1JS tussen / ERHALTUNG AUF EIS zwischen / KEEP ON ICE between
+2°C -+ 8°C
NE PAS CONGELER NIET INVRIEZEN NICHT GEFRIEREN MACHEN DO NOT FREEZE
NE PAS OUVRIR NIET OPENEN NICHT OFFNEN DO NOT OPEN
Identification du donneur : N° CRISTAL:
Type de donneur : RO o PMO O PPM O
Type de MCH: CCEUR (@) : CCEUR +LOT D’ARTERES O LOT DARTERES O
Milieu de préservation : NaCl 0,9% O Autre( spécifier) O
Date et heure du PRELEVEMENT : Date & Heure de DEPART de l'institution:
ADRESSE + TEL DE L’ORGANISME PRELEVEUR: ADRESSE DE L’ORGANISME EXPORTATEUR

CHRU Lille, (n°Finess : 59 07 801 93)
Banque de Tissus — Dr MARTINACHE
Centre de Biologie-Pathologie , Rdc Nord
Bld du Pr. J. LECLERCQ

F- 59037 Lille Cedex

EHB Dr JASHARI Numéros de téléphone (24h/24h) :  +32/2/264.40.66
Hopital Militaire +32/475.51.99.32
Rue Bruyn straat +32/476.23.00.12

B — 1120 BRUXELLES

MERCI D’AVOIR COMPLETE CETTE ETIQUETTE

S:\LABELS\ETI Feuille d'envoi LILLE & Co /bvh 05.12.2009
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PREPARATION DES

c OU?
- Dans le flux laminaire de Classe A avec zone de Classe B/C périphérique
-Situ® dans | e quartier op®ratoire d
¢ PAR QUI?

- Un meédecin (dissection, evaluation morphologique, mesures)
- Assisté par un assistent technique

¢ DOIT COMMENCER DANS LES 24h APRES LA MORT/PRELEVEMENT







DECONTAMINATION

cCOCKTAILDO ANTI BI OTI QUE S
Lincomycine 120 pg/mg
Polymixine B 100 pg/mi
Vancomycine 50 pg/mi
dans 250 ml de TCM 199

cDUREE DEL 6 1 N C U B A4BIhédids




CRYOPRESERVATION

cApres déecontamination: second contrdle effectué par un médecin

cCRYOPRESERVATION

Solution cryoprotectante: Dimethylsulphoxyde 10% (DMSO)
dansTCM 199 (volume total de 100 ml)

cPROFIL DE CONGELATION A VITESSE CONTROLEE
1AC/min jusque -40AC
5AC/min jusque -100AC

cSTOCKAGE

Dans une cuve de stockage de -170AC & -195/C dans les vapeurs
dbazote |iqui de
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CONTROLE DE QUALITE

¢ Morphologie

¢ Tests fonctionnels

¢ Bacteriologie (A, B, C)

¢ Virologie du sang du donneur: HIV, HBV, HCV, HTLV&
Syphilis;
(fievre Q, Malaria, encéphalite WNV si justifié)

¢ Histologie

¢ Courbe de congélation

N6 SEMAI NES AVANT DO6OBTENIR TO
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