AUDIT
ECARTS COFRAC

2017-2018 - DU PARIS 6
P. PERNET — L. BOSC



4.1- Organisation et management

FICHE D’ECARTN® O CRITIQUE ® NON CRITIQUE

| N° d’accréditation ou de projet : 8-2542

OFATOO

Domane(s) - GENMOLBM LIEW(x) DE COMSTAT (si évakiation multi sdes) -

ECART aux exicences oe ' SH-REF-02 ParAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.1

* indiquerau regard de quel reférentiel (nomme, progmmme, efc ) pore fécar

CONCERME | LES DIsposmions [0 LappuicaTion [ | COMGERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) : Trois biologistes sont signataires des résultats d'analyse (RHD et Kell foetal). De juillet & octobre

2013, un seul biologiste signataire des résultats est présent sur le site, les deux autres sont en congé maternité. Un
remplacement pour 4 mois n'a pas pu étre mis en place du fait de I'activité trés specialisée et de référence.

Conségquence avérée ;Aucune constatée a ce jourcarle biologiste a toujours &té présent et joignable

Risque induit : Risque de ne pas pouvoirrendre de résultat en cas d'absence de ce seul biologiste pendant cette période




4.1- Organisation et management

FICHE D’ECARTN® [] CRITIQUE 5 NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

OrFrAaMOoO0

Domaing(s) - SMQ LIEU(x) DE CONSTAT (i évalustion multi sites) -

ECART aux Exicences DE (- NF EN 150 15189 V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.1.5.e SH-Ref 02
" indiguerau regard de guel référentiel (nome, programme, efc.) porte Mécart

CONCERNE © LES DISPOSTIONS [ UappLicaTion [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constat(s) - Les relations et les responsabilités entre le Laboratoire et les services externes au laboratoire (Service Informatique,
Service Achats et Service Ressources Humaines de la CPAM) sont a formaliser.

Conséquence avérée :
Les spheres de responsabilités du laboratoire et des services supports de la CPAM ne sont pas identifiées.

Risque induit :
Par manque de formalisme, la non réalisation de certaines taches par les personnes competentes




4.1- Organisation et management

FICHED'ECARTN® | 6 | O CRITIQUE [ NON CRITIQUE
N° d'accreditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
DOMAINES) : TOUS LIEU(X) DE CONSTAT (5! evalugton mutt shes)
ecarTauxexicencEsDE ™ NF EN IS0O 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTIEL: 4.1.2
" inohguer SU regand o guel réfdrenfisl [nonme prOgrSTITS S| pore Jecart
CONCERME . LES DIsPosiTions ] LapPLICATION [
Constats :

Pas de suivi de performance de I'ensemble des services supports du Centre Hospitalier (ex: DIM)

OFPrDmMO A

Conséguence averae :
La demonstration de la maitrise des interfaces n'est pas apportee.

Risque induwit
Risgue de non maitrise des interfaces.

EVALUATEUR :| DATE : 181212015 SIGMATURE *: ORIGINAL SIGNE




4.1- Organisation et management

FICHE D’ECARTN® | 9 | [] CriTiIQUE B4 Non CRiTIQUE
N® d’accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

Domame(=) : Tous LiIEu(x) DE COMNSTAT (s évaiuation muiti sites)

ecarT aUx exicences pe U NF EN ISO 15189 2012 ParacrapHe(s) ou Rererenmier - 4.1.216

¥ Indiguer su regard de guel référanbiel fnome, programme, eio.) porte [Méoart

CONGERMNE - LES DISPosmions L] LappLicaTION [

Constats :

OEFTTON

1 seule reunion de Copil Qualité a eu lieu en 2015 (28/05/2015): ceci est contraire aux dispositions du Laboratoire
(Manuel Qualité - page 9) qui en spéecifie 4 par an.

Conséquence averée :

La démonstration de l'animation réguliére du SMQ entre 2 revues de direction consécutives n'est pas apportée.

Risque induit :
Risque d'altération de la dynamique Qualité du Laboratoire.

EVALUATEUR :| oaTE - 18/12/2015 SIGHATURE ™ DRIGIMAL SIGNE




4.1- Organisation et management

I-'ti-
FICHE D'ECART N° [0 CRMQUE [ NON CRITIQUE

| M® d'accréditation ou de projet: CENTREHOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CONGERNEE(S) : SMQ LIEU(x) DE CONSTAT /s valuation mu sies) : CENTRE HOSPITALIER.
ECARTAUX ExIGENCES DE : SO 15189 v 2012 ParaGRAFHES): 4.1.2
CONCERNE LS DISPosITIONS [H] UaprLicaTion [ | CONCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

FAITSUITE AUN ECART FRECEDENT NONSOLDE [ | N RAFFORT/FICHE !

Constat (dontles éventuelles conséquences averées) |

1/Le laboratoire n'a pas prévu de surveiller les performances des services support.

2/Le laboratoire a prévu d'évaluer 'ensemble des fournisseurs et prestataires de service définis dans la liste

LAB ENR QUA 046 Liste des fournisseurs sélectionnés et approuves du laboratoire.

L'évaluation de 2 prestataires de service pour la métrologie a été faite. Le fournisseur SARTORIUS n'a pas été avalué
pour les prestations en 2016

Rizque induit :
Les besoins du laboratoire et ou exigences d'accreditation non respectées.
Risgue faible pourles services support carle laboratoire réalise des réunions ponctuelles sur des sujets particuliers.




4.2- Systeme de management de la qualité

FICHE D'ECART N° 3 [0 CrRITIQUE 1 Non CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet:

Domaine(s) - Qualite Lisw(x) DE CONSTAT (=i évaluation multi stes) -
ecarT aux exicences pe - ISO 15189 version 2012 ParacrarHE(s) pu ReFerenmie 1 4.2 1

¥ Indiguer au regard de qgual né fiéren el (nome, programme, ek ) porte Nécart

CoNCERMNE LES DISPOSITIONS E L APPLICATION E CoNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat{s) - L'efficacite et la maitrise des processus n'est pas evalue pourtous les processus.

OPDTON

Conséquence avérée : Des indicateurs ont été établis pour le suivi des processus du cceur de métier, mais pas pourles
processus support et de pilotage.

Risque induit : Déficit d'élément permettant I'amélioration du systéme de management de la qualité




4.2- Systeme de management de |la qualité

FICHED'ECARTN® [ 2 | [] CRITIQUE NON CRITIQUE

N d'accréditation ou de projet : 8-3305

OPFPATOO

DOoMAINE(S) | SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si dvaluation muilti sites) -

ECART AuX EXIGENCES DE i - SO 15189 -2012 - SH REF 02  PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4 2
% Indiguer au regard de quel référentiel (norme, programme, alc ) porle Nécant

CONCERMNE - LES DisPosmions [ Lappucamion X

CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) : La revue de direction du 09 mars 2016 rapporte un indicateur de formation & la norme 2012 ayant pour objectif 70% du personnel
formé. A ce jour, moins de 10% du personnel du laboratoire est formé

Conséquence avérée : Méconnaissance des exigences de la norme pour 90% des utilisateurs

Risque induit : Risque d'incompréhension de la démarche d accréditation par le personnel




4.2- Systeme de management de la qualité

FICHE D’ECART N° FF-06 [] CrmQUE (<] NoN CRITIQUE
| M*® d'accreditation ou de projet: CENTREHOSPITALIER
CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CONGERNEE(S): SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (s evalustion mut sies) - CENTRE HOSFITALIER
ECARTAUX EXIGENCES DE: SO 15189 v 2012 ParAGRAFHE(S): 4.2.1
CONCERNE  LES DISFOSITIONS (] UarrLIcaTioN [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

FAITSUITE A UN ECART FRECEDENT NONSOLDE [ | N®RAFFORT/FICHE

Constat (dontles éventuelles conséquUences averées) |

Suite a un audit, le laboratoire a redéfini la cartographie des processus du laboratoire.

-Les fiches d'identité du processus pré-analytique, post analytique n'ont pas été definies.

-Les missions des pilotes ne sont pas definies.

-Le laboratoire n'a pas défini de methode pour assurer 'efficacité du fonctionnement et de la maitnse des processus
identifiés dans la cartographie des processus.

Risqueinduwit :
Risque que le fonctionnement des processus en place ne soit pas ala hauteur des attentes des clients ou soit defaillant.

Risque d'une efficacité du systeme de management ralentie.
Risque faible, une surveillance des processus de réalisation par notamment des indicateurs est en place




4.3- Maitrise des documents

FICHE D’ECART N° [] CriTIQUE (< Non CriTiIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

Domaine(s) : SMQ LiEu(x) DE CONSTAT (=i dvaluation muitisites) -

ecarT aux exigences oe T NF EN 1SO 15189 & SH REF 02 ParacrarHe(s) ou Rererenmier 4.3 et 5.1

¥ indiguersu regard de quel reférentiel nome, programme, eio.) porte Mécart

CONCERNE ©  LES DISPOSITIONS L] L'aprLicaTion [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [4

Constat{s) :

Un technicien (armive le 24/02/2017) a été habilité sur I'Architect C1 8200 le 16/03/2017.

Or il a attesté la lecture du document EP-TN-BI-BGEN-ANA-MT-001 Stratégie de passage des contréles de qualité
internes sur Architect CI8200 le 22/03/2017.

Méme chose pour le document EP-TN-BI-BGEN-ANA-IT-003 Conduite a tenir en cas d'un arrét d'Architect Ci 8200
qu’il a aftesté le 30/03/2017.

OBEDTMO0

Conséquence avérée : Aucune le jourde 'audit.

Risque induit : Risque d'étre habilité sans connaitre I'ensemble des dispositions applicables.

10




4.3- Maitrise des documents

FICHED'ECARTN® [ 3 | O CriTiQuE B Non CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: 8-3305

OPDTMOO

Domaine(s) : SMQ Lieu(x) e CONSTAT (si évaluation multisites) =4 ..

ecanT aux exicences oe (- IS0 15189 2012 - SH REEF 02 FaracrarHe(s) ou ReFerenmieL : 4.3

¥ Indiguerau regard de guel reférenbel (nomme, programme, ek ) porte Nécant

CONCERNE © LES DISPOSITIONS E L'APPLICATION E | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat{s) : Le LBM a mis en place un indicateur sur les attestations de lecture des documents « transversaux » dans Kalilab
Les résultats de cet indicateur montrent que ces lectures ont été attestées (diffusion) par
« 42 4% des biclogistes
38.2% des chefs de service
53,6% des techniciens
27.1% des agents d'accueil
78,6% des cadres de santé
81,9% des administrateurs Kalilab

- & & & &

le seuil « d'action » du LBM sur cet item est 2 45% et 'objectif est 3 60% de diffusion attestée ;

Ces objectifs ne sont pas pertinents
Aucune action n'est entreprise sur cet objectifnon attent

Conséquence avérée : les documents diffusés ne sont lus que par 60% de I'ensemble du personnel sans que
le LBM n'ai entrepris d’action. L'objectif de 100% de diffusion n'est pas envisagé parle LEM

Risque induit : que 40% des utilisateurs « en moyenne » n'appliquent pas les procédures transversales

11



4.3- Maitrise des documents

O =DM OO

Domaine(s) :/ Ligu(x) DE CONSTAT (=i évaluation muitizsitez) - [
ecarT aux exicences e ' - LAB LABM REF 02 ParAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.3.1

¥ indiguer au regard de quel référentiel [norme, programme, eic.) porte Mécart

CONCERME © LES DISPosiTIoNS ] L'appLicaTion [ CONCERNE UME DEMAMNDE D'EXTENSION |J
Constat(s) :

Des documents utilisés ne sont pas rattachés au systéme documentaire - charte de I'information médicale version
1.2 du 07/03/01, tableau de gestion des réeclamations, tableau de suivi des fiches de dysfonctionnement, tableau de
synthése des écarts suite a audit inteme.

Consequence averée : maitrise imparfaite de la documentation applicable

Risque induit : utilisation de documents non maitrisés

12




i

4.3- Maitrise des documents

FICHED’ECARTN® [ 2 | 1 CRITIQUE NON CRITIQUE

I N° d'accréditation ou de projet : 8-2542

M T 5 dw fion &
DOMAINE(S) - SMQ :.IELI{K] DE CONSTAT (w évaluation multi sites)

ECART AUX EXIGENCES DE IV NF EN IS0 15189 ParAGRAPHE(S) OU REFERENTIEL © 4.3

Y indiguerau mgard de quel miérentiel (norme, progemme, eic) porte Mecar

CONCERNE © LES DIsPOSITIONS (5] UappLicaTion [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [X]
Constat(s)

1. La documentation externe scientifique de type bibliographie, formation ou séminaire est gérée de fagon
individuelle par les biologistes sans que les dispositions de gestion, exploitation et diffusion des informations
impactant ou pouvant impacter les analyses du laboratoire soient formalisées (Observation sur Trousseau).

2. lin'y apas de trace de la consultation des fiches fournisseurs

Conséquence avérée :
1. Pas de maitrise de ce type de documentation

Risque induit :
1. Un biologiste peut ne pas étre destinataire d’'une information impactant les analyses ou un risque peut ne pas étre identifie.

2. Non prise en compte d'une information

13



4.3- Maitrise des documents

OE=AOTO0

Domaine(s) -/ LiEu(x) DE CONSTAT (2 évalustion multi sitez) - |
ecarT aux exicences oe U LAB LABM REF 02 ParaGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.3.2 D)
¥ indiguer au regard de quel référanfiel fnome, programme, eic. ) porte Mécart

CONCERNE © LES DIsPosiTions [X] L'appLicaTion B CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION |_J
Constat(s) :

La revue des documents est prévue tous les ans dans le manuel qualite (§6.2), et tous les 2 ans dans la procedure
PO QALPGE V2.

Conséquence aveérée : incohérence dans les dispositions prises

Risque induit : risque potentiel d'utilisation d'un document non adapte a son usage

14




4.3- Maitrise des documents

FICHE D’ECART N° 03 [] CRITIQUE ] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

OO0

DomaiNE(s) - SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) -
ECaRT AUX ExiGENCES DE ™ - NF EN [SO 15189 V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL © 4.3

1 indiguer au regard de qguel référentiel (norme, programme, efc.) porte l'écart

COMNCERNE :  LES DISPOSITIONS D L'APPLICATION @ COMNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION |:|

Constat(s) - La Politiqgue Qualité a été révisée suite a la revue de Direction de décembre 2015 et diffusée dans Kalilab (LAB-A1-
INS002 -03) le 22 Janvier 2016.

Aucune attestation de lecture de ce document clé n'a été retrouvée dans Kalilab.

Cette absence d'attestation de lecture d'un second document également diffusé a tout le personnel du laboratoire a été constatée.

Conséquence avérée : Aucune conséqguence sur la connaissance de la Politique Qualité car le personnel interrogé était tout a
fait au courant de la version applicable et de son contenu du fait de son affichage en salle de repos notamment.

Risque induit : Non maitrise de la documentation du laboratoire avec la diffusion de documents sans que les personnes
destinataires soient averties et en attestent la prise de connaissance.




4.3- Maitrise des documents

FICHE D’ECART N° [ CRITIQUE X NON CRITIQUE

N°® d’accréditation ou de projet:

OrrAaATMO0O0

DoMAINE(S): SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (siévaluation multi sites) ©
ECART AUX EXIGEMCES DE ™ : Norme 1SQ15189 V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.3

Y Indiguer au regard de guel référentiel (norme, programme, efc.) porte Fécart

COMNCERME - LES DISPOSITIONS |:| L'APPLICATION @ CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION D
Constat(s) :

Dans sa procédure LAB H1PO0001-07 Chapitre 4.4, le laboratoire précise que « les documents externes sont analysés par les
biologistes avant leur diffusion. Chague document est visg, daté et tamponné avec le tampon du laboratoire ». Cette disposition
n'est pas appliquée pour les fiches techniques et les fiches de données de sécurité.

Conséquence avérée : Présence de fiches technigues et fiche de données de sécurité non visées par un Biologiste dans les salles
de prélévement

Risque induit : MNe pas prendre en compte des changements technigues pouvant impactant les processus du laboratoire

EVALUATEUR : DATE : 09/05/2017 SIGNATURE *:




4.3- Maitrise des documents

FICHE D’ECART N°

O CRITIQUE  NON CRITIQUE

| N® d*accreditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

OO0 MO 5

DOMAINES) - HEMATOBM LIEU{X) DE CONSTAT (s evalustion mutd sies)

ecarTAaux ExicencEs DE Y NF EN 1ISO 15189 2012 PARAGRAFPHE(S)DUREFERENTEL: 4.3
" inghgUer SU Fegand Oe QuEl réfdrantisl (NOATE. BROQFSTIME ST poriE l'dcant
COMCERME . LESDIsPosimions B L'APPLICATION [ | CONCERME UNE DEMANDE DEXTENSION [

Constats :
Absence de dispositions concernant la gestion documentaire ala paillasse d"hématocytologie (manuel de référence,

fiches technigues .....)

Conséquence avérée
Aucune 3 ce jour, les versions des documents utilisés sont les versions en cours.

Risque induit :
Le mangue de disposition ne permet pas de garantir sur le long terme, I'absence d'utilisation de documents

obsolétes. Risque mineur

17



4.3- Maitrise des documents

FICHE D'ECART N° O CRITIQUE [ NON CRITIQUE
N® d*accreditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

DOMAINES) . TOUS LIEU(X) DE CONSTAT (s evalugtion mutt shizs)

EcarTAUx ExXiGENCES DE™ NF EN ISO 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTEEL: 4.3

" indlguer au regand oe guel rétgrenfisl (nonme Srogramime S| porte ldcart

CONCERMNE: LEsDIsFosITIoNS ] L'APPLICATION [E] CONCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constats : On trouve une version 2014 /2015 dans le laboratoire sans mise a jour. Il n'y a pas d"accés direct 4 la
version dematerialisée du catalogue

Conséquence avérée : Absence de gestion documentaire du catalogue du sous traitant Biomnis en version papier

OO MO A

Risque induit: Les donnéesfigurant dans le catalogue papier Biomnis peuvent s'avérer obsolétes. Risque non avere

a ce jour.

EVALUATEUR : DATE : 171272015 SIGNATURE *: ORIGINAL SIGNE

18




4.4- Contrats de prestations

~ [FICHE D'ECART N° 11

[] CRITIQUE <l NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: = =7 "~

DOMAINE(S) - SMQ

LIEU(x) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) - .

ECART AUX EXIGENCES DE ' - Norme EN NF 15189, SH REF 02

M Indiguer av regard de quel référentie! (norme, programme, ete.) porte 'écart

PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.4

CONCERNE . LES DISPOSITIONS [E L'APPLICATION @

COMNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

OPrATMOO

points des engagements contractés.

Constat(s)  les contrats sont relus a la date d'échéance. Cependant, les revues de contrats a savoir si les
engagements des deux parties sont effectifs ne sont pas réalisées.

Conséquence avérée : aucune lors de I'évaluation car il existe malgreé tout des indicateurs qui répondent a certains

Risque induit : Ne pas prendre en compte les évolutions dans les relations avec les clients.




OPFPOTMOO

4.4- Contrats de prestations

DOMAINE(S) : BIOCH BEM LIEu(x) DE CONSTAT (=i évaluabion multi sifes) i

ECART AUx ExicencEs DE " : NORME I1SO 15189/ SH REF 02  ParacrapHE(S) DU REFERENTIEL - 4.4.4
K Indiguér au régard dé gquel référantial (norme, programme, &lc.) pore lecar

CONCERNE : LES DISPOSITIONS L'APPLICATION E CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION El

Constat(s) :
Le laboratoire n'a pas prévu, dans le cadre de la revue de contrat, de prévenir, en cas de panne, ses clients (notamment les
cliniciens de réanimation) du retard de rendu des resultats des examens demandés en urgence.

Conséquence avérée : Possibilité de non respect du contrat implicite avec les services cliniques.

Risque induit : Faible car défaut de formalisation, information des unités de soins effectuée en pratique.

20




4.4- Contrats de prestations

FICHE D’ECART N° 12 ] CRITIQUE <] NON CRITIQUE

N° d’accreditation ou de projet :

DOMAINE(S): SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) : .
ECARTAUX EXIGENCES DE (: Norme EN NF 15189, SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL: 4.4

1) indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte 'écart

CONCERNE: LES DISPOSITIONSE L'APPLICATIONE CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) : Le manuel de prélévement est disponible en intranet ainsi que sur Internet. Lorsqu’il y a une modification,
il n'existe pas de disposition sur la prise de connaissance lors de la diffusion du manuel de prelevement aux
externes.

OrDTMO0O

Conséquence avérée : Le manuel de prélevement ref EPHUEPPREPREPGO004 a étée modifié le 1er octobre 2015 sans
gque personne n'ait été informe.

Risque induit : Manque d’information nécessaire aux externes afin de garantir une bonne prestation du laboratoire.




4.4- Contrats de prestations

FICHE D'ECART N° 8 [ CrRITIQUE <l Non CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

Domame(s) - Tous LiEu(x) DE CONSTAT (=i évaiuation muiti sites)

ecarT aux exicences peE - NF EN 150 15189 2012 ParacrarHE(s) DU ReFerenTIEL © 4.4.1

¥ indiguerau regard de quel reférentiel (norme, programme, el ) porte Mécart

CONCERNE : LES DISPOSITIONS P LappLICATION [

Constats :

OO TMOA

La convention avec le client AIDER signée en Décembre 2008 ne fait pas référence aux exigences de prélevement

du Laboratoire.
Conséquence avérée

La démonstration de la connaissance des exigences de prélévement du Laboratoire par le client n'est pas apportée.

Risque induit
Risque de non maitrise des prélévements réalisés par ce client.

EVALUATEUR: oaTE [ 18/M12/2015 SiGHATURE * : ORIGIMAL SIGNE




4.5- Examens transmis a des labo.
sous-traitants

FICHE D'ECART N° 5 [0 CriTiIQUE 1 Non CRiITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: 8-2542

Licu(x) o= CONSTAT (o évalustion muiti sies) -

Domeine(s) : SMQ | |

ECART Aux exigences pe ' : NF EN ISO 15189 ParagraPHE(S) ou ReFerenmEL 1 4.5

¥ indiguerau egad de guel réfidrantel (nomne, orogrammae, ek, porte Nicart

CONCERNE ©  LES DIsPosITIONS 4 UarpLicaTion B CoNCERNE UNE DEMANDE D'ExTENsION [
Constat(s)

Concemant le processus de sous-traitance -
1. Le laboratoire ne dispose pas de contrats pour I'ensemble de ses sous-traitants
2. Lelaboratoire n’effectue pas a ce jour I'évaluation de ses sous-traitants

3. Lelaboratoire ne conserve pas les comptes rendus d'analyses sous-traitants

Conséquence avérée :
1. Le laboratoire est en train de les élaborer (déja 2), elle peut utiliser les contrats interGH qui définissent les relations dans les deux sens

Risque induit :
1. La politique de mimimum de sous-traitance a été définie
2. Faire appel 2 des sous-traitants non satisfaisants
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4.5- Examens transmis a des labo.
sous-traitants

FICHED’ECARTN® 23 ] CRITIQUE B4 NON CRITIQUE
N° d’accreditation ou de projet :

Domaine(s) - Biologie médicale LIEU(x) DE CONSTAT (=i dvaluation muiti sites) -

ECART aux Exicences pDE (- NF EN 1S5S0 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.5

W indiguerau regard de guel référentiel fnorme, programme, efc.) porte Mécart

CONCERNE © LES pDisPosiTions [ L'APPLICATION V CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) -

OO0

- Absence de fiche de réclamation lorsqu’un prescripteur appelle pour signaler I'absence de résultat d'une analyse
transmise a un laboratoire sous-traitant.

- Absence de fiche de non-conformité lors de prélévement non conforme envoyé au laboratoire sous-traitant

Conséquence avérée : Absence d'action corrective

Risque induit : Risque de répétition des causes de non conformité

24




4.5- Examens transmis a des labo.
sous-traitants

FICHE D’ECART N° [ CriTIQUE B4 NoN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

Domame(s) - Tous LiEu(x) DE CONSTAT (s évaiuation muiti sites)

ecarT aux exicences pe 7 NF EN ISO 15189 2012 ParacrarHeE(s) DU ReFerenTiEL - 4.5.1

¥ Indiguersu regard de guel reféren el fnomme, programme, efc.) porte Mecart

CONCERNE © LES DISPOSITIONS [2] UappLICATION [

Constats :

OPERTON

La revue de la convention avec le sous-raitant BIO+ n'est pas enregistrée.
Les dispositions de revue de ces conventions ne sont pas formalisées.

Conséquence avérée
La démonstration de la mise a jour de cette convention n'est pas apportée.

Risque induit :
Risgue de non maitrise de la sous-traitance. Risque mineur compte tenu des volumes d'examens sous-traités.

EVALUATEUR: ocaTE - 18M12/2015 SIGNATURE * : ORIGINAL SIGNE




4.5- Examens transmis a des labo.
sous-traitants

| [FICHE D’ECART N° FF-02 [] CrRmauE (<] Non CRITIQUE

| M® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) ConcERNEE(S) SOUS TRAITANCE LIEU(X) DE CONSTAT (5 evauston mus sizs) - CENTRE HOSFITALIER
ECARTAUX EXIGENCES DE : SO 15189 v 2012 PaRAGRAPHE(S): 4.5
CONCERNE LESDISPOSITICNS LarrUcATION O CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

FAITSUITE A UN ECART FRECEDENT NONSOLDE [ | N®RAFFORT/FICHE

Constat (dontles éventuelles conseéquences averees) |
Le laboratoire réalise certains examens pourle laboratoire prive BIOX XXX, Une convention a eté signée en 2013.
Une revue contrat a été réalisée le 07/12/2017 avec une modification apportée, ceci pour permettre en cas de panne au

laboratoire du CH, de sous traiter certains examens vers ce laboratoire prive : NF/TP-TCA-FIB/A1C/bilan
FIV/ELP/Identification Maldi.

1/Les modalités pré-analytiques ne sont pas définies.
2/Les modalités de transmission des résultats ont été définies selon les modalités suivantes : « le retour des résultats se
fera par fax ou mail aux biologistes »

Risque induit :

1/Me_pas respecter les recommandations pré-analytiques du sous traitant (examens non realisables), comme par
exemple : les modalites de préparation de la souche pour identification en microbiologie.

Risque faible car certains automates sont en miroir (hématologie, coagulation, biochimie)

2/Risque de non sécunsation des données patient puisquaucune précision sur le type de « mail aux biologistes »
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4.6- Services externes et
approvisionnements

FICHE D'ECART N° 17 [0 CRITIQUE 1 NON CRITIQUE
| N° d’accreditation ou de projet:8-2542
Domaine(s): HEMATOBM LIEU(X) DE CONSTAT (=) évaluasian muty sims)
ECARTAUX EXIGENCES DE ™ ; NF EN IS0 15189/SH REF 02 PARAGRAFPHE(S)DUREFERENTEL : 4-6-1
™ NG au regand OB Quel rélerertd (NOMME programme, &) porke ecant
CONCERNE : LesDISPosimons LUappLicaTion B CONCERNE UNE DEMANDE DExTENSION [
Constat(s)

Au cours de l'audit dans le secteur d'Immunophénotypage du laboratoire d'Hématologie qui présente en extension le
compte des cellules CD 34 +, aucun écart n'a été relevé concemant les dispositions et la gestion de ce parameétre
durant I'audit. Cependant l'inspection du frigo contenant les antisérums a révélé que pour d'autres dosages hors
champ et de fréquence de demande rare le labo utilisait des anticorps pénmés (avec parfois une péremption
dépassée de plusieurs mois). Le SMQ du labo étant applicable a I'ensemble de la structure, le comportement a
I'égard des réactifs pénmés devrait étre homogéne quelle que soit I'analyse concemée (accréditée ou non). De plus
le SH Ref 02 précise clairement que I'utilisation de réactifs pénmés est interdite. Il n'y a pas a l'occasion de
l'utilisation de ces Anticorps (certes trés couteux) d'ouverture de fiche de dérogation. De plus, ils ne sont pas isolés
du stock des réactifs non pénmés.

Conséquence avérée : Non respect d'une exigence réglementaire prise en compte dans le SMQ

Risque induit _Méant car le |aboratoire a d'autres moyens lui permettant d'apprécier |a validité de ces anticorps au niveau de I'automate en
visualisant les populations marquées .
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4.6- Services externes et
approvisionnements

FICHED'ECARTN® [ 2 | [ CRriTIQUE (] NoN CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet : |

OPPAOATMOO

DomaNe(s) - SMQ LIEU(X) DE COMSTAT (s évaluation mutt sites) -

ecaRT Aux ExiceNcEs DE ' - NF EN IS0 15189 et SH REF 02 PARAGRAPHE(S)DU REFERENTEL : 4.6

U Indigquer au regard de quel reféraniiel (norme, programme, elc ) pore lecar

CONCERNE ©  LES DISPOsmONS 5] Lappucation [0 CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat{s) . le laboratoire n’a pas évalué certains fournisseurs critiques : éditeurs informatiques (SIL,
Middleware...), services supports (logistiqgue/transport, pharmacie, informatique...).

Conséquence avérée: sans evaluation formelle, il est difficile de faire communiquer l'insatisfaction du
laboratoire et d’encourager le fournisseur a améliorer ses prestations.

Risque induit : risque de faire appel a des fournisseurs ne repondant plus aux besoins du laboratoire.
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4.6- Services externes et
approvisionnements

|
FICHE D'ECART N° 9 ] CRITIQUE (<] NoN CRITIQUE
N° d'accreditation ou de projet : 8-2542

Domamne(s) : BIOCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) -
ECART AUX EXIGENCES DE - norme NF EN 1S5S0 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.6.4
" Indiguerau regard de quel réderential (norme, programme, efc.) porte lécarf

COMCERNE © LES DISPosmons [ LarpLicaTion (<] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat{s)

. Le laboratoire a rédige une procédure d'évaluation des foumnisseurs (EP HUEP QUAL SMQ PT 002 v01 du 09/04/2014), il a organisé une |
c formation a I'évaluation des foumisseurs le 07/03/2014. Le service de biochimie a débuté I'évaluation des fournisseurs avec une grille mais il
0 n'a pas défini la liste des foumisseurs critiques
F
R
A
c

Conséquence avérée : A ce jour I'évaluation des foumisseurs n'est pas finalisée
Risque induit : Possibilité de faire appel & des foumnisseurs ne répondant pas aux besoins du laboratoire.
| |
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4.6- Services externes et
approvisionnements

FICHE D’ECART N° PK3 [ 1 CRITIQUE (< Non CRITIQUE
| M® d'accreditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CONCERNEE(S) - QUALITE LIEU(X) DE CONSTAT |5 evaustion muy sies) : CENTRE HOSPITALIER
ecarTauxExizEncEsoE: NF EN 1S015189 ParacrRarHER) 4.6
CONCERME  LEsDisFosITions [ varpLcaTioN B CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

FAITSUITE AUN ECART FRECEDENTNONSOLDE [ | N*RAFPFORT/FICHE

Constat (dontles éventuelles conséquences avérées) |
Une évaluation des foumnisseurs est réalisé semestriellement se basant sur le taux de non-conformités raportées au
nombre de livraisons, mais aucune décision n'est tracée a la suite de cette évaluation.

L'évaluation des prestataire de service n'est pas exhaustive.

Rizque induwit :
Me pas mener les actions nécessaires en cas de founisseurne répondant pas au besoin du laboratoire.




4.7- Prestations de consells

FICHE D’ECARTN® [ CRITIQUE 5 NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

Domaing(s) - Tous LIEU(X) DE CONSTAT (s évaisation muiti stes) - | OUS

ecarT aux easences oe (- NF EN 1S0O 15189, SH REF 02 PARAGRAFHE(S) DU REFERENTIEL - 4-7

Y indigueraw regam de guel rférentiel (nomme, progremme, eic ) parde Mécan

CONCERNE : LES Disposmions B vappLicaTion O CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [T
Constat(s):
Aucune disposition n'est établie sur les activités de prestation de conseil.

c

O

F

R

A

c
Conséquence avérée :
Absence de conséquence avérée, La prestation de conseil est constituée et bien développée dans la pratique.
Risque induit :

Risgue potentiel de denive de cette activite.
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4.7- Prestations de conseils

FICHE D'ECART N°

O CRITIQUE B NON CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet: CENTREHOSPITALIER

DOMAINE(S) . BIOCHBM/HEMATOBM

LIEU(X) DE CONSTAT s evalustion multl siizs)

ecarTaux Exigences o™ NF EN 1SO 15189 2012

" inghguer SU regand of gquel refrentisl (NOMME FOQRSTIME, =it porie l'ecart

PARAGRAFPHE(S)DUREFERENTIEL : 47

CONCERNE: LESDISFOSITIONSE] L'APPLICATION L]

CONCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

commune pour effectuer les prestations de conseil.

OO MO A

Risque induit : Hetérogeneité des prestations de conseil

Constats : les prestations de conseil ne sont pas tracées. Absence de formalisation d'une bangue de donnees

Conséquence avérée : absence de tracabilité des prestations de conseil.
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4.8- |ldentification et maitrise de NC

e Pas d’écart



4.9- i dentification et maitrise des
non-conformités

FICHE D'ECART N° 09 [] CRITIQUE ] NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

DOMAINE(S) : SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évaiuation muiti sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE (" - Norme EN NF 15189, SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.9
M Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc) porte 'écart

CONCERME ©  LES DISPOSITIONS D L'APPLICATION @ CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) - Les dispositions prévues en cas de modification et réédition d’'un compte rendue erroné ne sont pas
appliquées (ANNULE et REMPLACE).

Conséquence avérée : Le dossier n°881605057264 du 25/05/16 a été modifié suite a une réclamation du prescripteur
car la date de naissance n’était pas bonne. Le compte rendu n’a pas de notification aprés modification.

OPFrATO0

Risque induit : défaut d'information pour le prescripteur




*

FICHE D'ECARTN® 15

4.9- identification et maitrise des non-
conformités

[ ] CRITIQUE (<] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OO0

BiocHB LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sifes) -

ECART AUX EXIGENCES DE (M- |[SO 15189 -2012 — SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.9

(1 ndiguer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte 'écart

CONCERNE ©  LES DISPOSITIONS % L'APPLICATION @

CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) : Les délais pre-analytiques sont visualisables et définis sur le Livret biologigue accessible sur STARE aux différents services.
La verification du respect de ces délais pré-analytiques (exemple du potassium avec un délal pré-analytique a 4 heures) se fait a
I'enregistrement du dossier : un message d'alerte doit informer du non-respect des délais paramétrés.

Un dossier test fait le jour de I'audit pour le potassium avec un deélai a 6H n'a pas genére de message d'alerte.

Consequence avereée : Défaut de détection des non-conformités

Risque induit : Acceptation potentielle de prélevements non conformes. Minoré par des délais de réception

en interne par pneumatique donc habituellement délai court




4.9- identification et mailtrise des non-
conformités
I N° d’accréditation ou de projet : 8-2542 I

DomanNg(s) : f LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) ©

ECART AuX Exicences DE ' : ISO 15189/ SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.9 et 4.10
ki Inghguer au regard de que! refereniigl (ROMe, Drogramme. i) porte Fecant

CONCERNE : LES DISPOSITIONS [_] L'APPLICATION CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [ ]
Constat(s) :

Les écarts relevés en interne donnent lieu & un suivi sur tableau excel. Dans la majorité des cas, ce tableau n'est pas renseigné
en ce qui concerne le solde des actions menées et leur efficacité.

OPFFrDTO00

Conséquence avérée : défauts d'enregistrement la plupart du temps

Risque induit : risque de non maitrise des événements constatés.
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4.10- Actions correctives

"FICHED’ECARTN® | 5 | “ [ CRITIQUE X NON CRITIQUE "
N° d’accréditation ou de projet :
DomaINE(S) : QU@!}!@ Lieu(x) DE COMSTAT (s dvadation muli sfes)
ECART AUx ExiGENces DE (1 1SO 15189 version 2012 ParaGRaPHE(S) DU ReFerenTiEL ©4.10 et 4.11

OPPATMODO

™ indiguerau regard de quel ifdreniel (nemme, programme, efe ) porte Mdeant

CONGERNE - Les Disposimions [ L'appLCATION B9 CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s): La « Procédure de traitement des non-conformités et réclamations » QUA-SEL-PR-002 version 02 cite les
actions correctives et préventives, mais ne précise pas leur traitement.

de plus les fiches sont remplies de fagon incompléte.

Risque induit: Ne pas mener des actions d'amélioration de, fagon efficace.
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4.11- Amélioration continue
4.12- Maitrise des enregistrements

e Pas d’écarts



4.13- Enregistrements qualité et
technigues

[FICHE D’ECART N° 30 [0 CRITIQUE NON CRITIQUE

N°® d’accreditation ou de projet: 8-2542

Domaing(s) : ISEROBM/PARASITOMYCO LIEU(X) DE CONSTAT (v evaation muw sies) : HOpital St Antoine
ecarTAaUxExicencesDE ™ NF EN ISO15189%/SHREF02 PARAGRAPHE(S)DUREFERENTIEL : 4.13

" ndlguer SU MSJST 0B QUE rEtRNDYl (NONTE YOTSTME &) porte Ecsn

CONCERME : LESDIsPOSITIONS B LUappLicanion € CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [T

Constat(s) :

- La lecture par le biologiste des frottis et goutte épaisse n'est pas tracé sur les feuilles de paillasse dans le
service.

= | lil est prévu une double lecture des frottis pour diagnostic du Paludisme effectués la nuit,
cela n'est pas trace

OPFrDMOO

Conséquence avérée : Insuffisance de tracabilité des actions techniques

Risqueinduit : faible car au niveau informatique les initiales des biologistes sont retrouvées au niveau de la validation
biologique
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4.14- Audits internes

FICHE D'ECART N° 3 0 CRITIQUE B NON CRITIQUE
N® d’accreditation ou de projet: §-2542
Domaine(s) : HEMATOBM LIEU(X) DE CONSTAT (s évaluation mult 5%s) | |
ecarTAux BXiGeENcESDE ' norme NF EN I1SO 15189 PARAGRAPHE(S)DUREFEReNTEL: 4.14 .2
" N\ au regard O Quel rélrendel (Norme programme G ) porle recat
CONCERNE: LEsDISFOsIMoNS D varpLicaTion B CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [0
Constat(s):

O>r0MO0

L'activité d’hématologie cytologique a fait 'objet d'un audit inteme le 19/03/2014 (par une personne qualifiée
extérieure au service) suivi d'un rapport avec rédaction des écarts constatés. Le laboratoire a pris connaissance des
écarts mais n'a pas formalisé de fiche d'écart ni de plan d'action corrective.

Conséquence averée : Pas de traitement des écarts relevés.

Risque induit : Défaut d'efficacité du processus d'amélioration continue.
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4.14- Audits internes

FICHE D’ECART N° 5 OO0 CRITIQUE B2 NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: 8-2542

pomaine(s) : BIOCHBM (EBMD) LIEU(X) DE CONSTAT (s évalustion muss sites]

ecarTAUX BXiGENCES DE ™ norme NF EN ISO 15189 et 22870 ParacrarHE(S)DUREFERENTEL: 4. 141
i noQuer U regard OF QUE rERrenDiel (norme Droramme et porte ecart

CONCERNE : LesDisPosimons B vappucanon Bl CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [T

Constat(s)

Dans le cadre de I'activité dEBMD, le service de biochimie a mis en place une grille de suivi des analyseurs
délocalisés (EP HUEP QUAL SMQ DE 002) mais il n'a pas formalisé un audit inteme véntable du processus de
biologie délocalisée avec rapport, écarts éventuels et actions comectives.

OO0

Conséquence avérée : Absence d'audit inteme pour les EBMD contrairement aux autres secteurs d'activités.

Risque induit: Défaut de maitrise du processus d’amélioration continue.
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4.14- Audits internes

FICHE D'ECART N° [ICRITIQUE [KINONCRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OrFrA01NM00

Domaing(s) : SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muti sites) -
EcART aux Exicences DE™ - NF EN 1SO 15189V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFEReNTIEL - 4.14.5
“Indiguer au regard de guel référentiel (norme, programme, efc.) porte Fécart

CONCERNE : LES DIsPosimions [] L'aPPLICATION [] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constat(s) .Le Laboratoire a mis en place des audits croisés avec le réseau 6 constitué de 12 Centres d'examens de santé
(Agen, Albi, Auch, Bordeaux, Cahors, Mont-de-Marsan, Montauban, Pau, Périgueux, Rodez, Tarbes et Toulouse).

Le 13 octobre 2015, un audit interne de la phase analytigue de la cytologie urinaire et en hématologie a été externalise et réalisé
par Mme X etM. Y du réseau 6. Le Laboratoire n'a pas pu fournir les preuves de qualification des deux
auditeurs externes mandatés.

Conséquence avérée :
Pas de conséquence avérée, les compétences des auditeurs n'ont pas été mises en défaut

Risque induit :
Avoir des personnes non compétentes pour la réalisation d'audits internes
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4.14- Audits internes

FICHE D'ECART N° 7| [0 CriTiQUE NonN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet:

Domame(s) : Qualité Liew(x) oe CONSTAT (s évakation multi sites) -

ecaRT aux Exicences pe 7 : ISO 15189 version 2012 ParacrarHe(s) ou Rererenmer : 4 .14 6

Y indiguer U regard de gual né fden fel (nomme Brogramme it ) podte Nécart

CONCERNE © LES DISPOSITIONS E L'AF'F'LIE.ATIDNE CoMNCERNE UMNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat{s) : Le laboratoire n'a pas prévu ni réalisé de gestion des risques.

ODTMON

Conséquence avérée : Absence d'action pour reduire les nsques pouvant impacter les resultats.

Risque induit : Absence d'amélioration du systéme de management de la qualité
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4.14- Audits internes

FICHE D’ECART N° [ CRITIQUE X NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OFrATNO0O0

DomaiNE(s) : SMQ LIEU(x) DE CONSTAT (siévaluation muti sites) -
ecaART aux exicences pe M- NFEN 1SO 151892012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL :4.14.5
Y Indiguer su regard de quel référentiel (norme, programme, efc.) porte Fécart

COMNCERME . LES DISPOSITIOMS I:‘ L'APPLICATION E CONCERME UME DEMANDE D'EXTENSION I:‘

Constat(s) : Le Laboratoire a mis en place des audits croisés avec le réseau 6 constitué de 12 Centres d'examens de santé
(Agen, Albi, Auch, Bordeaux, Cahors, Mont-de-Marsan, Montauban, Pau, Périgueux, Rodez, Tarbes et Toulouse).

Le 13 octobre 2015, un audit interne de la phase analytique de la cytologie urinaire et en hématologie a été externalisé et réalisé
par Mme E de F et M. D D du réseau 6. Le Laboratoire n'a pas pu fournir les preuves de gualification des deux auditeurs
externes mandatés.

Conséquence avéreée :
Pas de conséquence avérée, les compétences des auditeurs n'ont pas été mises en défaut

Risque induit :
Awvoir des personnes non compétentes pour la réalisation d'audits internes
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4.14- Audits internes

FICHE D'ECART N° [0 CRITIQUE X NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

DoMAINE(S): SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évalustion muti sites) -
ECART AUX EXIGENCES DE (" - Norme 1S0O15188 V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL -4 14 5

Y Indiquer au regard de quel référentisl (norme, programme, etc ) porte fécart

COMCERNE © LES DISPOSITIONS |:| L'APPLICATION @ COMCERNE UNE DEMAMDE D'EXTENSICN |:|

Constat(s) : Le planning d'audit interne 2016 initialement prévu n'a pas &té suividans sa totalité et aucune non-conformité n'a été
saisie.

OrraMO0

Conséquence avérée : Les secteurs techniques cytologie urinaire et hématocytologie n'ont pas été audités en 2016

Risque induit ; _MNon détection de la dérive du systéme

EVALUATEUR : DATE : 09/05/2017 SIGNATURE *:




4.14- Audits internes

FICHE D’ECART N° E CRITIQUE [0 NON CRITIQUE

N*® d'accreditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

IO A

LIEU(X) DE CONSTAT [ evalustion multl stiss)

DOMAINE(E) : TOUS

ecarTauxExicencEs oE ™ NF EN IS0 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTEL: 4.14.5
" inoguer SU regand O guel réfgrentisl (nofme DROgTSMIMS St porfe ldcart

CONCERME . LES DISPOSITICNS ] rarrPLicaTion [

Constats :
1. Le rapport d'audit interne réalisé en Juillet 2015 ne couvre pas les familles ISEROBM et HEMATOBM.

2. Les enregistrements de formation des auditeurs ne sont pas disponibles.
Conséquence avérse |
La démonstration de I'efficacite des audits internes n'est pas apportée.

Risque induit ;
Risgue de non-conformité dans ces familles technigues.

DATE : 181212015 SIGNATURE ®* . ORIGINAL SIGNE

EVALUATEUR |




4.14- Audits internes

FICHE D'ECART N° PK5 [] Crimaue [<] NoN CRITIQUE
| MN® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CONCERNEE(S) : QUALITE LIEU(X) DE CONETAT (s evauation muty sizs) - CENTRE HOSPITALIER
EcarTaux ExicencEs oE: MF EM [S015189 ParasrarHE(s: 4.14.5
CONCERNE  LesDisFosiTIons [E] UarrLIcaTION O | CONCERNE UNE DEMANDE D'ExTENSION [

FAITSUITE A UN ECART PRECEDENTNONSOLDE [ | N*RAFPORT/FICHE:

Constat (dontles éventuelles conséquences averées)
Le laboratoire n'a pas défini de critéres pourla qualification des auditeurs internes et pourla sélection des auditeurs
externes.

Risque induit :
MNe pas s'assurer de la compétence nécessaire des personnes reéalisant les audits intemes.




O >» > 1T OO0

4.15- Revue de direction

LIEU(X) DE CONSTAT (si
évaluation multi sites) : Paris
PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL
:4.15
(1) Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte I'écart
CONCERNE UNE DEMANDE
D’EXTENSION

DOMAINE(S) : Qualité

ECART AUX EXIGENCES DE (1) : ISO/CEI 17025

CONCERNE : LES DISPOSITIONS X L'APPLICATION X

Constat(s) :

- Le compte rendu de la revue de direction fait bien le point sur le plan d’action de I'année
précédente, mais ne reprend pas dans le nouveau plan d’action les actions qui doivent étre
poursuivi.

- Il n’existe pas de disposition pour le suivi du plan d’action entre 2 revues de direction.

Conséquence avérée : Aucune a ce jour.

Risque induit : Ne pas mener jusqu’au les actions décidées.



4.15- Revue de direction

FICHE D’ECART N°

[] CRITIQUE 1 NON CRITIQUE

N°® d’accréditation ou de projet:

Oraoamoon

DOMAINE(S): SMQ

LIEU(X) DE CONSTAT (siévaluation muti sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE ™ : Norme IS0 15189 V2012

" Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc ) porte Fécart

PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 4.15

CONCERNE - LES DISPOSITIONS [ L'aPPLICATION [

CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION |:|

Constat(s) : Le contenu de la revue de direction n'est pas exhaustif.

Conséquence avérée : Les suggestions du personnel ainsi que la gestion des risques ne sont pas couverts.

Risque induit . Perte d'opportunité d'exploiter une source d’'amélioration du SMQ.

EVALUATEUR :

DATE - 09/05/2017 SIGNATURE * -




5.1- Personnel

OEFAOTOoO0

Domaine(s) - f LIEU(x) DE CONSTAT (=i évaluation multizites) « |
ecarT aux exicences pe - LAB LABM REF 02 ParAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.1

¥ indiguerau regard de quel reférentiel norme, programme, el ) porte Mécart

CoMCERNE ©  LES DIsPosTIoNS 4] LappLicaTion ] COMCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s) :

L'organigramme du Plan Qualité de I'unité ne positionne pas des fonctions existantes : technicien de nuit, internes de
permanence.

L'organigramme de I'unité de biochimie générale n'est pas référence.

Des listes de personnels ne sont pas rattachées au systéme documentaire : liste des seniors de garde, liste des 18
techniciens de I'unité de biochimie générale, liste des membres du CEEBMD.

La fonction de responsable métrologie n'est pas positionnée sur l'organigramme. Il n'y a pas de définition de poste
correspondante.

Conséquence aveéree : maitrise incompléte de I'organisation mise en place.

Risque induit : possibilité de confusion
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5.1- Personnel

FICHED'ECARTN® [ 1 | O CRITIQUE NON CRITIQUE
N° d'accréditation ou de projet: 8-2542

Domame(s) - HEMATOBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaiuation muti stes)

EcarT aux xacences pe - norme NF EN 1SO 15189 PaRAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.1

U indiguer au regacd de quel référentiel (novme, programme, aic ) porle fécart

CONCERNE © LES DISPOSITIONS L'APPLICATION CONCERNME UNE DEMANDE D'EXTENSION [T]

Constat(s) - Le service d'hématologie utilise la procédure EP-SA-HE-CYTO-ORP-PG-04 v05 pourla formation et

I'habilitation des techniciens au poste de cytologie automatisée ainsiqu'une grille de formation EP-SA-HE-CYTO-
ORP-DE-03v04.

Pourla formation et I'habilitation des techniciens en cytologie manuelle (formules au microscope)le service
d’hématologie utilise la réalisation par les opérateurs de 4 lames d’'EEQ.

Que ce soit pour les techniques automatisées ou les techniques « manuelles » il n'est pas précisé dansla
documentation les critéres objectifs a partir desquels est statuée I'habilitation.

OFrAMO0

Conséquence avérée : Absence de tragabilite d'une évaluation quantifiee objective

Risque induit : Défautd’homogénéité dansle processus d’habilitation.
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5.1- Personnel

FICHED'ECARTN® [ 13 | ] CRITIQUE 1 NoN CRITIQUE
N° d'accréditation ou de projet:

DoMaIME(S) ; TGﬁLIS LIEU(X) DE CONSTAT {si évaluation muli stes) ©

EcART aux Exicences pe " - SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTEL - 5-1-5

Y Indiguer Su régard de quel réfdrentiel (nofme, programme, efc | porte fécant

CONCERNE ©  LES Disrosmons [0 L'aprLIcaTIiON B CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [T

Constat(s) -

Le technicien XX, intervenantsurles analyses accréditéesn’a pas bénéficié d'une formation au systéme de
managementde la qualité.

OFraAmMOo0

Conséquence avérée :

Absence deconséquence avérée.

Risgque induit :

Risque de ne pas comprendre etdonc de ne pas participer pleinementa 'amélioration continue. Ce risque est limiteé

car le technicien a recu une formation spécifique surdes élémentsimportants d'assurance de la qualité technigue,
ClQet EEQ.
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5.1- Personnel

P

[N" d'accréditation ou de projet : 8-2542

OPFDMOO

Domaine(s) @ f LIEU(X) DE COMNSTAT (5! évaluation multi sitas)

ECART AUx Exicences pe ' : ISO 15189 / SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU ReFerenTIEL: 5.1 et 4.1.5
™ inghquer su regard de guel réfdrential (nome, programme, elc.) pore Necart

CONGERNE :  LES DisPosImIONS [ L'appucaTion [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s) :

Les ressources humaines en personnal médical (ajouté a la main en séance de cloture) constituent un service de soutien. Les
pratiques ne répondent pas a des dispositions établies.

Conséquence avérée: dispositions qui pourraient dans le temps donner des pratiques hétérogénes ne satisfaisant pas les
exigences du systéme qualité du LBM par ailleurs non connues

Risque induit : les enregistrements consultés sont disponibles
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5.1- Personnel

" FICHE D’ECART N° NC 01 [] CRITIQUE < NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

Domane(s) - HEMATOBM LIEU(x) DE CONSTAT (siévalustion mutti sites) :

ecarT aux exicences pe - NF EN ISO 15189, SHREF02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.1

Y Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, efc.) porte Fécart

CONCERNE - LES DISPOSITIONS @ L'APPLICATION @ COMCERME UME DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) - La tracabilité du processus d’habilitation des Biologistes ou Internes a la signature en cytologie est
incompléte.
1. La grille d’habilitation (EP-SA-HE-CYTO-THEM-DE-007)ne prévoit pas de critéres objectifspourla
validation des contréles de qualité.

2. L’habilitation de l'interne T.L est délivrée le 05/05/2017 sans retrouverla tracabilité des réponses au quizz
meédical surla pratique des ponctions médullaires (EP-SA-HE-PLUS-ORP-DE-004), ni 'attestation de lecture
du document « rajout des examens et criteres d’alertes téléphonigues en hématologie » (EP-SA-HE-CYTO-
ANA-MQ-001V01)dans le systeme documentaire KALILAB.

OraoamMoo0

Conséquence avérée : aUcune conséguence observée.

Risque induit : Risque d’habiliter du personnel ne possédantpas les compétencesrequises. Risquejugé faible
compte-tenu de la compétence du personnelrencontré
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5.1- Personnel

FICHED'ECARTN® [ 6 ] ] CRITIQUE B NoN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet :

Domamne(s) - SMQ = Biochimie et HéEmostase LIEU(X) DE CONSTAT (sl évaluation muit sites) -

EcarT aux Exicences De 1 NF EN 1S5S0 15188 et SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.1 ET5.7

- SH REF 04

% indiquer au regard de qued référentiel (norme, programme, elc.) porte Nécart

COMCERNE - LES DIsPosmons [ L'appLicamon [ | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

OPFPIATMOO

Constat{s) libération de résultats d’examens en période de permanence des soins ou de garde.

1. Les modalités et les limites de cette libération (en termes d’examens et de nature de résultats)
ne sont pas formellement définies.

2. Les techniciens ne sont pas formellement habilités pour libérer les résultats sous la
responsabilité du biologiste.

Conséquence avérée : aucune conséquence observée. Cette fiche est liée a une absence de formalisation.

Risque induit : risque de délivrer des résultats alors que l'intervention d’un biologiste serait nécessaire.
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el
FICHED’ECARTN® [ 5 | B CRITIQUE [] NON CRITIQUE
N°® d’accréditation ou de projet :

5.1- Personnel

OrFraAMO0

Domainge(s) - SMQ-HEMATOBM LIEU(x) DE CONSTAT (s évaiuation muiti sites)

ECART AUx ExiGENCES DE (0 |50 156189 -2012 — SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL -5.1

" indiguersu regard de quel référentiel (nome, programme, efc ) porte Fécar

CONCERME ©  LES DISPOSITIONS E L'APPLICATION E CONCERME UNME DEMANDE D'EXTEMSION |:|

Constat(s) : Mme XX|Biologiste secteur hémato a &té embauchée le 07/09/15.
Elle a ete habilitée le 07/09/15 soit le 1= jour de son contrat

s sans critére objectif d'habilitation
. sans avoir lu les procédures, instructions liées au poste
Elle a pris ses fonctions dans son poste le lendemain de son arrivée.

L'instruction SLL-SLHEM-CYTSP-IT0O01 : « frottis sanguins validation technique et biologigue » a été attesté en lecture le 23/02/16
Et SLL-SLHEM CYTS3T-IT004 : « validation biclogique des NFS » a été lue attestée le 09/03/16

Conséquence avérée : Une biologiste d’hématologie a pris ses fonctions 1 jour aprés son embauche sans
connaitre les procédures du laboratoire et sans critére objectif d’habilitation, sans phase de tutorat.

Risque induit : valider a tord des résultats patients sans connaitre les critéres du LBM.
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5.1- Personnel

OFrAITMOO

Domamne(s) : GENMOLBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) : /
ecarT aux exicences pe " : ISO 15189 / SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.1

™ Indiquer au regard de qusl référential (nome, progremme, eic.) porte fécart

CONCERNE : LES DisPosTioNs [ L'APPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [X]
Constat(s) :

Qualification du personnel technique en biclogie moléculaire selon la procédure CN ORP P5 v2 du 3.04.2012
- Qualification initiale : la procédure ne décrit pas comment sont validés les acquis suite a la formation regue
- Maintien des qualifications : absence de critére qualitatif défini

Conséquence avérée : dispositions incomplétes qui pourraient dans le temps donner des pratiques hétérogénes

Risque induit : pas de risque constaté : les pratiques constatées sont comrectes et les enregistrements disponibles et complets
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5.1- Personnel

Ecart: - critique |:| - nen critique E
Paragraphe(s) de la norme : §5.1-51.11
L'écart concerne : - I'application [] - la documentation [

AUDITEUR

Description de I'écart : (constat et consequence ou risque induit)

Les dossiers des personnels non medicaux présentent un document d'entretien d'évaluation en cours de test. Dans ce
dossier d'évaluation signé par le cadre du service, est associé un document pour le bilan d'évaluation des formations de
I'année passée (non signé)

Les grilles d’habilitation ne tiennent pas compte des différents niveaux : utilisateurs, reférents.
Il n"est pas prévu de durée minimum a chaque poste pour la formation au poste, ni pour la rehabilitation.

Des documents tels que taux d'occupation des postes, tableau des différents compétences des différents personnels ne sont
pas enregistrés dans le systéme qualite

58




5.1- Personnel

OO0

3 FH‘:HE D'ECART N° 28 O CRITIQUE B NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: 8-2542
Domaine(s) : ISEROBM/PARASITOMYCO LIEU(X) DE CONSTAT (& évaluasion mufy shes)
ECARTAUX BxiGENCESDE ™ NF EN ISO15189/SHREF02 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTIEL : 5.1.4/5.1.11
4 ngguer AU regand 08 guel réfrentel (NOMME FroJramme e | pore 'écart
CONCERMNE : LESDISPOsITIONS ] varrLicaTion B CONCERME UNE DEMANDE DEXTENSION [T
Constat(s):

- Le bilan du nombre de formations effectuées annuellement par rapport au plan de formation initial du
personnel n'est pas exploité
- I n'y a pas d'évaluation des formations effectuées

Conséquence avérée : pas de véntable politique de développement professionnel

Risque induit : formations inadéquates
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5.1- Personnel

FICHE D'ECART N° [0 CRITIQUE X NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

Oraomo0n

DOMAINE(S) - SMQ LIEU(x) DE CONSTAT (si évaluation mutti sites) -
ecarT aux exicences pe - NF EN SO 15189V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.1

" Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc ) porte Fécart

CONCERNE ©  LES DISPOSITIONS [ L'aPPLICATION [] | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constat(s) : Les fonctions clé et les suppléances au sein du laboratoire sont bien définies.
Cependant, une absence d'habilitation des personnes aux fonctions suivantes a été constatée -
- Responsable RQ et suppléant,
- Responsable Achats et suppléant,
- Responsable RH et suppléant,
- Responsable Technigue et
- Auditeur interne.

Les critéres pour I'habilitation initiale et le maintien des compétences ne sont pas établis.

Conséquence avérée :
Pas de conséquence avérée, les compétences dans ces domaines ont pu étre démontrées au cours de I'évaluation, il s’agitici
d’'un défaut de formalisation.

Risque induit :
Avoir des personnes non compétentes du & I'absence d'habilitation.

Risque d’habilitation non homogéne des personnels occupant une méme fonction due a I'absence de critére définis.
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5.1- Personnel

N=A705

FICHE D)ECART N° [ 5 | O CRITIQUE E NON CRITIQUE
N® d’accreditation ou de projet : CENTRE HOSPITALIER

Dowmane(s): Tous LIEU(x) DE COMSTAT [si dwaluafion mulfi sifes) TOUS

ecarTaux exicencespe ™ NF EN IS0 15189 2012 PARAGRAPHE(S) DUREFERENTIEL: 5.1.5

¥ Indiguer su regard de quel réferenfiel (nome. programme, efc ) porfe Macart

CONCERNE . LES DIsPosmons [ COMCERNME ! L'apPucaTion B

Constats :

Les enregistrements de formation du personnel a I'éthique et a la confidentialiteé ne sont pas disponibles.
Conséquence avérée
La démonstration de la formation a la conduite éthique n'est pas apportée.

Risque induit :
Risque de non maitrise des conflits d'intéréts potentiels.

EVALUATELR: oaTE D 18122015 SIGMATURE * . ORIGINAL SIGME




5.1- Personnel

FICHE D'ECART N°  [13 | E CRITIQUE 0 NON CRITIQUE
N® d’accréditation ou de projet : CENTRE HOSPITALIER

DomaINE(S)  BICCHEMHEMATOBIMS MEL LIEU(%) DE CONSTAT (s évaluation multi sifes)

ecarTaux exicencespe ' NF EN 1SO 15189 2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL: 5.1

* Indiguer su regard de quel référenfiel (nome. programme. efc. ) porfe Fécart

CONCERNE . LES DIsPosmons [x] L'APPLICATION [=] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

OFIMOA

Constats : Les fiches de fonction ne sont pas exhaustives : elles ne contiennent pas toutes les tiches allouges aux
personnes habilitées (exemple : passage des EEQ). Les habilitations ne portent pas sur tous les items figurant sur les
fiches de fonction (exemple: gestion des stocks). Il n'existe pas de critéres établis pour l'évaluation des
compeétences. Absence de dispositions pour le maintien de competence des techniciennes en hématocytologie. Il
n'y a pas de preuves factuelles attestant le maintien des compétences. Absence d'habilitation pour plusieurs
catégories de personnel : les agents hospitaliers ; les biologistes concernant la validation biologique ; Madame xxx
au niveau des validations analytiques en électrophorese ; les techniciennes en poste sur I'automate AU 680, et le

responsable qualité .
Conséguence avérée : cycle de qualification/habilitation /maintien des compétences non maitrise.

Risque induit : le laboratoire ne peut faire la preuve de la compétence de son personnel en BIOCHBM et
HEMATOBM.
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5.1- Personnel

FICHE D'ECART N° CD01 [ ] CrmQuE (] NON CRITIQUE

| M® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

CONSTAT DUECART
ACTIVITE(S) CONCERNEE(S) :RH LIEU(X) DE COMSTAT j= evaluston mutt sies]
ECARTAUX ExiGENcES O - Morme 15189 ParAGRAFHER): 5.1.2
COMCERNE  LESDISPOSITIONS (] LarrUcaTion O | CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [H]

FAITSUITE AUN ECARTFRECEDENT NONSOLDE [ , N°RAPFORTIFICHE

Constat (dontles éventuelles conséguences averees) |

Il est note dans |la procédure PRC-05-0040-LAB-GEMNE (Transmission ou communication des resultats : Compte rendu)
que « en pérode de garde, les résultats sont libérés sous la responsabilité du biologiste médical par du personnel
habilité a cet effet »_ Il existe une habilitation pour chaque poste tenu au cours de la garde mais il n'est mentionné dans
aucune de ces habilitations que le technicien doit connaitre les modes de fonctionnement du laboratoire et de diffusion
des résultats. De méme, il n'y a aucune exigence formalisée concemant la prise de connaissance des documents
relatifs au poste garde ni aucune procedure reprenant les critére d'appel du biclogiste durant la garde.

Il n'y a pas de formalisation de I'habilitation & la garde proprement dite.

Conséquence averee - Il n'y aucune tracabilité dans le dossier de Mr xxx de la prise de connaissance de la grlle cntere

d'alerte (ENR-05-0078-LAB-GENE)

Risque induit :
Hétérogénéité des pratiques du personnel effectuant des gardes

EVALUATEUR : pate: 07.03.2018 SIGNATURE *: DRIGINAL SIGNE
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AUDITEUR

5.2- Locaux et conditions
environnementales

Ecart: - critique @ - non critique |:|
Paragraphe(s) de la norme : §5.2.10
L'écart concerne : - I'application [] _ la documentation <

Description de I'écart : (constat et conséquence ou risque induit)
Les locaux sont entretenus par une Sociéte extérieure.

Le cahier des charges n'est pas a disposition du laboratoire qui de ce fait ne connait pas les exigences a avoir vis-
a-vis de la Sociéte. Des protocoles ont été diffuses avec la périodicité des actions ; cependant la tracabilité des
actions n'est pas faite, on ne sait pas qui fait quoi; les personnes intervenant sont-elles habilitées et en
particulier pour le secteur sensible de biologie moléculaire.
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5.2- Locaux et conditions
environnementales

FICHE D'ECARTN® 8 [l CrRITIQUE <] NoN CRITIQUE

N* d’accréditation ou de projet :

Dowmane(s) - Allergie LIEU(X) DE CONSTAT (5 dvaluation mulli sites) :
EcaRT aux Exicences pe (1 NF EN 1SO 15189:21012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.2.5

1 [ndhgioer au regavd die g rifdrantial (norme, programme, ol ) porte Fdcarnt

CONCERNE ©  LES DisPosimions [ LappLIcATION X CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [X]

Constat(s) - le fournisseur préconise de maitriser la différence de température entre le début et de la fin de la série.
Pour enregistrer les températures, le laboratoire dispose du logiciel Sirius auquel une sonde raccordée émet un
signal. Le modem est tombe en panne. Mais aucune solution degradee n'a ete mise en place pour contrdler la
température ambiante.

OraAMO0

Conséquence avérée : absence de maitrise de la température ambiante

Risque induit : Faible car la piece est climatisee.

65




5.2- Locaux et conditions
environnementales

FICHE D'ECART N° [] CRITIQUE B NoN CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet :

OFPAOMOO0

Domane(s) | GENMOLEM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muit sites) -
ECART AUX EXiGENCESDE ™ - NF EN 1SO 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.2.2

U Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, eic.) paorte l'écant

CONCERNE - LES DisPosmons [ UapPLCATION 4] COMNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s)

Les locaux de l'unité de cytogenetique onco-hématologique ne sont pas completement sécurisés : la piece de lecture
iconographique est librement accessible mais du personnel est toujours présent dans cette piéce aux heures

d'ouverture du laboratoire. Par contre, il a été constaté que la piéce de culture et technique est en accés libre en
l'absence de personnel.

Conséquence avérée : La sécurité des locaux n'est pas complétement assurée.

Risque induit : Risque de perte de confidentialité.
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5.2- Locaux et conditions
environnementales

FICHED'ECARTN® [ 4 | [] CRITIQUE ] NoN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: = _ _

DOMAINE(S) : BIOCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE ™ - 1SO 15189V2012 SHREF02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.10/5.2.6

M ndiquerau regard de guel référentiel {(norme, programme, etc.) porte 'ecart

CONCERNE . LES DISPOSITIONS [] U'aPPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []

OPFpATMOO

Constat(s) : LA SONDE a32667 MESURANT LA TEMP2RATUIRE AMBIANTE DE LA SALLE TECHNIQUE DE BIOCHIMIE N4A RIEN
ENREGISTRZ2E DU 01 AU 08/08/20016 ; Une NC a été renseignée (166301) mais elle ne mentionne qu'une panne d’'une journéesans
analyse de cause ni étude d’'impact.

Conséquence avérée :_Le laboratoire n'a pas appliqué ses dispositions de gestion des NC pour maitriser une grandeur
critique.

Risque induit : Pas d'impact sur les résultats vu les résultats de ClQ de la semaine mais risque de récurrence de cette
situation.




" FICHE D’ECART N° 5

5.2- Locaux et conditions
environnementales

[] CRITIQUE <] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet : ~

OrAaTN0o0

DOMAIME(S) - BIOCHEM

LIEU(X) DE COMSTAT (si évaluation muiti sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE (" - |1SO 151882012 SHREF02

% Indiguer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte Mécart

PARAGRAFPHE(S) DU REFERENTIEL :

CONCERNE - LES DISPOSITIONS D L'APPLICATION @

CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) : reprise de I'écart N°11 de I'évaluation SH-14- 0488 : |l ‘unité UCORE de X a maitrisé sa situation d’écart en
installant une sonde ambiante étalonnée et raccordée au niveau de la salle de stockage des consommables. Les relevés de température

sont conformes.

Cependant|'étendu de I'écart établit gue sur les autres sites |e stockage des consommables est assuré dans les pharmacies. L'action corrective

« audit des pharmacies » n'a pas été réalisée.

Conséquence avérée le laboratoire n’a pas la preuve de la maitrise de ses conditions de stockage des consommables dans les

pharmacies.

Risque induit : Risque faible de dégradation des tubes.




5.3- Matériel

FICHE D'ECART N° [0 CRITIQUE 1 NON CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet ; - A
DoOMAINE(S) : BIODCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (si Svaluation muli sites) | , ? ~ ‘__,_..-—r"':';._-:-ﬂ/
ecarT aux exicences pe "' - Norme 15188 - SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : § 5.3.2.3 /
™ \ngiguer au regard ge qual réfdmenliel (norme, programima, etz ) porte ['Scan
CONCERNE | LES DISPOSITIONS [ L'APPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [ ]

OFXaAaaN700

Constat(s) : Il n'existe pas de disposition pour les essais d'acceptation des nouvelles expéditions de réactifs,

Conséquence avérée : Aucune lors de I'évaluation

Risque induit : Utilisation de réactifs ne respectant pas les performances habituellement attendues. Le risgue est frés faible | en pratique, tous les
reactifs installés sur les automates sont controlés par les CIQ avant utilisation pour des dosages d'échantillons de patients
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5.3- Matériel

~ FICHE D’ECART N° [ CRrITIQUE 9 NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet : |

DomAINE(S) : SMQ-HEMATOBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE ™ - |SO 15189 -2012 — SH REF 02  PARAGRAPHE(S)DU REFERENTIEL : 5315

M Indiquerau regard de quel référentiel (norme, programme, efc.) porte Mécart

CONCERNE - LES DISPOSITIONS [E L'APPLICATION D CONCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION l:‘

Constat(s) - suite panne surl’automate d’'hématologie (dérive des constantes sur le CQl) | le SAV a été contacté - il a fait régler le gain dans le
logiciel et les CQI sont revenus surla cible.

La pratigue d’étude d'impact en cas de panne n’est pas documentée dans le SMQ

La technicienne a pris l'initiative d'ouvrirune NC SLH-0416-165 pour tracer les actions entreprises et a passé 3 patients AVANT-APRES pour
verifier'absence d'impact. Les 3 dossiers repassés ont été acceptés par la biologiste MAIS les criteres d’acceptation ne sont pas définis dans
le SMQ (a ce jour critéres = absence d’incidence clinigue non argumentee)

OPFAT OO0

Conséquence avérée : les dispositions sur I'étude d'impact en cas de panne n’existent pas

Risque induit : que ces pratiques ne soient pas appliquées par d’autres opérateurs.




5.3- Matériel

Ecart: - critique ] - non critique 4
Paragraphe(s) de la norme : §5.3.11
L'écart concerne : - I"application ] - la documentation [

AUDITEUR

Description de I'ecart : (constat et consequence ou risque induit)

Le Galileo est connecté au systéme PGP. Lors de l'installation de la connexion, des vérifications ont été réalisées
sans qualification formelle et d'aptitude déclaree.

Il en a été de méme en février 2011 lors du changement de version du Galileo
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5.3- Matériel

FICHED'ECARTN® [ 15 | [ CRITIQUE  NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

OPFATO0O

Domane(s) - SMQ - Hémostase LIEU(X) DE CONSTAT (s dvaluation multi sites) :

EcarT aux ExiGENcESDE " - MF EN 1SO 15188 et SH REF 02 PaRAGRAPHE(S) DU REFERENTEL - 5.3.1.4

" indiguer au regard de quel réfdrentiel (novme, programme, gic.) porie l'écart

CONCERNME - LES Disposmons [T UappucaTioN [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat{s) |la pipette critique réf. 14541246 (10 ml) a été envoyée en révision le 18 décembre 2014 (fuite).
Au jour de |'évaluation, cette pipette n’était pas revenue au laboratoire. En remplacement, pour
reconstituer des volumes de 6 ml, le laboratoire utilise une pipette de 1 ml (pipette étalonnée par un
laboratoire sous accréditation COFRAC) et une pipette de 5 ml. Cette pipette de 5 ml (réf. 115 27 986)
n'est pas une pipette critique du laboratoire et n’est donc pas étalonnée par un laboratoire accrédité.

Conséquence avérée : l@ laboratoire a remplacé une pipette critique (donc raccordée au Sl) par une pipette
non-critique, non raccordeée au Sl.

Risque induit: risque d’erreur dans le volume, qui apparait faible. Cette fiche est jugée non-critique car
cette pipette est vérifiée en interne le 14 avril 2014 (méthode gravimétrique). Elle a été jugée
conforme.
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5.3- Matériel

* FICHE D'ECART N° [] CRITIQUE X NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

DOMAINE(S) - TOUS LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) : SAINT ANTOINE,/ ARMAND
' ) TROUSSSEAU

ECART AUX EXIGENCES DE I - Norme EN NF 15189, SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.6/5.3
Y Indiguer au regard de quel référentisl (norme, programme, etc.) porte fécart

CONCERNE - LES DISPOSTIONS [] L'apPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) - Certains matériels ne sontpas clairementidentifiés.

Conséquence avérée : Le GEM 4000 en réa.chirde saint Antoine et la centrifugeusea 'lUCORE de A. Trousseaune
sontpas identifiés, la centrifugeuse de biochimie a 'hépital A. Trousseau comportent deux étiquetages différents.

OrrAaTMO0D

Risque induit : perte de tracabilité des matériels.
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5.3- Matériel

FICHE D’ECART N° [] CRITIQUE 1 NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet : |

DOMAINE(S) - SMQ METROLOGIE LIEU{X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) -

ECART AUX EXIGENCES DE ™ : 1SO 15189 -2012 — SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.3.1" 4

U indiquer au regard de quel réferentiel (norme, programme, elc.) porte 'écart

CONCERNE ©  LES DISPOSITIONS @ L'APPLICATION |:| CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) :
Le 22/01/15, un congélateur 4 -80 du site LRB a été déclaré non conforme suite a une cartographie.
Une NC a été ouverte : un degivrage a éte effectue et une nouvelle cartographie a été demandee
La FNC a été cléturée sans gue cette action soit effectuée

En fait la nouvelle cartographie a été réalisée le 05/01/16 soit un an aprés le constat initial

OrXraATOo0

Conséquence avérée : le LBM n’a pas respecté son plan de vérification métrologique

Risque induit : utiliser une enceinte non conforme. Minoré car il semble qu’'un seul point soit défaillant




FICHED’ECARTN® [ 12 |

5.3- Matériel

[] CRITIQUE B2 NON CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet : |

OPFOMO0O

Domane(s) : GENMOLBM

Lieu(x) DE CONSTAT (a évaiuation multi sifes) ©

ECaRT aux exigences pe (' NF EMN 1S5S0 15189

Y indiguerau mgard de quel niférentel (nomme, programme, efc ) pare Fécart

ParacrRAPHE(S) DU ReFerenTiEL 1 D.3.1 /5.6

COMGCERNE © LES DisPosimions X

UappuicaTion B

COMNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

constat(s) : En cytogénetique, le chercheur de métaphases a été qualifié a I'installation, antérieurement a la date
d’'accréditation initiale de 'unité. Le laboratoire n'a pas mis en place d'évaluation continue des performances (tests
de répétabilité et de reproductibilité) d'une part, et d'autre part I'appareil ne bénéficie d'une maintenance préventive.

Conséquence avérée : Equipement non suivi en termes de performances.

Risque induit : Risque d'ignorer une deérive des performances de I'équipement.
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5.3- Matériel

FICHED'ECARTN® [ 13 | £l CRITIQUE 5 NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet :

Dowmane(s) : GENMOLBM LIEU(x) DE CONSTAT (& évaiuation mulli stes) -

ECART aux Exigemces DE (U MF EN 150 15189 ParacrAPHE(S) DU REFERENTIEL 1 D.3.1

Vindigueray regard de guel réfdrentel (nomme, programme, ele ) pode Mdean

CONCERME © LES DISPOSITIONS E L APPLICATION E COMCERME UME DEMAMNDE D'EXTENSION E

bénéficient pas d'un programme de maintenance préventive.

O OO0

Conséquence avérée : Matériel non suivi.

Risque induit: Risque d'ignorer une dérive des performances de I'équipement.

Cconstat(s): Les Thermontrons® (service de cylogénétique onco-hématologique et service de génétique) ne
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5.3- Matériel

FICHE D’ECART N° [] CRITIQUE ] NON CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet :

OFATMOO

DoMAINE(S): Sérologie Infectieuse LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) *

ECART AUX EXIGENCES DE™: NF EN 1S5S0 15189:21012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL: 5.3.1.2 et 5.3.1.7 ]
" Indiquer au regand de quel réfSrentiel (norme, programme, eic ) porte récart

COMCERME: LES DISPDSWIDNSD L'APPLICATION E CONCERMNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) : Le laboratoire réalise des analyses de sérologie de toxoplasmose sur des automates ETIMAX (Diasorin)
avec des kits BIORAD. Jusqu'au 1% avril, un seul automate « EROS » était installe.

Le 1e avril 14, un second automate ETIMAX dénomme « HIMEROS » a été installé. Le fabriquant (Diasorin) af
réalise sa qualification opérationnelle le 4 juin. Le laboratoire a réalisé des analyses de sérologies de toxoplasmose,
en particulier lors d'une panne de l'automate « EROS ». Cependant, le laboratoire n'a pas verifié que les
performances de ce nouvel automate sont équivalentes & celles de l'autre (moyenne et écart types des CIQ en
particulier).

Conséquence avérée : La décision de déclaration d'aptitude de l'automate « HIMEROS » (critéres, responsabilite et
date) ne sont pas formalisés.

Risque induit: Les performances de ce nouvel automate pourraient ne pas correspondre aux besoins. Toutefois, les
kits utilisés, les schémas de distribution, les calibrations et les CIQ sont identiques sur les 2 automates. Les valeurs
des CIQ observes semblent homogénes d'un automate a l'autre.
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5.3- Matériel

FICHE D’ECART N° CLO2 [l CRITIQUE (<1 NoN CRITIQUE

N°® d’accréditation ou de projet:

OEOTON

Domaine(s) - BIOCHBM Lieu(x) DE CONSTAT (=i évaluation multi sites) -
ecarT aux exicences pe U NF EN IS0 15189 :2012 ParaGRAPHE(S) DU ReFERENTIEL 1 5.3.2.2
¥ Indiguerau regard de guel référenbel (nome, programme, eio.) porte Mécart

CONCERNE © LES DisPosTions L] L'appLicaTION B CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s) :

Un conservateur le merseptyl est fourni par le laboratoire pour conserver les urines de 24h notamment pour le dosage du cortisol urinaire.. La
procédure EP-TN-B1-PRE-IT-016 additifs au recueil des urines de 24H mentionne une conservation a I'abn de la lumiére. Le flacon d'origine est
conservé dans un placard fermé mais les aliquots destinés au service clinique restent surla paillasse.

Plusieurs flacons de La solution mére de NACOH utilisée pour effectuer des solutions moins concentrées utilisées pour I'extraction des composés

tels métanéphrines urinaires sont périmés dont un depuis 2014

Conséquence avérée : defaut de conservation de certains réactifs auxiliaires ou additifs

Risque induit : risque reduit par la nature des produits (NAOH) ; risque potentiel de perte d'activité du merseptyl sur
I'inibihition de la prolifération bactérienne.
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5.3- Matériel

FICHE D’ECARTN® 2 [0 CRITIQUE ] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet : CENTRE HOSPITALIER

O A3AN0 QO

DomalnE(S) - ISEROBM LIEU(x) DE COMSTAT (s évaiuation muiti sites) TOUS

ECART aUx Exicences pE (0 NF EN ISO 15189 2012, SMQ PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL © 5.3

W indiguerau regard de quel référentiel (nome, programme, eic.) porte Mécart

CONCERME © LES DISPOSITIONS || COMCERME L'APPLICATION [

Constats : les centrifugeuses 1 et 2, utilisées pour le traitement des échantillons de sérums destinés a la sérologie infectieuse, font bien I'objet
d'une maintenance préventive en conformité avec les recommandations du fournisseur. Les maintenances sont prévues mensuellement et
réalisées par le personnel du LBM. Toutefois, le planning de réalisation n'est pas en accord avec les dispositions prévues. Par exemple, pour l1a
centrifugeuse 1, 3 maintenances sur 10 prévues ont &té réalisées entre janvier et octobre 2015.

Conséquence avérée . maintenance préventive incompléte

Risque induit : défaut de fiahilité de I'équipement, faible et non avére lors de l'audit




5.3- Matériel

FICHE D’ECART N° O CRMQUE [ NON CRITIQUE
N® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
DOMAINE(S) : HEMATOBM/BIOCHBEM LIEU(X) OE CONSTAT j=) cvalustion mult sies)
EcarTAUxEXIGENCESDE ™ : NF EN IS0 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DU REFERENTEL: 5.3.1.4
" indlguer SU regand OB quel rétdrentlsl (NONTE DROgRSTIME &) porke l'dcart
CONCERNE . LES DISPOSITIONS (] L'APPLICATION (] | CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSICN [
Constats :

OO0 MO A

1/Absence de document référencé définissant les équipements critiques, les grandeurs critiques associés avec les
EMT definis par le laboratoire.

2/Pas de preuve du raccordement de la masse étalon utilisée pour la vérification des pipettes ; pas de vérification
de la pipette n"14526285 avant sa mise hors service.

3/ absence de visa d’acceptation du responsable métrologie sur les constats de vérification en métralogie
Conséguence avérée :

1/ définition des besoins métrologiques non formalisé.

2/ pas de preuve de la qualité du pipetage pendant toute la durée de vie de la pipette.

3/aucune a ce jour

Risque induit:
1/ métralogie du laboratoire non adaptée aux besoins. Risque mineur, défaut de formalisation

2/ risque faible car contréle intermédiaire durant la vie de la pipette et passage de CIQ qui utilise cette pipette pour
la reconstitution des contrdles.

3/rapport non conforme qui n’est pas pris en compte
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5.3- Matériel

FICHE D’ECART N° NC-01 [] CRITIQUE B NON CRITIQUE
MN® d'accréditation ou de projet: CENTREHOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) GOMGERNEE(S) : BACTH LIEU(X) DE CONSTAT (= evsiustion mu stes) : CENTRE HOSPITALIER
ECARTAUX EXIGENCES DE : NF EN 1S01518%v2012/ SHREF 02 ParacRAFHE(S): 5.3.1.4
CONCERNE  LESDISFOSITIONS [ UapPLICATION [X] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

FAITSUITE AUN ECARTFRECEDENTNONSOLDE [ , N*RAFPFORT/FICHE

Constat (dontles éventuelles conséquences averées) :

L'examen du relevé des températures de I'étuve CO2 (LABOT001) du secteur de Microbiologie, montre le 22/11/2017 un dépassement
des fourchettes de température préconisees : 35°C +-2°C (33,32°C-36,68°C)

Entre 10H20 et 19H10 : les températures enregistrées sont inférieures 3 33°C et allant jusgu'a 21°C.

Cette alarme de métrologie n'a pas etée documentée : absence denregistrement d'une non-conformité et d'étude d'impact
contrairement aux dispositions de |a procedure * Gestion des alarmes sur le logiciel LABGUARD" (LAB-PRT-MAT-400 v02).

Risque indwit :
Risque d'altération des conditions diincubation des cultures microbiologigues. Risque non avére et faible car par ailleurs |a gestion des
CQl (souches ATCC) est trés rigoureuse.
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O >» > 1T OO0

5.4- Procédures pre-analytigues

DOMAINE(S) :BIOCHBM LIEU(X) O CONSTAT (i évlution ot s
ECART AUX EXIGENCES DE () : Norme NF EN 1SO 15189 PARAGRAPHE(S) 0 REFERENTIL 5,45
(1) Indiquer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte I'écart
CONCERNE : LES DISPOSITIONS X L' APPLICATION X CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION

Constat(s) : Le laboratoire a établi dans la procédure UC-PRE-F2 |la conduite a tenir lors
de la réception d’un prélevement non conforme au niveau du centre de tri ; cependant
lors de la réception d’un prélevement irremplacable ou critique non identifié, le résultat
de I'examen est rendu « sous réserve » (apres un contact téléphonique avec l'unité de
soins) au lieu de signaler que le prescripteur ou le responsable du prélevement, assume
la responsabilité de I'identification a posteriori de I'échantillon.

Conséquence avérée : Défaut de précision dans la tracabilité de I'action curative.

Risque induit : Difficultés d’interprétation du résultat.



5.4- Procédures pré-analytiques

FICHE D'’ECART N° NC04 [l CRITIQUE < Non CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OB TOoO0

DDT-.-MINEI:E:I . H ENIATDBM LIEL.'ILX] DE COMSTAT (=F évaluation mulli sites) -
ecarT aux exicences o - NF EN ISO 15189 ParacrapHe(s) ou RererenmieL - D 4.6

¥ Indiguersu regard de quel reféren el fnomme, programme, eic.) porte Fécart

COMCERME . LES DISPOSITIONS I:l L'AF‘F‘LIE:ATIDN@ COMCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION I:l
Constat(s) :

Lors du déballage des échantillons, aucune non conformité n’est enregistrée a la réception des échantillons lorsque
les délais de conservation ou de température ne sont pas respectés. Les exigences prée-analytiques en terme de
délai et température ne sont pas connues par la personne au poste de déballage (Me N.C) rencontrée le jour de
I'audit de I'Unité Centre de Tn.

Conséquence avérée : aucune conséquence avérée.

Risque induit: faible. D&faut de maitrise de la conservation pré-analytique.
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5.4- Procédures pré-analytiques

[FICHE D'ECART N° NC-02 [ 1 CrRMQUE ] NON CRITIQUE

| MN® d'accréditation ou de projet; CENTRE HOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CoNCERMEE(S) : BACTH - PARASITOMYCOBM LIEU(X) DE CONSTAT (s evaluation muty sies) - CENTRE HOSPITALIER.
ECARTAUX EXIGENCESDE : MF EM 15015189 w2012/ SHREF 02 ParaGRAFPHE(S). 5.4.6
CONCERNE  Les pisrosimions (<] UappLicaTion X CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [

FAITSUITE A UN ECART FRECEDENT NONSOLDE [ | N*RAFFORT/FICHE

Constat (dont les éventuelles conséquences averees) |

Le laboratoire a identifie dans son dossier de vénfication de methode le volume de remplissage des flacons
d'hémoculture comme un point crtique de la sensibilité de la méthode. Cependant, le volume de sang prelevé dans les
flacons d'hémocultures n'est pas venfie a réception au laboratoire avant incubation dans l'automate. Le LBM ne
retranscnt pas sur le compte-rendu les conséquences en termes de sensibiliteé de ce non-respect de ces exigences.

Risque induit: Non prise en compte du manque de sensibilité de |la methode lors de l'interprétation en cas de remplissage
insuffisant des flacons d'hemocultures. Risque modere en raison des notes d'informations et de sensibilisation auprés
des préleveurs des services.
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5.5- Procédures analytiques

FICHED’ECARTN® 9 0 CRITIQUE 1 NON CRITIQUE

N° d’accreditation ou de projet :

OPFAAMOO0O

Domang(s) - Biologie medicale LIEU(x) DE CONSTAT (= dvalustion multi sitez) - ;

ECART aux Exicences DE (7 NF EN 1S0O 15189 v2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL 1 5.5.1.4

W indiguerau regard de gquel référentiel fnome, programme, efc.) porle Mécarnt

CONCERME - LES Disposimions [ L'appLicaTION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) : Dans les dossiers d'expertise transmis par le Cofrac, les critéres d'acceptation ne sont pas spécifiés. La procédure Lab D1 PO0004
Estimation des incertitudes de mesures indique que les critéres utilisés sont ceux de RICOS et de la SFBC pour l'interprétation des Incertitudes de
mesures avec un mode de calcul EEQ/CQI a partir du SH GTA 14, avec des références identiques dans le logiciel yalidisio pour la validation des
méthodes. Mais Le laboratoire utilise I'erreur totale donnée par Asqualab et indiquée dans leur document LAB D1 INS010 06 Limite d'acceptabilité
sans connaitre le mode de calcul d'asqualab.

Les régles d'arrondi ne sont pas prévue dans la procédure

Dans la procédure Validation biologique LAB E1 PO001, il est indiqué que les incertitudes de mesures peuvent étre tiliser par les biologistes, sans
que les gelles. ci soient facilement accessibles par le biologiste.

Conséquence avérée : Noprespect de la procédure estimation des IM et critéres d'acceptation des IM non définis dans la validation des

méthodes

Risque induit : Validation des IM sur des critéres non pertinents
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5.5- Procédures analytiques

FICHE D’'ECART N°

14

O CRITIQUE B NON CRITIQUE

N°© d’accréditation ou de projet: 8-2542

Domaing(s) : HematoBM

LIEU(X) DE CONSTAT (s evasanon musy snes) |

ECARTAUX EXIGENCESDE ™ NF EN 130 15189/
™ InGhuer U regard o QUBl relirende (noFmE. programime. e pore Nicar!

PARAGRAFPHE(S) DU REFERENTEEL : 5-5-3

CONCERME : LEsDISPOSITIONS D

vappLicanion O]

CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [T

Constat(s) :

O3 MO0

En Hematologie les cnteres d'acceptation des resultats des redosages ne sont pas definis.

Conséquence avérée_;Absence de consignes précises de validation dans cette situation pourle personnel .

Risque induit : Néant car les résultats sont repassés quand cela est nécessaire et les perfformances analytiques des machines du laboratoire
sonttelles que les ecarts entre resultats initiaux et repasses sontfaibles..
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5.5- Procédures analytiques

" FICHED'ECARTN® [ 15 | ] CRITIQUE [ NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OPraAMOoO0

DomaNg(s) : Tous LIEU(X) DE CONSTAT (si évalation muti stes) : | OUS

ecarT aux exicences pe" - NFEN ISO 15189, SHREF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5-5-1

" indiguer au regard de quel referentied (norme, programme, eic ) porte Fecart

CONCERNE - LES DISPOsmONS [X] L'apPLICATION [ CONCERME UNE DEMANDE D'EXTENSION []

Constat(s)

Les dispositions de gestion de la portée flexible ne prévoient pas I'enregistrement de la démarche en application.

De plus, ces dispositions comportentdes incohérences entre le rédactionnel et le logigramme (ordre des étapes
different).

Conséguence avérée :

Absence de conséquence avérée, car la gestion n'a pas encore été activée.

Risque induit :

Risque de perte d'information surle déroulement précis d'une activation de la portée flexible.
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5.5- Procédures analytiques

FICHE D’ECART N° 20 0 CRITIQUE B NON CRITIQUE
N¢ d'accréditation ou de projet: 8-2542

Domaing(s): Hemostase LIEU(X) DE CONSTAT {3/ évalusson mus sias)

ECARTAUX EXIGENCESDE ™ ' MF EM ISO 15189 PARAGRAFPHE(S)DU REFERENTEEL : 5-5-3

"™ ndhguer Bu regand OB guel réfrental [NOrME IrOFamMmE &) porte écar!

CONCERNE: LESDISFOSITIONS ] L'APFLICATION CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [

Constat(s):

OPFrD=MONO

Le site de I'hﬁpital|_r—b_|dans son Manuel de prélévement indique dans I'ordre de prélévement des tubes de
prendre en premier un fube sec avec activateur de la coagulation avant de prélever le tube citraté pour les examens

d'’hémostase puis les autres tubes. Cette instruction est en contradiction avec les preconisations du GEHT d'une part

qui demande de prélever si possible un tube neutre (sans activateur ) et avec celles du fabncant quiindique les
mémes consignes .

Conséquence averée : mauvaise information des préleveus.

.......
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[FICHE D’ECART N°

5.5- Procédures analytiques

26

O CRITIQUE NON CRITIQUE

| N d'accréditation ou de projet: 8-2542

OO0

Domaing(s) : ISEROBM/PARASITOMYCO

LIEU(X) DE CONSTAT [ evaluasan muls sies)

ecarTauxexcences o™ NF EN I1ISO15189/SHREF02

U InGQuer aU regand o8 Qued rettrentie (no'mé programime &) pore lecant

PARAGRAPHE(S)DUREFERENTEL: 5.5.2

CONCERME: LESDIsPOsIMonSE] rarrucanon X

| concerne une pemanpe exTenson [T

Constat(s)

La validation de méthode MGG pour le diagnostic du Paludisme est 2 compléter: il n'est pas mentionné de

I'utilisation

d'un colorateur de lame

Conséquence avérée : rapport incomplet

Risque induit : aucun
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5.5- Procédures analytiques

OrAamMon

DOMAINE(S) - BIOCHEM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaiustion multi sites) -

ecarT Aux Exicences DEW: NFEN ISO 15189:2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.5.6t5.3.1.4
Y Indiguer su regard de que! référentiel (norme, programme, etc.) porte Fécart

CONCERNE - LES DISPOSITIONS [] L'aPPLICATION [x] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s)

Certaines non conformités d'ordre analytique (probléme d'enregistrement de nouveau lot de CIQ ELP sur UJRT. , bouchage d'aiguille du
Capillarys) ou métrologigue (&talonnage non conforme de pipettes critiques | réfrigérateur défectueux contenant des réactifs de biochimie)
enregistrées dans kalilab n'ont pas &té suivi I'analyse dimpact (pour les pipettes) ou présentent une analyse dimpact non fracée.

Conséquence avérée : défaut de tracabilité des actions et analyse d'impact réalisges.

Risque induit : manque potentiel de réactivité suite & des dysfonctionnements . L'impact des pipettes non conforme sur les
analyses est nul (étude réalisé pendant I'évaluation)
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5.5- Procédures analytiques

FICHED’ECARTN® TDLO1 [0 CRITIQUE (] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet : |

OrFraAaAMO0

Domaing(s) - Auto-lmmunité LIEU(x) DE CONSTAT (=i évsiuation multi sitez)

ECART AUX ExiENCES DE (7 1SO 15189 / SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 9.5.1.4

W indiguerau regard de quel référentiel (norme, programme, efc.) pore Mécart

COMCERME | LES DISPOSITIONS @ L'APPLICATION E CONCERMNE UME DEMANDE D'EXTEMSION D

constat(s): Parmiles ajouts d’analyse en 2016, certaines sont des tests quantitatifs (ELISA) comme
Anticorps anti-thyroperoxydase. Dans le dossier de vérification/validation, 'unité d’Auto-Immunité n’a pas
pu appliquerla formule (CIQ/EEQ ou CIQ externalisés)de calcul d'incertitude de mesure faute d'avoird’un
nombre suffisantde valeurs obtenues. Ainsi il n’y a pas de valeur d’incertitude de mesure dans le dossier.
D’autre part, il n'y a pas de disposition pour prévoirla fréquence d’examen de l'incertitude de mesure.
Ainsien 2017, toujours pas d’incertitude de mesure obtenue pour cette analyse.

Conséquence avérée : Pas de conséquence constatée lors de 'évaluation, car la valeur de l'incertitude de
mesure a peu d’influence sur la zone grise dans l'interprétation clinique des parametres d’Auto-Immunité.

Risque induit: De ne pas pouvoir fournir la valeur de l'incertitude de mesure de l'analyse concernée lorsque
le prescripteur la demande.
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5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FI-CHE D’ECART N° 18 O CRIMQUE Bd NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: 8-2542

Domaineg(s) : HEMATO/Hemostase LIEU(X) DE CONSTAT (s evalumsion mus sies)

ECARTAUX EXIGENCES DE ™' NF ENISO 15189/ PARAGRAPHE(S)DUREFERENTEL :

I NOUeT U regard oR Que rerenddl (RO, projramme eI | porke Jeart

CONCERNE: LesDIsFosMons [ varruicanion O CONCERNE UNE DEMANDE DExTENSION [

Constat(s) :

Pour les analyses d'Hémostase du secteur d'Urgence de I'hdpital les CQI sont passés au démarrage de

I'automate de garde entre 15h et 17 h (la garde ne démarre qu'a 17 h30).Un autre contréle sur 2 niveaux est passé a
minuit .L'appareil est arrété a 7 h du matin heure alaquelle le laboratoire central prend la reléve Il n'y a pas de CQl
T |a 7h Le contrble suivant est donc passé a 17 h. Cette stratégie de passage peut étre mise en défaut sile contréle du
soir est mauvais et sion se rend compte dun probleme avec une analyse dimpact irealisable du fait des delais de
conservation pré-analytiques dépassés pourun contréle des tubes passés la nuit précédente .

Conséquence avérée : Non encadrement de la série ou période d'encadrement trop longue par rapport aux délais pré-analytiques en cas
d'analyse d'impact.

Risque induit . Minime car il 5'agit de prélévements urgents en provenance de senvices deRéanimation en néonatologie qui demandent un
nouveau bilan le matin réalisé lui sur le laboratoire central. Par ailleurs untube de la nuit est repass é surle labo central permettant dansune
certaine mesure un conirdle par comrélation
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5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHE D'ECART N° TDLO2 [l CrRITIQUE < NonN CRrITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: |

OB TOoO0

Domane(s) - Auto-Immunite LiEu(x) DE CONSTAT (= évaiuation muiti zites) ©

ecarT aux exicences oe V- 150 15189/ SH REF 02 ParacraprHe(s) ou RererenmeL - D.6 .4

¥ indiguer su regard de quel référenfiel fnorme, programme, ek ) porte fécart

COMCERNE ©  LES DISPOSITIONS B4 L'appLicaTion ] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) - Le laboratoire a deux automates PhD1 et PhD2 pourréaliserles analyses ELISA (Ac anti-
fransglutaminases lgG, lgA, anti-gliadine IgG, IgA etc.. ). Ces 2 automates sont utilisés en miroiren routine. Oriln'y
a pas de disposition pour s'assurer de la comparabilité des résultats obtenus de ces 2 automates en miroir.

Conséquence avérée : Pas de conséquence lors du jour de I'évaluation car les résultats des CQl et d’'EEQ obtenus de
ces 2 automates sonttout a faitcorrects. Tous les 6 mois les CV% des CQI de ces 2 automates sont recalculés et
surveillés pour chaque lot de réactifs et de CQI.

Risque induit: De ne pas pouvoiragirrapidement s'il y a une dérive des résultats dans un des 2 automates.
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5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHE D'ECART N° 19 [] CRITIQUE <] NON CRITIQUE

N® d’accréditation ou de projet:

DomaiNE(s) - HEMATOBM LIEU(X) DE CONSTAT (siévalustion muiti sites) ©

ECART AUX ExiGeNcES DE V- SO 15189-2012—-SH REF 02  ParacrAPHE(S) DUREFERENTIEL - 5.6

Y Indiguer su regard de quel référentiel (norme, programme, eic.) porte fécart

CONCERNE : LES DISPoSITIONS [X] L'apPLICATION [X] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s) : Le laboratoire valide ses ClQ d'hématologie sur des bornages fournisseur qui sont trés éloignés des performances réelles de la
machine.

Or2A0DmMmon0n

Conséquenceavéree : Aucune constatée le jour de 'audit

Risque induit: Ne pas détecterune dérive




5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHED’ECARTN® CLO03 [] CRITIQUE (< NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet :

Domang(s) - BIOCHBM LIEU(x) DE CONSTAT (=i vaiuation muiti sites) .

ECART aUx Exicences DE (: NF EN 150 15189 2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 9.6.2

‘W indiguerau regard de quel référentiel fnome, programme, efc.) porte Mécart

CONCERNE © LES DISPOSITIONS [] LU'appLicaTion [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION  []

Constat(s)

OrFr0T00

Le test de tracabilité su dossier 17070544701 du 21/07/17 montre que la série de metanephrines du jour a été
cloturé avec le calibrant . L'acceptabilité de la valeur par le biologiste est basé sur sa comparaison avec la valeur
cible et celle du jour, sans bornes limites d'acceptation.

D’autres séries concernant d’'autres paramétres ont été validées de la méme facgon, la validation de fin de série étant
faite de facon aléatoire avec un contrdle interne ou un calibrant passé comme un patient.

Conséquence avérée : Validation d'une série sur un critére subjectif. Pas d'impact sur la série, la valeur étant non
significativement différente de la valeur cible

Risque induit : pratiques hétérogénes entre la biologiste référente et sa suppléante occasionnelle.
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5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHED'ECARTN® 9 [] CRITIQUE (4 NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

Or A MO0

Domane(s) - Tous LIEU(x) DE CONSTAT jx dvaiuation muti sites) -
ECART Aux Exigences pe (- SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5-6-2

T indigusr au mbgard de quel rdférenbel norme. progmmme, e | pore Mdean

CONCERNE - Les pisposiions [X] L'appuicaTion [ CONCERNE UNE DEMaNDE D'ExTENsioN [T
Constat(s):

Les séries d'analyses, définies sur toute la journée, ne sont pas encadrées pour la majorité des examens de la liste
des analyses en demande daccréditation (67 sur 87), par défaut de contrdle de fin de série.

Conségquence avérée ;
Absence de conséquence averee.

Risque induit :

Risque potentiel de ne pas détecter une dérive significative des méthodes concernées qui pourrait avoir un impact
sur les résultats, car la série est interrompue le lendemain matin par les calibrations et maintenances réalisées avant
les contrdles du debut de la série suivante.
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4

5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

| FICHE D'ECARTN° CLO4 [] CRITIQUE (<1 NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet:

OFrAaAMmMOoO0

DOMAIME(S) BIOCHEM LIEU(x) DE CONSTAT fsi évalustion multi sites) -
ecART aux Exicences pe - NFEN 1SO 15189:2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.6.4
Y Indiguer au regard de quel référentie! (norme, programme, etc.) porte Fécart

CONCERNE :  LES DISPOSITIONS [] L'appLIcATION [X] CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s)

Les limites d'acceptatbilite des re analyses de patients sur les Architect biochimie hormonologie figurent sur le document EP-TH-BI-BGEMN-ANA-
MT-043 sous forme d'un tableau par paramétre. Suite & un CIQ de fin de série non conforme le 19/07/17 portant sur le dosage de I'amikacine..,
plusieurs sérums ont &té redosés, la comparabilité des résultats n'a pu étre faite selon le document ci-dessus, les médicaments ne figurant pas
sur le document. . Elle a été réalisée par le biologiste de fagon pertinente en tenant compte de I'écart type du CIQ le plus proche de la valeur du
dosage.

Conséquence avérée : tableur d’acceptabilité des repasses non exhaustif, peu pertinent et non disponible en fichier excel. Pratique
hétérogéne de validation d’'une repasse .

Risque induit : pratiques hétérogénes de validation d’'unerepasse parmanque de formalisation en cas d’analyses hors
du tableau




5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHE D'ECART N° 16 O CRITIQUE B9 NON CRITIQUE
| N° d’accréditation ou de projet :8-2542 |
DoMaINE(S) : Biochimie LIEU(X) DE CONSTAT (9 gvakiasion musy sies|
ECARTAUXEXIGENCESDE ™. : NF EN I1SO 1518 PARAGRAPHE(S)DUREFERENTEEL : 5-6-7
1 Ingguer AU regand OB Quel réitfrentiel (norme, programme 8 ) porke Jécart
CONCERNE: LESDISPOSITIONS LarprLicaTionE CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSON [T
Constat(s) :
C | en Biochimie le laboratoire ne procéde pas systématiquement a I'ouverture d'une fiche de non-conformité en cas de
;3__1' CQE hors fourchettes .Une action est néanmoins systématiquement entreprise.
R
A
Cc
Conséquence avérée : Le laboratoire ne dispose pas d'un enregistrement de s es CQOE hors bomes dans son systeme Qualité
Risque induit - Ne pas pouvoir suivre correctement |'évolution du dysfonctionnement d'un paramétre au cours du temps. |
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5.6- Assurer la qualité des procédures
analytiques

FICHE D’ECARTN?® NCO03 [] CRITIQUE (1 NON CRITIQUE

NIJ

OrPFrATMOO0O

d’accréditation ou de projet :
Domang(s) - COAGBM LIEU{X) DE CONSTAT (s évalustion muiti sites) -
ECART aUx Exicences DE (: NF EN IS0 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.6.3

“V indiguerau regard de gquel référentiel fnome, programme, efc.) porte Mécart

COMCERME ©  LES DISPOSITIONS l:‘ L'APPLICATION E CONCERNE UME DEMANDE D'EXTEMSION |:|

Constat(s) : la procédure STAR EP-TN-HE-HEMOS-ANA-DE 01 décrit la conduite a tenir en cas de CQI non conforme en
hémostase. Le CQI pathologigque du facteur Il est non conforme le 08/09/2017 a 12H (résultat 42% pour une valeur
limite acceptable de 40%). Une fiche de non conformité (EPW03-17479) est enregistrée dans le systéme
documentaire Kkalilab conformément au dispositions mais aucune étude d'impact sur les valeurs des patients
repasses n'est realisée sur le tableur de repasse excel EP-TN-HE-PLUS-ANA-IT-001.

Conséquence avérée : aucune conseguence aveéréee car les valeurs de repasses sont inferieures a 2.8 le CV de
reproductibilite.

Risque induit: faible. Risque de diffuserun résultatne répondant pas aux critéres d’acceptation définis pardu laboratoire.

99




5.6- Assurer la qualité des procédures

analytiques

FICHE D'ECART N° PVO01 ] CRITIQUE B NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet:

DomAINE(S): ISEROBM LIEU(X) DE COMNSTAT (si évalustion muti sites) -

ECART AUX EXIGEMCES DE ' : NormeISO15189 V2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.6.3.4

Y Indiquer &u regard de quel référentiel (norme, programme, efc.) porte Fécart

COMCERME ©  LES DISPOSITIONS D L'APPLICATION @ COMCERME UNE DEMAMNDE D'EXTENSION D

Oramo0

Constat(s) - Le LBM a réalisé le 11 octobre 2016 une Evaluation externe de la qualité pour les paramétres Antigéne HBs sur
I'échantillon 1632, et sérologie HIV et HCV sur I'échantillon 1634. Les résultats de la confrontation adressés par le CTCB sont

Néanmoins, un Z Score <-3 est noté pour I'antigéne HBs et la sérologie HCV. Ce Z Score n'est pas calculée pour la sérologie
HIV. une erreur de saisie sur le site rendant le calcul impossible.
La non-conformité A-04-17-2702 est déclarée le 28 avril 2017 aprés un audit interne externalisé réalisé au laboratoire.

Conséquence avérée : Toutes les données de I'évaluation externe de la qualité ne sont pas analysées, la note A suffisant au
laboratoire.

Risque induit . _Risque d’'une mauvaise prise en compte des données des Evaluations Externes de la Qualité, pondérée par
des résultats qualitatifs satisfaisants, et un calcul du Z-Score par rapport au groupe de pairs demandé par le LBM au
CTCB. Les résultats des calculs de Z-score par rapport au groupe de pairs s’avérent satisfaisants.

réceptionnés le 5 janvier 2017. Une note A est indigquée pour les 3 paramétres qui présentaient d'ailleurs des résultats positifs.

EVALUATEUR : | DATE : 09/05/2017 SIGNATURE *:
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5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques

il

FICHE D’ECART N° E CRITIQUE 0 NoN CRITIQUE
| N*® d'accréeditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
DOMAINE(S) (BIDCHEMHEMATOBM/ISERDEN LIEU(X) DE CONSTAT s evslustion mut shes) TOTS
ECcARTAUX ExiGENCES DE ™ NF EM 1SO 15189 2012 PARAGRAFHE(S) DU REFERENTIEL . B
" inggUEr U regand o guel reftrontisl (NOATE prOJRETIME S| porle ecart
COMCERME: LESDISFOSITIONS [ L'aPrLIcATION (] | CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [
Constats :

OO MO N

Hématocytologie : Le document d'enregistrement ENR 05-145 définissant la stratégie de passage des ClQ, ne
prévoit pas de ClQ enfin de série. Le laboratoire n'utilise pas les régles de Westgard comme cela est décrit dans la
procédure PRC-05-006. Les CV limites retenus pour la validation analytique ne correspondent pas aux CV limites de
la vérification de méthode [valeurs fournisseurs plus tolérantes). La procédure PRC-05-006 ne prévoit pas de de
passerde C1Q avant la maintenance si celle-ci est effectué en cours de journée. Dans cette procédure le logigramme
« Processusen cas de résultat d'un C1Q anormal »ne prévoit pas d'étude d'impact aprés changement de réactif ou
une calibration sile ClQ effectué, aprés ces opérations, estaccepte.

Biochimie :
Absence de période probatoire des ClQ sur certains automates (SEBIA, NOVA)

AUBBED : la stratégie de passage des ClQne prend pas en compte la durée de conservation des échantillons ; Pour
certains échantillons une éventuelle étude d'impact n"est pas possible au-dela d'une certaine durée.

VIDAS : pas de ClQ en fin de série ; un seul niveau de CIQ pour la vitamine D.

SEBIA: Les CV limites retenus pourla validation analytique ne correspondent pas aux CV limites de la vérification de
méthode (valeurs fournisseurs plus tolérantes).

IOBM [ACCESS) : pas d'encadrement des séries

Conséquence avérée : Les résultats des patients ne sont pas encadrés par des ClQvalides .

Risque induit: La gestion des CIQ ne permet pas de garantir la qualité des résultats
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5.6- Assurer la qualité des procédures

analytiques

FICHE D’ECART N° [ CRITIQUE 0 NON CRITIQUE
| N*® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER |
COMAINE(S) : HEMATOBMWBIOCHENM LIEU(X) DE CONSTAT (s evaluston muty sies)
EcarTauxexizences oE T NF EM IS0 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTIEL: 5.8.3
" inodguer Su regand o guel refgrentisl fnonTe DrOJRaTETIE SIC | porie Jecart
CONCERME . LESDISFOSITIONS B L'APPLICATION [£] | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSICN [

OPFDMOA

Constats :_absence d'EEQ pour le parametre V5.
La procédure PRC-05-006 « validation... des EEQ » stipule gue les EEQ sont passés comme des patients : dans les

faits, seuls les référents le font.
Dans cette méme procedure, il est noté que seuls les referents participent aux actions correctives contrairement

aux exigences.

Conséquence avérée :|'absence d’'EEQ ne permet pas de garantir I'exactitude des examens.

Risque induit: impact possible sur la qualite des resultats
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5.6- Assurer la qualité des procédures

analytiques
h FICHE D’ECART N° [ Crmaue K NON CRITIQUE

| N*® d'accreditation ou de projet; CENTREHOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) congERnEE(s) : PARASITO-MY COBM LIELI(X) DE COMSTAT (s evaluation muit sies) - CENTRE HOSFITALIER
ECART AUX EXIGENCES DE | NF EN IS015189v2012/ SHREF 02 ParaGRAFHE(S): 5.6.2
CONCERNE  LesmDisrosimions [ LaFFUCATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [H]

FAITSUITE AUN ECART FRECEDENTNONSOLDE [ | N RAFPORT/FICHE:

Constat (dontles éventuelles conséquences averees) |

Pour le diagnostique de paludisme, le LBEM n'a pas mis en place un contréle de la coloration manuelle au May Griinwald
Glemsa des frottis et gouttes épaisses, nilors du changement de lot des colorants.

Risque induwit :

Meconnaissances d'une deéfaillance technique, en pratique nsque faible en raison de la compétence du personnel
habilité a la lecture des lames.




5.7- Procédures post-analytiques

FICHED'ECARTN® | 22 | [ CRITIQUE 5 NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet :

Domaine(s) : GENMOLBM LIEU(X) DE CONSTAT (s évatuation multi sites) -

ECART Aux BExigences pE (V' : NF EN 1S5S0 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.7 .1

Y indiguar au regard de guel dfdrmabel (Romme, programme &l ) ports Fécan

CONCERNE © LES DIsPosTIONS B L'APPLICATION COMCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) : La procedure de validation biologique des caryotypes ne détaille pas les modalités a respecter pour la
revue des résultats et la rédaction des avis et interprétations lors de la validation biologique. Chaque biologiste
rédige la conclusion de son rapport de résultat qui est ensuite saisie par la secrétaire dans DIAMIC. Seuls quelques
avis et interprétations sont codes dans l'informatique.

OPFATMOO

Conséquence avérée : Pratiques héterogenes. La rédaction du rapport de resultat est biologiste dependant.

Risque induit : Risque de difficulté d'interprétation pour le prescripteur.
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5.7- Procédures post-analytiques

FICHE D'ECART N° [ CrITIQUE 1 NoN CRITIQUE
| N° d’accréditation ou de projet : |
Domane(s) - SMQ - Biochimie et Hémostase LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muiti sites) :
ECART AUx ExiceNcEs DE - NF EN 1SO 15189 et SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.7 ET 5.9
et SH REF 04
7 Indliguer au regarnd de quel réfrendel (norme, programme, eic.) pore Fécart
CONCERNE © LES DISPOSITIONS Lappucanion [ | concerne une Demanpe D'extension [

Constats)  communication automatique de comptes rendus d’examens de biologie médicale : le systeme
expert (VALAB) n’est pas validé par tous les biologistes utilisateurs du systéeme.

Conséquence avérée: les biologistes ne tracent par formellement leur acceptation des paramétrages de
VALAB.

OFFA2TMMO00

Risque induit: risque qu’un paramétrage ne soit pas adapté aux besoins d’un biologiste. Risque de ne pas
identifier un paramétrage erroné ou inadapté. Risque qu’un biologiste utilise VALAB sans connaitre et
étre d’accord avec les paramétrages du systéme expert.
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5.7- Procédures post-analytiques

: FICHE D'ECART N° [ CRMQUE [£] NoN CRITIQUE
| N® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER |
CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) coMGERNEE(S) : COAGBM LIEU() DE CONSTAT (s evalustion muty stes) :
ECART&UX ExIGENCES DE . SH REF02 ParRaGRAFHEIS) 5.7.1
CONCERNE  LEsDisFosimions [ UarrLIcaTION [ | CONCERMNE UNE DEMaNDE D'EXTENZION [

FAITSUITE AUN ECARTFRECEDENTNONSOLDE [ |, N*RAFFORTIFICHE

Constat (dontles éventuelles conséquences averées) ;

En période de garde, les résultats pathologiques (rejetés par Valab) des analyses figurant sur la liste restreinte ENR-03-
002-LAB-GENE apparaissent sur le serveur Cyberlab comme validé par le technicien sous la responsabilité du
biologiste d’astreinte. Les biologistes d'astreinte sont clairement identifiés sur un planning a part.

Il n'y a pas de conséquence averée puisqu'il n'est pas possible pourle clinicien d'impnmer les Compte rendus.

Risque induit :
Risque d'induire un doute auprés du clinicien sur le fait que le résultat soit rendu sans I'expertise biologique nécessaire
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5.8- Compte rendu des résultats

[FICHE D'ECART N° NC-03 [] CRIMQUE (] NON CRITIQUE

MN*® d'accréditation ou de projet: CENTREHOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) concERNEE(S) : BIOLOGIE MEDICALE LIEU(X) DE CONSTAT {s évaluation muiy sizs) - CENTRE HOSPITALIER
ECART ALY EXIGENCES OE - MF EN 1S015189v2012/ SHREF 02 ParaGRAFPHE(S). 5.8.3
CONCERNE LESDISFOSITIONS [ U'appLicaTiON [ C:ONCERNME UNE DEMANDE DEXTENSION [

FAITSUITE & UN ECART FRECEDENTNONSOLDE [ | N°RAPPORTI/FICHE:

Constat (dontles éventuelles conséquences averées)

Les mentions requises par la norme IS0 EN 15189 sur les comptes rendus sont incomplétes :

- absence de méthode utilisée pourla recherche de paludisme (dossiers N*1700013004, MN®1700032462)
- absence d'indication de la nature du liquide bioclogique en Hémostase (dossiers N®1700013004

Risque induit :
Defaut d'information pour les usagers du laboratoire (patients, prescripteurs).
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5.9- Diffusion des résultats

FICHE D'ECART N° 10 [] CrRITIQUE
N°® d’accréditation ou de projet : 8-2542

NON CRITIQUE

Domane(s) - BIOCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation mult sifes)

ECART AUX EXiGENCES DE ' - norme NF EN 1SO 15189 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTEL - 5.9.3.h
I Indiquer au regand de guel néfdrentiel (norme, programme, eic ) porte lécart

COMCERME ;| LES DISPOSTIONS E L' APPLICATION E CONCERNE UME DEMANDE D'EXTENSION D
Constat(s)

Les résultats de biologie sont disponibles sur le serveur de I'hépital sous différents formats, notamment sous la forme de tableaux
recapitulatifs avec une sene de résultats anténeurs. Sous ce format les résultats apparaissent sans unite

OPpPATMOO

Conséquence avérée : Conslaté lors de I'évaluation

Risque induit : Possibilité d'ambiguité dans I'interpréfation des résultats par les cliniciens
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5.9- Diffusion des résultats

FICHED'ECARTN® [ 6 | [ CRITIQUE & NoN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet:
Domaing(s) - Qualité LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation muti stes) ©
ECART AUX EXiGENCES DE - |SO 15189 version 2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5.9.1
' Indiquar AU regard de qual reférantisd (porme, programme, 8fc ) porle facart
CONCERNE © LES DISPOSITIONS [X) L'arrLIcATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) - Le laboratoire a prévu que pourdes résultats en alerte, spécifié entermes d'examen etde valeurs, les
technicienstéléphonentles résultats aux prescripteurs dés la validation technique pourles échantillons venantde la
polyclinique et du centre de dialyse. Ces dispositions sontpeu claires dans la procédure de rendu de résultats et il
n'existe pas d’habilitation spécifique pour cette tdche pourles techniciens.

OPraAMOo0

Conséquence avérée : Faible, carles techniciens connaissentses consigneset les appliquent strictement.

Risque induit : Pourun nouveautechnicienque ce demiertransmetdes résultats en alerte a tous les prescripteurs.
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FICHE D'ECART N°

5.9- Diffusion des résultats

[ 15 ]

Bd CRITIQUE [l NonN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

Domame(s) :

Tous

LIEL.II:X] DE COMSTAT 2/ dvaluation muiti sites)

04

ecarT aux exicences pe - NF EN IS0 15180 2012/ 5H REF

¥ indiguer au regard de guel référentiel fnome, programme, eic.) porte lécart

ParacrarPHE(S) DU REFERENTIEL . 5.9

COMCERNE :

LES DISPOSITIONS E

L'APPLICATION |:|

CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

OPDTOA

Conséquence avérée : competence des techniciens a libérer des résultats, non prouvée.

Risque induit : Libération de résultats dont la qualité n’est pas avérée

Constats : Absence d'habilitation des techniciens a la libération des résultats en période de garde. La procédure de
validation biologique PRC-05-044b-LAB-GENE stipule que les techniciens peuvent téléphoner des résultats non

validés sans que cela soit encadré.

EVALUATEUR |

| pate - 16/12/2015

SIGNATURE * : ORIGINAL SIGME
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5.9- Diffusion des résultats

FICHE D'ECART N°

O CRITIQUE

] NON CRITIQUE

N® d'accreditation ou de projet CENTRE HOSPITALIER

DOMAINE(S) : TOUS

LIEU(X) DE C-OMSTAT /= evalustion mul siizs]

ecarTaux exicences o™ NF EN I1SO 15189 2012

Y IMGMQUEr SU FEgEND 08 QUE! rafrentisl [noFmE MOJFAMITIE SiT) DONE Jacart

PARAGRAPHE(S)DUREFERENTIEL: 593

CONGERNE : LES DISPOSITIONS B

L'APPLICATION [

CONCERMNE UNE DEMANDE DEXTENSION [

OPFPDMO A

Constats : Absence d'instructions concernant la révision des comptes rendus.

Conségquence avérée : encas de révision du compte rendu, les exigences normatives ne sont pas connues.

Risque induit: Risque de non reproductibilité des pratiques relatives a la révision du compte rendu.

BEVALUATEUR :

DATE : 1T 282015

SIGNATURE *  ORIGINAL BIGNE
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5.9- Diffusion des résultats

FICHE D’ECART N° LP02 [0 CRITIQUE [<] NON CRITIQUE

| MN® d'accréditation ou de projet;: CENTRE HOSPITALIER

CONSTAT D'ECART
ACTIVITE(S) CONCERNEE(S) : BACTERIOLOGIE LIEU(X) DE CONSTAT (s evalustion muty shzs) :
ECART AUX EXIGENCESDE: NFEN ISO 15189 ParAGRAPHE(S) 5. 9.1
CONCERMNE  LesDisrosimons E LarrLcaTION [E] CONCERME UNE DEMANDE DEXTENSION []

FAITSUITE AUN ECART FRECEDENTNONSOLDE [ | N°RAFFORT/FICHE

Constat (dontles éventuelles conséquences averées) :

Les technciens de bactériologie communiquent par téléphone certains des résultats de bacténologie : StreptoA dans les
PV, Clostrnidium difficile toxinogéne, identification des bactéries entéropathogénes, suspicion de pneumocoque a la
culture, recherche positive d'antigne Legionella et pneumocoque. Les hemocultures (Gram) sont communigués au
medecin par le biologiste.

Il n'existe actuellement pas de disposition identifiant le personnel autorisé a communiquer par télephone, le type de
resultats a appeler, les interlocuteurs a joindre et le mode de tracabilité des communications.

Conséquences averees :

Heterogeneité des pratiques est constatée sur les modalités d'appel des recherches de CDT et sur leur tracabilite

Risque induit :
Me pas communiquer une alerte et/oune pas la communiquer a une personne autorisée a la recevoir. Risque mesure

faible compte tenu de I'implication du biologiste surla communication des resultats crntiques et les compeétences des
personnes interviewees
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5.10- Gestion des informations de
laboratoire

T

FICHED’ECARTN® 16 [] CRITIQUE [l NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: -

Domane(s) - TOUS LIEU(%) DE COMNSTAT (=i évaiuation muiti sites)

ECART Aux Exicences DE ' Norme EN NF 15189, SH REF 02 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL © .10

" indiguerau regard de guel reférentiel (norme, programme, efc.) porte fécart

CONCERNE . LES DISPOSITIONS 4] L'apPLICATION B CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [ ]

Constat(s) : Pas de disposition concernant la gestion des sauvegardes (restauration), des mots de passe, des
conduites a tenir lors de mises a jour logiciel.
Pas de contrat avec la DSI (ébauche en cours).

Conséquence avérée : le systéme informatique n'est pas complétement maitrisé

OrFrAaAmMOoO0

Risque induit : hétérogénéité des pratiques et perte de tracabilité.




5.10- Gestion des informations de
laboratoire

" FICHE D’ECART N° 10 | [0 CrITIQUE 5] NoN CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet:

Domaing(s) - TOUS Lisw(x) D& CONSTAT (s évaksation muiti skes) -
ecarT aux exicences oe (" : SH REF 02 ParacrarHe(s) ou ReFerenmies - 5-10-3
¥ indiguerau regand de quel référenfiel (nome, programme. eic ) porfe Mécart

Concemne - Les oisposmions B UappuicaTion B9 CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [
Constat(s)

Les paramétrages des logiciels cntiques Sirus et MPL ne font pas I'objet d'une tracabilité de leur vérification.

— Sirius est la centrale de surveillance centralisée des températures. Les paramétrages en cause concementles
limites programmeées avec alarme de dépassement.

— Le MPL est le concentrateur de résultats des automates Roche Cobas. Les paramétrages en cause concementles
algorithmes de validation technique automatisés (critéres de ré-analyse) et les limites d'acceptation des ré-analyses.

OO0

Conséquence avérée :
Absence de conséquence avérée.
Risque induit:

Risque potentiel d’ignorer une erreur de paramétrage pouvant avoir un impact sur la qualité des résultats. Ce nsque
est faible car des vérfications sont effectuées parla RAQ qui effectue les paramétrages.
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5.10- Gestion des informations de
laboratoire

FICHED'ECARTN® [ 26 |

[] CRITIQUE B NoN CRITIQUE

N° d'accréditation ou de projet :

Domame(s) - SMQ

LIEU{X) DE CONSTAT (s évaluation muft sites) ;

ECART aux ExiIGENCES DE " - NF EN 1SO 15189 et SH REF 02

U indiguer au regard de quel réfranbiel (norme, programme, efc ) povde lécart

PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5. 10.3E

CONCERNE | LES DISPOSITIONS E L'APPLICATION I:i

CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION |:|

OBIMOO

Constat(s) des demandes d’analyses sont saisies manuellement dans le SIL (demandes faites par les
urgences médicales et les clients externes qui n’utilisent pas les bons « SCANBAC »). Le laboratoire n’a
pas mis en ceuvre une vérification de ces saisies manuelles de données.

Conséquence avérée : les erreurs de saisies ne sont pas identifiées.

Risque induit : risque que la demande d’analyses saisie ne soit pas conforme a la demande du prescripteur
(oubli ou erreur sur une analyse demandée par exemple). Non observé lors de I'évaluation.
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5.10- Gestion des informations de
laboratoire

+

FICHE D’ECART N° [] CRITIQUE [l NoN CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet :

DomaNE(S) - SMQ LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation multi sites) -

ECART AUX EXIGENCESDE ™ - |SO 15189 -2012 —SH REF 02  PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL © 5103

M Indiguerau regard de guel référentiel (norme, programme, efc ) porte l'écart

COMNCERNE : LES DISPOSITIONS |E L'APPLICATION |:| (COMNCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION D

Constat(s) :
Le LBM s'était engage a lister 'ensemble des logiciels et leurs version.
Une liste excel a été constituée Mais son utilisation a été jugée inadaptee
Elle a été remplacée par une gestion des logiciels comme des matériels dans Kalilab
Le référencement des logiciels est déclaratif par les services
Le LBM n’a prévu aucun moyen lui permettant de s'assurer gue cette déclaration est exhaustive

Par ailleurs, les moyens de maitrise des logiciels « critiques » (Changement de version par exemple) ne sont pas documenteés

OPFrATO0O

Conséquence averée : le LBM n'est pas en mesure de prouver que I'ensemble de ses logiciels « sensibles »
est surveillé

Risque induit : potentiel que des changements de version ne soient pas pris en compte par les utilisateurs




5.10- Gestion des informations de
laboratoire

FICHED'ECARTN® DLO1 [] CrITIQUE < NON CRITIQUE

| N® d'accréditation ou de projet

CONSTAT D’ECART

ACTIVITE(S) concerRnEE(s) - HEMATOBM LIEU(x) DE CONSTAT (=i évalustion muiti sites) -
ECART aux Exicences pE - NF EN 150 15189-2012 ParacRarHE(S): 9.10.3
CONCERNE  LES DIsPoSITIONS [ UappLicaTION [ | CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [ ]

FAIT SUITE A UN ECART PRECEDENT NON SOLDE [] . N® RAPPORT J FICHE :

Constat (dontles éventuelles conséquences avérées) :
Pour le calcul de ses IM, le laboratoire utilise une feuille de calcul Excel référencée dans son SMQ

« Incertitudes de mesure utilisées au laboratoire » Ref LAB D1 ENR 023 02. La feuille n'a pas été validee par
le laboratoire avant son utilisation.

Les suivis des comparabilités entre les formules automatisées (automate DXH 600) et les formules réalisées
manuellement sont faits sur une feuille de calcul Excel non maitrisée dans le SMQ.

Risque induit:
Utiliser des informations obsolétes sur la base de documents non maitrises




5.10- Gestion des informations de
laboratoire

FICHE D’ECART N° O CRITIQUE [ NON CRITIQUE
N*® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER
DOMAINES) : TOUS LIEU(X) DE CONSTAT (5! evalustion mult stizs)
ecarTauxExicEncESDE ™ NF EN IS0 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DUREFERENTIEL: 5.10.2
" nolguer S0 regand de guel réidrentisl norme programime, it porie ldcart
CONCERNE . LESDISFOSITIONS ] L"APPLICATION [#] CONCERNE UNE DEMANDE D'ExTENSION []

Constats : La gestion des droits informatiques autorise la validation biologigue a un groupe d'utilisateurs non
biologistes (4 informaticiens de I"'h&pital)

Conseéquence averee : gestion inappropriée des droits informatiques

OO MO A

Risque induit : validation de résultats par des informaticiens. Risque faible car tous les résultats sont edités et

signés par des biologistes
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5.10- Gestion des informations de
laboratoire

FICHE D'ECART N° [0 CRIMQUE [ NON CRITIQUE
N*® d'accréditation ou de projet: CENTRE HOSPITALIER

DOMAINE(S) . TOUS LIEU(X) DE C-ONSTAT [= 2valuston mut shizs]

EcarTAUx ExicencEs DE™: NF EN IS0 15189 2012 PARAGRAFHE(S)DU REFERENTIEL: 5.10.3A

" inggUEr SU FEgENY O QUE refdrentisl (NOAME ROQRSTIME SIT) poris Scart

CONCERME . LEsDISPosTIoN: L'APPLICATION (B | CONCERNE LUNE DEMANDE DEXTENSION [

OAOMO A

Constats : Absence de disposition et de documents d'enregistrement concernant la vérification en termes de
fonctionnement aprés une évolution du logiciel THERMOCLIENT de surveillance de température.

Conséquence avérée : analyse d'impact des evolutions logiciel non formalisee

Risque induit: Risque de non adegquation de ce logiciel aux exigences du laboratoire. Risque mineur compte tenu
desrares evolutions de version pour ce logiciel
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SH REF 08

FICHED'ECARTN® NC09 [] CRITIQUE <] NON CRITIQUE

N° d’accréditation ou de projet: 8-2542

OrAaATMO0

DOMAINE(S) : BACTH LIEU(X) DE CONSTAT (si évaluation mutti sites) - SAINT ANTOINE
ECART AUX EXIGENCES DE (- SHREFO08 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 7.3

M Indiguer au regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte I'écart

CONCERNE:  LES DISPOSITIONS [] L'apPLICATION X CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION [

Constat(s) :

Le laboratoire a procédé au transfert de I'analyse microbiologique « recherche de I'antigéne de Légionnelles dans les urines » (BA7) du sitede
TEMNON vers le site de Saint-Antoine suite au déménagement de son service de microbiologie en mai 2017.

Le laboratoire a décrit de fagon exhaustive I'ensemble des risques lié au transfert de cette analyse dans un formulaire de gestion de la portée

flexible (EP-HUEP-PLUS-SMQ-DE-023), conformément a ses dispositions (Gestion de la portée flexible EP-HUEP-PLUS-SMQ-PG-007).

Le jour de l'audit, le laboratoire n'a pas finalisé la totalité des actions définies dans le plan d'action qualité du déménagement de la microbiologie.

Conséquence avérée : Aucune constatée.

Risque induit : Faible en raison de la maitrise des compétences mise en peuvre pour gérer la portée flexible d’accréditation. Un audit interne du
secteur réalisé le 15/09/2017 (AI-MULTO0-0917-069) a identifié les 3 non conformités dont les délais ne sont pas respectés.
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[
FICHED'ECARTN® [ 1 |

O CRITIGUE E NOM CRITIQUE

| N* d'accréditation ou de projet : B-2542

LIS1{H) O CONETAT irévmcson mos stas) ©

Deppamis) -SMQ Site Ssint Antoine, Troussesu, Tenon

PARAGRAFHE(S) DU REFERENTEL: 43

| CONCERME UNE CEMMNDE DEXTENEON B

1. Cersins documents et formulsires d'enregistrement ne sont pas maitrisés dansle SMQ
- Modéle de fiche de poste Technicien sous format Word pour ke recrutemant des personnels sur l'espace
partagé et non inclus dans Kalilab. Les responsables de secteur gardent les versions en cours sur leur
ordinateur et mettent & jour & partir de cette version.
- Les plannings de travail de 'UCORE Saint Antoine
- Mise s disposition d'une procedura périmée dans une dérogation Kalilsb sur le site de Troussesu
- Les matrices de compétences (Hématologie Troussesu, WCORE Trousseau, Hématologie Tenon) quand
elles ne sontpas dans Kalilab
- Les fiches de relevé de temparature sur cartsines enceintes de FTUCORE de Trousseau
- Lerelkevé destempératures & 'JCORE de Troussesu est en partie fait au crayon & papier
- Misa & disposition d'une partie d'un mode opératoire sous format Word non maitrisé dans Kalilab sous
forme de piéce jointe & un mode opéaratoire (site Tenon).
- Observation de Mme Roques (ET3) : Documents non référancés comme les feuiles pour la gestion des
stocks, s gestion des ClQ pourla colorstion du Paludisme
- Observation de Mr Comu (ET2) : Certsins documents techniques faisant office dlinstructions ne sont pas
eférenceés su SMQ et sontaffichés dans les locaux du laboratoire [concemant la portée)

2. Défaut d'émargement de lecture de documents qualité

- Lslecture d'une des procédures ralstives & la formation n's pas dmargés parun des cadres des
resspurces humaines

- Pas démargement de lecture du mode opératoire « Maintenance Sysmex » parune technicienne,
pouvant avoir & effectuerls meintenance quotidienna dans ke cadre de Is suppléance

- Observation de Mme Rogues (ET3) : Mombreux documents non lus sur KALILAB

- Observation de Mme Cherhannel (ET4) : Suite & Fécart ML3, une fiche technique 2t une procédurs
generale ont 2t& modifies, ke changemeant a 2t8 communique aralement, mais pas d'emargement de
ecture des nouvesuxdocumants révisas.

3. Emeur de paramétrage de Kalilab pourla diffusion des documents qualitaé
- Lestechniciens de nuit ont £t destinatsires du mode opératoire « Maintenance Sysmex » alars quils
n'effectuent pas cette tache
- Una Technicienne de Biochimie Saint Antoine n's pas accés & la procédure de traitement des non
conformités

4. Défsut de formalization dansle SMQ :

- Laliste des prélévements précieux & ne pas refuser malgré les non conformités de ls demande ou de
rachantilon n'est pas formslisée pourl’UCORE de Troussesu. Cette information est transmise lors dela
formation des sgents paroral.

- Lordre du jour des revues de direction site ayant pour objectif de préparer la revue de direction pdle, en
conségquence ne respecte pas l'ordre du jour indiqué dansls procédure de revue de direction qui ne fait
pas cette distinction revue pdle/ravue site.

- Observstion de Mme Roques (ET3) Absence decertsines procgéduras @ ex gestion des stocks en inteme

5. Surle site de Tenan, les modes opératoires non ligs & la portée d'scordditation demandée n'ont pas &t8
intégrés su SMQ et ne sont donc pas maitrisés alors que ke LBM a indique que le SMQ couvrsit l'ensemble
de ses activités.

6. MNon coheérence documents qualité et pratiques :

- Surle site de Tenon, la procédure de traitement des non conformités pré-analytiques ne comespond pas
sux pratiques : elle prévoit un « ENCO » pour tous les types de non conformités pré-snalytiques, alors
gque dans ke cas d'une sbsence de tampon du demandeur, aucun « ENCO » n'est & faire. La
comespondance code-intitulé n'est pas comecte pourcertsins codes dans la documentation qualité.

- Observation de Mme Rogques (ET3) : Documents & mettre & jour car ne comespondent pas & ls pratique :
2% EP-SA-PA-PARA-ANA-MT-004 [mode opératoire des frottis et goutte épaizse)

Conpaquanca Svanss
1. UmlissBion duns varsion obsaitiz de lafiche de posie pour badosslar d'un fechniclan (32 Tenan)
3. Nonmafriss des documants
Risgqua indult :
1. &5 USEssson da documants nan valdes
2 Nepas prandra an campie une consigne, & pondérar an fonclion des sandicas &l au ragard de I3 shuslion iransfoira pour ke
dagigamant an cowrs o3 Foull Kallah Impiquan 13 Gl Jun grand nomira 92 doCUmants S NS couna pEniada, mams Sl bas
avalugiaurs om fanu compla de ca fail
3 Fisque de mawalse difuskon des documanis par bes respamsables da seciawr qul ont larecponsabifi2 da o2 paramétrags
4 =6 NonpiramEsTEOn des pABquss

EVALUATEUR : oaTz 27082013 SIEMATURS : ORIGINAL SIGNE
ACCORD DE L'ORGANIZME ouw B Hew O
a COMMENTAIRES EVENTUELE
E
c
REFRESENTANT CELoRaaneEms - MrVaubourdolie oaTE 1 27/08/2013 BIENATURE ~ - ORIGINAL SIGNE
FLAN DLACTION?. DECIDE
AMALY 3E DE UETENDUE DE UECART [ 3NEN00E - presiaions = olen's -
AMALY 3E DE § CAUIES ET DE LA NECE JAIME DE METTRE ENFLACE DE 8 ACTIONE POUR EVITER LA REFRODUCTION DE L'ECART
a
E
c
ACTION? DECIDEE 8 POUR MAITRI EERLA 2ITUATION CON ITATEE Ciials) de mis2an ceure :
REFRZEENTANT DELORGANEMNE DATE BIEMATURE"
AFFRECIATION DE LA FERTIMENCE DU FLAN D'ACTIONZ
PERTINENCE DE L'ANAL ¥SEDE L'ETENDUEDE L'ECART ET [IE L'ANALYSE DES CAUSES | ouwDd Non O
T R BN TIEE
c
o]
F | PERTMINENCE DES ACTIONS DECIDEES POUR MAITRISER LA SITUATION CONSTATEE | oud now O
R
& | DELais) PermnenTs) - ouw O now O
O ENTAIREE EVERNTUELE
c

EVALUATEUR

DaT=: SIEMATURE" -

TS CEpE WE CACOICTEM.  MOGAr © OGNS TGP 30U € VEICHST e 3 an oncin Ce s o

e

121




	AUDIT�ECARTS COFRAC
	4.1- Organisation et management
	4.1- Organisation et management
	4.1- Organisation et management
	4.1- Organisation et management
	4.1- Organisation et management
	4.2- Système de management de la qualité
	Diapositive numéro 8
	4.2- Système de management de la qualité
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.3- Maîtrise des documents
	4.4- Contrats de prestations
	4.4- Contrats de prestations
	4.4- Contrats de prestations
	4.4- Contrats de prestations
	4.5- Examens transmis à des labo. sous-traitants
	4.5- Examens transmis à des labo. sous-traitants
	4.5- Examens transmis à des labo. sous-traitants
	4.5- Examens transmis à des labo. sous-traitants
	4.6- Services externes et approvisionnements
	4.6- Services externes et approvisionnements
	4.6- Services externes et approvisionnements
	4.6- Services externes et approvisionnements
	4.7- Prestations de conseils
	4.7- Prestations de conseils
	4.8- Identification et maîtrise de NC
	4.9- identification et maîtrise des non-conformités
	4.9- identification et maîtrise des non-conformités
	4.9- identification et maîtrise des non-conformités
	4.10- Actions correctives
	4.11- Amélioration continue�4.12- Maîtrise des enregistrements
	4.13- Enregistrements qualité et techniques
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.14- Audits internes
	4.15- Revue de direction
	4.15- Revue de direction
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.1- Personnel
	5.2- Locaux et conditions environnementales
	5.2- Locaux et conditions environnementales
	5.2- Locaux et conditions environnementales
	5.2- Locaux et conditions environnementales
	5.2- Locaux et conditions environnementales
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.3- Matériel
	5.4- Procédures pré-analytiques
	5.4- Procédures pré-analytiques
	5.4- Procédures pré-analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.5- Procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.6- Assurer la qualité des procédures analytiques
	5.7- Procédures post-analytiques
	5.7- Procédures post-analytiques
	5.7- Procédures post-analytiques
	5.8- Compte rendu des résultats
	5.9- Diffusion des résultats
	5.9- Diffusion des résultats
	5.9- Diffusion des résultats
	5.9- Diffusion des résultats
	5.9- Diffusion des résultats
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	5.10- Gestion des informations de laboratoire
	SH REF 08
	Diapositive numéro 121

