Démarche Qualité de Myobank

Depuis de nombreuses années, le Centre de Ressources Biologiques Myobank constitue un maillon indispensable dans les
avancées scientifiques des équipes évoluant dans le domaine des maladies neuromusculaires et les maladies rares, qui font appel
a lui. En effet, Myobank a pour objectif de collecter, préparer, conserver et mettre a disposition des ressources biologiques a des
équipes de recherche qui en font la demande, et ce, dans le respect des droits fondamentaux de la personne humaine. Les
échantillons sont principalement des « résidus chirurgicaux » de tissus musculaires, ainsi que des fluides sanguins collectés dans
le cadre de soins, provenant de patients sain ou atteints d’une maladie neuromusculaire ou d’une maladie rare. Les patients sont

informés de la démarche et donnent leur consentement.

Myobank fait partie de I'Institut de Myologie, 'un des « bras armés » de
I’AFM-TELETHON (Association Francaise contre les Myopathies). Elle a
été initiée par I’AFM en 1996, et est a but non lucratif.

La démarche qualité de Myobank s’inscrit dans un contexte fort de
structuration et de professionnalisation des Centres de Ressources
Biologiques (CRB) au niveau national et international, notamment
depuis 2001, lorsque I'OCDE! a publié une définition officielle des CRB.
Depuis février 2025, Myobank est certifiée selon la norme a.raQ
internationale I1ISO 20387:2018 Biotechnologie —

«Biobanking» — Exigences générales relatives au [EAHAERDE
«biobanking» (attestation de certification).

Situation : Au sein du Groupement Hospitalier de la Pitié-Salpétriere,
Myobank est située dans les locaux de la Plateforme de Ressources
Biologiques (PRB).

Myobank est impliquée dans différents réseaux :
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our en savoir plus

AFM Téléthon :
L’AFM est une association de malades et parents de
malades touchés par les maladies

neuromusculaires, des maladies génétiques rares,
évolutives et lourdement invalidantes. Elle est
reconnue d’utilité publique et organise tous les ans
le Téléthon, grande campagne annuelle de collecte
de dons.

http://www.afm-telethon.fr/

Institut de Myologie :

Cest le poOle de référence sur les maladies
neuromusculaires, qui a pour objectif de
coordonner autour du malade la recherche
fondamentale, la recherche appliquée, la recherche
cliniqgue et I'enseignement http://www.institut-

myologie.org

- J

v/ EUROBIOBANK : il sagit du premier réseau européen de banques de matériel biologique humain (ADN, tissu, cellules) au
service de la recherche sur les maladies rares. http://www.eurobiobank.org/

v"IBISA : Myobank est labelisée IBISA, qui soutient les investissements d'un large ensemble de plateformes et de centres de
ressources en biologie, santé et agronomie, ouverts a la communauté scientifique. https://www.ibisa.net/annuaire-

crb/myobank-afm-39.html#

Hébergement d'une collection

Hébergement d’une duplication
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Collecte, préparation et mise a disposition de ressources biologiques

Prestation dans le cadre d’essais cliniques et d’histoires naturelles

Logistique de transport de prélevements et ressources biologiques
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Ces demandes de ressources biologique et de prestations sont étudiées et validées par le Conseil Scientifique de Myobank avant
d’étre traitées.

Les ressources biologiques sont principalement : du muscle squelettique, du muscle cardiaque, de la peau et des fluides sanguins.

Les prélévements sont échantillonnés, préparés et conservés dans des conditions spécifiques, selon des méthodes adaptées a
I"utilisation qui en sera faite, a savoir :
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Etude morphologique

Etude génétique

Microscopie électronique (en collaboration avec le laboratoire d’histopathologie)

Etude de biomarqueurs

DEMARCHE QUALITE

Culture de myoblastes et de fibroblastes, en collaboration avec la Banque d’ADN et de Cellules de Généthon ainsi
que la Plateforme de culture cellulaire de I'U974, en vue de la production de cellules immortalisées.

Politigue qualité et engagement de la direction
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MYOBANK - AFM de I'Institut de Myologie
Engagement de la Direction de I'Institut de Myologie

Le Centre de Ressources Blologqnes \I)obank AFM dz I'Institut de Myologie a pour xoczuon de
faciliter les recherches dans le d des 185 rares et pni V! dans les malads

biol

grace a sa mission de collecte, préparation, kage et mise a disposzition de re giq

Le Centre de Ressources Biologiques Myobank-AFM de I'Institut de Myologie s'est ainsi implantée en
1996 a Panis sur le site du Groupe Hospitalier Pitié-Salpétriére-Charles Foux. Elle a rejoint I'Institut de Myologie
en octobre 2005, centre d'expertise medaco—suennﬁqu consacré au muscle. Depuis septembre 2008, elle est
installée au sein de la Platefc deR ? (PRB).

L’Institut de Myologie fait partie de I'Institut des Biothérapies. Pole de référence sur les maladies
laires, ayant pour objectif de ds 1a prise en charge du malade, lsmhgmhmfondmmhs
apphqu&setchmquesamsxqmlensugmmmdclah{)olope Ces activiteés sont données par I'A 1
Institut de Myologie (AIM), association i but non lucratif fondée par ' AFM- TELETHON (Assocntmn Frangaise
contre les Myopathies).

Le Centre de Ressources Biologiques Myobank-AFM de I'Institut de Myologie est certifié swivant la
norme ISO 20387:2018 des Centres de Ressources Biologiques (CRB) depwis février 2025.

L’objectif stratégzique de la politique qualité du CRB consiste d'une part 3 maitniser et 3 ameéliorer en nue la
quzlnedghgesuondesnsmbwlopquesetd’mmma 1sfaire les parties inté

Iapolmqluq\uh:emuenemnparMyobmkxma

- Garantir la fc & des de 3 ion, conservation et mise a disposition des
brologi avec les exig £ 11 ezl ires et éthiques en vigueur ;

- Garantir I'indépendance, I'mpartialité et 'intégrité de son fonctr 2

- Préserver la confidentialité et la sécunité des mif ions des d iées aux
biologiques ;

- F la ibilisation au don de tissus opératoires aupres des parties ées (pati lmici
groupes d’intérét, p ires) ;

- Consolider sa vinbilité et la 1cation externe (publications, site 1 gres, etc.) ;

- Assurer le mamntien de la certification ISO 20387:2018 et 1"amel ! inue du systéme de
management de la qualité.

Lar!ussmdenowedmanthassepulenspectdzspmssusmbenplace par la participation de
tous, la comprehension, le respect et la recherch d’ ions, et la fc

Nous avons chargé le Responsable Qualité de la Myobank-AFM, Stéphane VASSEUR amnsi que le
suppondelz :elhlhqmlltedzllnsumdgMyolopedg faire évoluer le systeme qualité conformément aux
licables, de veiller au respect des objectifs qualité fixés par la

direction. Il rend compte 2 la direction du fonctionnement du systeme Qualité, mlam\udedmﬁon.n

fait égal partie des repré qualité pour la platef de R
Poursaput,hDnecnnnsengageadgﬁmrhpohnqmqulneﬂafmmhsmoy!mmssnmm
bon fi du Systéme de M de la Qualité.
. i ¥
Olivier GRAMAIL Fabrice CHR.ETIE_\
Secrétaire général Adjoint Di de la stratég
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Domaine d’application du Systeme de Management de la Qualité

Le systéeme de management de la qualité actuel et conforme a la norme ISO 20387:2018 (« Biotechnologie — «Biobanking» -
Exigences générales relatives au «biobanking» »). Il s"applique aux activités de collecte, réception, préparation, conservation et
mise a disposition de ressources biologiques. Sont exclues du domaine d’application les activités de prélevement dont Myobank
n’est pas responsable.

Les agréments de Myobank

e Autorisation d’activité de conservation et de préparation d’éléments du corps humain en vue de leur cession pour un usage
scientifique par le Ministére de I'Enseignement Supérieur et de la Recherche

e Autorisation de gestion de fichiers automatisés par la Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés

e Autorisation d'importation et d’exportation de ressources biologiques par le Ministére de |'Enseignement Supérieur et de
la recherche

! Lignes directrices de I'OCDE relatives aux pratiques exemplaires concernant les CRB — 2001et 2007
2 Norme NF EN ISO 20387 « Biotechnologie — «Biobanking» — Exigences générales relatives au «biobanking» » (publication :
Septembre 2020)

Cartographie des processus de Myobank

PROCESSUS DE MANAGEMENT A
Piloter le Systéeme de Management de la Qualité Communiquer
M1 M2
¢ J
4 PROCESSUS DE REALISATION N
{ Valider les demandes de ressources biologiques et prestations J
§ N R1 A ¥
‘ Besoins et | ‘ Satisfaction
lexigences des — | des parties
intgraezlseges ‘ intéressées
- Réceptionner et Oraniser la mise a
Héberger et stocker les
Organ:ser Ia collecte préparer les ressources disposition des
ressources blologlques
blologlques ressources blologlques
J
PROCESSUS SUPPORTS
Gérer les
Gérer les Organiser les Hygiéne et données des Ressources <
i e . Juridique
équipements achats sécurité ressources humaines S6
S1 S2 S3 biologiques S5
S4
L Mpyobank-AFM - Plateforme de Ressources Biologiques
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