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Suite des exigences du chapitre 4
relatives au management

m Justifier la délocalisation (dossier)

m Organiser le systeme documentaire —
maitriser les enregistrements (4.3 - 4.13)

m Auditer les EBMD (4.14)
m Faire une revue de direction EBMD (4.15)



2 roles fondamentaux du groupe d’encadrement lors
d’'un projet de mise en place d’'un dispositif EBMD

1. Justifier la délocalisation des analyses : « DOSSIER »

Décision collegiale laboratoire-service clinique-administration (comité
d’encadrement des EBMD)

Probleme d’urgence ou organisationnelle (mais décision
thérapeutique urgente en jeu)

Analyses limitées et justifiees (biochimie, hémostase...)
Etude colt-bénéfice, analyse bénéfice-risque

2. Controler I'implantation du dispositif :
Choix de l'appareil : « DOSSIER »
Formalisation de I'accord (contrat clinicobiologique)
Mise en place de 'appareil et formations des utilisateurs
Suivi
Evaluation avec discussion du renouvellement (réévaluation des

besoins)




"
Dossiers de justification de la
délocalisation et de choix du dispositif

m Pour les sites délocalisés déja en place :

constitution rétrospective

m Courriers, mails...

= Etudes préliminaires : faisabilité, logistique, délais de rendu
des résultats...

m Publications en partenariat avec les sites cliniques
s Rapports d’évaluation des analyseurs
s Document entérinant l'installation présente (rédiger et valider)

m Pour les sites délocalisés a équiper : constitution
prospective {

Décision thérapeutique
urgente




" J
Dossier de justification de |a
délocalisation

Arguments nécessaires :
Il s’agit bien de Biologie Médicale (cf. arrété 2016)
Avec nécessité d’'une décision théerapeutique urgente

Avec situation actuelle non satisfaisante
m pour le service clinigue et/ou
m pour le laboratoire

Une éventuelle réorganisation sans EBMD ne regle pas le
probleme

Une étude bénéfice-risques vs. situation actuelle est en
faveur de la delocalisation

Une étude des colts montre gue le projet est réalisable
Le service clinique est d’accord pour coopérer
Le groupe d’encadrement est d’accord




"
Exemple concret de dossier de justification de

délocalisation de GDS aux Urgences
(demande 2017) K

m Examen de biologie médicale ™~ OF

m Décision thérapeutique urgente : OK

m Avec situation actuelle non satisfaisante : OK e SISy e
SAU : argumentaire +++ - Rapidité d'obtention de résultats en particulier pour les patients potentiellement graves
LBM : délai GDS > aux 30 min max recommandées _ ;ﬁ:ﬁifi::rs;::::;:zi;i;rsencesw'ra-es

m Pas de réorganisation satisfaisante : OK rtuetement

m Etude colts-bénéfices-risques : OK OO (ALY W o s B a1 b AR
4 analyseurs déja accrédités + SAU avec EBMD (OpErateurs)| — lo e presenents sont acheminés . laboratele dugence (L80) por les odes
Temps supplémentaire pour le SAU s 5 i ot el i
Délai sera minimal (installation salle déchocage), locaux OK R okt v ki o
Etude economique (MAD, surcout pris par LBM) (temps o'acheminement, technique du prélévement, validation biologique, diffusion sur le

= Coopération : OK (déja 2 dispositifs délocalisés au SAU) | """ ok

m  Groupe d’encadrement : OK (réunion février 2017) e e




" S
Dossier minimal de justification de
deélocalisation : pour chaque dispositif

m Argumentaire des 2 parties

m Etude bénéfices-risques pour le patient (ex
. Ishikawa)

m Avis du groupe d’encadrement (CR
reunion) .

Sur le plan réglementaire : A

Sur la faisabilite matérielle et financiere ’

Final sur le projet N

On peut prévoir un formulaire pour ne rien
oublier (type formulaire de gestion de la ik
portée flexible)

m Et périodiquement on reevalue le besoin de
delocalisation !
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cofrac

#
i:ICHE D'ECARTN® T5 [ 1 CRITIQUE 4 NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet : 8-2542
ECART AUX ExiGENCES DE (7 : NORME S0 22870 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 4.15.2
" indiguerauv regard de quel référentiel (norme, programme, etc.) porte 'écart
CONCERNE - LES DISPOSITIONS [ L'aPPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s)

OPrATMMOO

En ce qui concerne les examens de biologie délocalisés, le laboratoire n'a pas prévu de proceder péricdiquement (lors de la
revue de direction par exemple) a une évaluation des besoins cliniques, a une étude du rapport colt/bénefice, de I'efficacite

clinique et des possibilités d’'amelicration.

Conséquence avérée : Défaut de formalisation de facteur d’amélioration continue.

Risque induit : Défaut potentiel d’efficience de I'activité de biologie délocalisée.

EVALUATEUR © ._... pate- 16 & 17 avril 2012

SIGNATURE * -

ACCORD DE L'ORGANISME Qul |:|

Non []




GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES EST PARISIEN

REEVALUATION DES BESOINS EN
EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DflghLISES
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Réévaluation des
F=(uwe) DESOINS cliniques
“ale dans le cadre de la
revue de contrats :

Choix justifie
par des criteres
definis

et approuve par
les 2 parties

+++

+ les responsables
évaluent I'impact de
I’année écoulée sur les
documents du contrat



" S
Le systeme documentaire

des EBMD

m 4.3 Maitrise des documents :[L'ISO 15189

2012, 4.3 s’applique.

m 4.12.2 Un programme d’assurance qualité doit periodiquement
documenter les avantages respectifs des EBMD, surveiller les
habitudes de prescription, procéder a des audits afin de vérifier la

tenue des enreqgistrements et effectuer la revue des comptes rendus

des valeurs critiques.

m 4.13 Enregistrements qualité et enregistrements techniques
4.13.1 L’1SO 15189:2012, 4.13 et les dispositions suivantes

s’appliquent.

4.13.2 Des enreqistrements doivent étre étab

lis et conservés|afin

d’apportertapreuve de fa conformite aux exigences et de t'efficacité du

fonctionnement du systeme de management de la qualité. Les

enreaqgicstrements daivent recter licihlecs facile
A2 I 1| Vﬂl\.}‘-l ST T IO T TOUUD ATV ooTTU LI "A A \"A] II\JI”'V\J’ TOCAUVIT O

a identifier et a retrouver.

Une procédure documentée doit étre établie 4

Afin de définir les contrbles

necessaires pour f'dentification, fa conservati

on, la protection, la

recupération, la durée de conservation et I'élimination des

enregistrements.

10
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cofrac

4.13. Maitrise des enregistrements Z
=N
%@F EN ISO 22870

conservation des enregistrements qualité et des
les pour garantir la tracabilité des EBMD, y compris les
du groupe multidisciplinaire d'encadrement. Sa durée répond
pour les examens réalisés au laboratoire.

Le LBM est responsable-d
enregistrements techni
comptes-rendus des ré
aux mémes exige

/AN

11




" A
Gestion adaptee du systeme documentaire
et des enregistrements — Exemple pratique

Laboratoire Unités cliniques

1. Responsable . Aupreés de

2. Responsable

: groupe Analyseur LBM c;haqu.e_
d’encadrement dispositif
Pour chaque localisation :
Quid des enregistrements ? Docs LBM

12
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1. Prévoir chapitre EBMD dans procédure gestion
documentaire décrivant les spécificités

2. 2. Prévoir comment gérer la prise de connaissance et
I'information/diffusion des nouvelles versions

Sur le site délocalisé

A émargs
donc
A réduire

el

*Documents service clinique
*Contacts
*Réaliser une analyse
(procédures, manuels)
*CAT en cas de panne

+++  <Form. Enregistrement Panne

*(Plan qualité EBMD)

*Documents laboratoire
*Fiche signalétique équipt.
*Fiche équipt. complémentaire
*Fnt/maintenance analyseur
*Fiches de formation perso labo
*Fiches de formation perso clin
sListe des opérateurs
*Protocole d’accord
*Validation de I'analyseur

*Bibliographie

*Fiches de sécurité

«Cahier de transmission

Unités cliniques

R
NE PAS DEPLACER CET ANALYSEUR - i
VEMAOO0 i

d

Aupres de
chaque

dig_po_sitif

13



Gestion des enregistrements — Exemple pratique

m ldentifier les enregistrements
m Localiser les enregistrements

m Durée de conservation, supports,... (procedure genéerale LBM)

[ GESTION DES ENREGISTREMENTS DES EBMD |

| GESTION DES ENREGISTREMENTS DES EBMD |
ANALYSEUR: (1€ 4000 SERVICE : (L& AT On/
RESPONSABLE: [[. (yQ W AT FEDI e ANALYSEUR : Ecot1 000 SERVICE: (L&A . NEQI CALE
A otogrrislilalimilihle L barie il L ResPoNsABLE : B /W AT

ENREGISTREMENTS CONSERVES DANS LE LABORATOIRE |

D Par défaut, la durée de conservation de tous les enregistrements est d'au moins deux filiéres d'audit
Nature de I'enregistrement Lieu de conservation (2 ans)
= Fiche signalétique de I'équij du service Biomédi @ . ) _ Dans
Fiche si ique d ire (anduleur...) (’U Cocher les enregistrements présents pour cet analyseur. Preciser si besoin
= 7
s il el ¢ " ENREGISTREMENTS CONSERVES AUPRES DE L’ANALYSEUR 'unité
ler de justification de |a délocalisation/Choix de I'analyseur 7
| ‘au de fa poriée flexible de Fanalyseur m Sommaire du classeur de I'analyseur délocalisé (PO-QAL-E34) x I ..
E ulaires d'enregistrement des pannes (LB-ANA-E13) - archives C I n I q u e
des opérateurs aulorisés (service clinique) (PO-ANA-E2) avec N Fiche signalétique de I'équipement du service Biomédical K
| 3 opérateurs et formations-habilitations
) T ‘opérateurs aulorisés (laborataire) (PO-ANA-E2) avec codes he signalétique d'équipement complémentaire (onduleur... E
teurs et formations-habilitations A Fiche sig q quip P ( ] A
S0lB BGE0TE Tt = SoMice LN (POIGALERT) “ Fiche de conformité d'installation de Ianalyseur (PO-ANA-E3) 4
s de validation des méthodes (PO-ANA-E1) @
‘aux de maintenance (analyseur, métrologie) - archives (Q Formulaires d'enregistrement des pannes (LB-ANA-E13) ><
Cahier de transmission - archives { - 7
== : @ Liste des opérateurs autorisés (service clinique) (PO-ANA-E2) \X
Cahier de résultats - archives @
N e aS ‘Audit de transmission Informatique des résultats (PO-INF-E2) (“U Liste des opérateurs autarisés {laboratoire) (PO-ANA-E2) \}(
Audit de Gestion des Enregistrements (PO-OAL-E42) 4)
. ‘Audit de Tragabilité d'un Résultat d Examen (PO-QAL-E39) /’U Protocole d'accord entre laboratoire et service clinique (PO-QAL-E31) ><
O u b I I e r Fiches de non-confarmités ou réclamations (PO-QAL-E18)" 4) m 5 sihodes (POANAET)
i idati es methodes - -
Enquétes de satisfacion 5 &0 Flhesido.va datior X
| eS C | a SV R pos T (”?) Tableaux de maintenance (analyseur, metrolcgle) [_,G E)) X
Synihése de lactivité j_i Plon :_Lx. W\OL intenawte )
d u r O u e Synthése des indicateurs de qualite (;f" ) Cahier de transmission X
g p Contrdle de qualité : interne _/_/T ) "
Contrble de qualité : externe f{‘)‘ Catier de résultats | X |
Of raC Conirole oe quallté : national (/T) (- _L
( : i N o ‘% .
( ) Management de 1a QUaié —suii d'n analyseur (PO-GAL-E41) (4 C.!'-( MQME E'NX-@ C&_\%be ‘:‘ i T L‘O‘ "E mgi‘(_, n [=RY ><
£

i [y
Flenen O chapemenls cecondathe [22) FHN.L\ - C
stion des de Bidlogie (v. 1 - réd. par E2C

RN T (== CTeT:

Péle UA B0O7 - PO-QAL-E38 - EBMD -
PASCAL PERNET, appl. le 12/10/2010)

@) Uamewn thisgelieunts EBND EEN Good BT

&’LM‘{M— B - ﬂrum—t«cd" ;zlsecl.’leiitg);NEPrD-m:.IE3152;1§:’321\61?D; Gestion des Enregistrements de Biologie Délocalisée (v. 1 - réd, par 14
\ ,appl. le
1 chUE Page 1 sur2




N

Dls'p'usilyrls DN Dispositions specifiques
Thémes é:ﬂmfﬂfgﬁfuﬂ la liste ';Tvlﬁte) g\ Biologie délocalisée
om Reference Doc 0 Reference Doc  _~
SV STEMEDE MANAGEWENT DE LA QUALITE 0 MANLEL QUALITE O | - PeaNGUATE e
PO-pAGH PO-GAL-P20
MAITRISEDES DOCOMENTS 4] Logiciel S&P&net 0 PO-FLGH CHAPG
PO-GIAL-PE
REVUE DECONTRATS 0 PO-GALP1Z o PO-GIAL-EX1
AMALYSES TRANEMISES ADES LABORATOIRES | O A, R,
SOUSTRATANTS
SERMCES EXTERMES ET [ PO-ORC-P1 7]
. N . APPROVISIDNNEVENT PO-ORC-P2
Ancien modele de Dossier Po-anLpe
FRESTATIONS OE CONGEILS 0 5] FO-GAL- P20
- An nexe B TRAITEMENT DES RECLAVATIONS 0 FO-QALF14 N
. ., IDENTIFICATION ETMAITRISE DES NON- 0 PO-GALF14 7]
COMFORMTES
Documentation associee e 5 P GRS 0
3 ACTIONS PREVENTIVES 8] PO-GIAL-FTS [
aU SySte m e d e AMELIORATION CONTINUE [ FO-GAL-FTE 7]
ENREGISTREMENTS QUALTE ET ] PO-GALPIT o PO-FLGH CHAPT
ENREGISTREMENTS TECHMIOUES
m an ag e m e nt AJDITS INTERNES 5] PO-GAL-P ]
7 POSTE AUT
de la qualité
REJIES DEDIRECTION ] POCALPS 0] PO-FLGH CHAP G
ORGANISATION ET GESTION DU PERSONNEL o] PO-ORP? 5] PO_ANA E2
(% QIR LISTE JOIMTE) LB-ORP-DP2
LB-ORP-DPS
LE-QRP-DP3
. LE-ORP-DP0
I tH d LB-0ORP-DP11
Penser a ImpaCt es LOCAX ET CONDMONS ] FO-HYS-Pd o FO-FLGH CHAF 12
, . . ENIR O NNEMENTALES
E B M D sur | () rg anisation MATERIEL DE LABORATORE [ FO-ORC-PT 0 FO-GAL-P20
PO-ORCP2
PO-GAL-PS
du LBM (cf. processus)
T MAITRISE DES DONNEES INFORMATIO UES 0 5] PO-PLGH CHAR1G
- Documents SpeC|f|queS PROCEDURES PREANAYTIOUES g ]
< . P'RELEWVEMENT T | Manuel de prélévements | M
PROCEDURES AHALYTIOUES ™ o LE-ANA T
a ecrire LE- AN 443
LE-ORP-E4
- Documents du LBM
. , 255URER LA QUALITEDES PROCEDURES ] PO-GIAL-PZ 5] LE-ANA-4a
h ANALYTIOUES PO-QAL P
Inchan g €s EvALUATION DE LINC ERTITUDE DEMESURE g PO-AHAE1 ]
TRAGABIUTE DU MESURAGEMETROLOGIE [ PO-GALP11 ]
- Documents du LBM PROCEDURES POSTANALYTIQUES ] o FO-PLGH CHAF 1R
. LE-ANA K45
X uels alouter COMPTE RENDU DES RESULTATS T UC-POSPT 5] PO-PLGH CHAP 1D
au
) MANUEL QUALITE LE-ANA45
h 245 ET COMMENTAIRES
C apltre EBMD TRANSMS35I0N DES RAPPORTS M o FO-PLGH CHAF 18
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Pas d’exigences specifiques
normatives ou réglementaires pour :

4.4 Contrats de prestation

4.6 Services externes et approvisionnement

4.7 Prestations de consells

4.8 Traitement des réclamations

4.9 ldentification et maitrise des non-conformités
4.10 Actions correctives

4.11 Actions préventives

Mais il peut y avoir des exigences EBMD propres au LBM :
Bien identifier leur impact sur I'organisation générale !
16




=
Audits des EBMD

4.14 Audits internes
m L'ISO 15189:2012, 4.14.1, 4.14.5 et les dispositions suivantes s’appliquent.

m a) Le directeur du laboratoire ou une personne gqualifiée désignee ainsi que
le groupe multidisciplinaire d’encadrement d’EBMD doivent recevoir les
comptes rendus du programme d’assurance qualité et procéder a leur
revue.

m Db) Les modifications suggérees a la suite de ces revues, si elles sont
approuvees, doivent étre integrées a la politique, aux processus et aux
procédures d’'EBMD.

4.14. Evaluation et audits

4.14.5 - L'ensemble des activités du laboratoire, y compris les EBMD, fait I'objet d'audits
internes.

Le cycle d'audit interne doit couvrir tous les éléments du systéme de management de la cofrac

qualite, y compris les processus pré-analytiques, analytiques et post-analytiques, et ce pour
tous les sites du laboratoire.

Si ce cycle d'audit interne n'est pas accompli au cours d'une annee, il incombe au laboratoire
d'en justifier les raisons et d'evaluer les consequences eventuelles, au regard notamment
d'une analyse de risques.

Le choix des auditeurs est fait au regard du domaine d'application de chaque audit interne.



m 4.12.2 Un programme d’assurance gqualité
doit périodiguement documenter les
avantages respectifs des EBMD, surveiller
les habitudes de prescription, proceder a
des audits afin de vérifier la tenue des
enregistrements et effectuer la revue des
comptes rendus des valeurs critigues.

m « Revue des comptes rendus des valeurs
critigues »

La revue des résultats decrite au paragraphe 5.7.1 correspond, en France, a la validation et
a l'interprétation contextuelle (voir paragraphe 5.8.3 k).
Seule la validation des EBMD peut &tre faite a posteriori de leur utilisation.




- S
L'audit des EBMD en pratique

m A l'aide de la procédure générale du LBM

m Par du personnel compétent pour I'audit ISO 22870
Grille de formation-habilitation : items EBMD

Implique une liste des auditeurs et de leurs compétences
s Domaines normatifs
= Domaines technigques

m Sur 'ensemble du « processus EBMD »
Se focaliser sur les processus specifigues
Processus communs bénéficient de l'audit du LBM

Sur I'ensemble des sites EBMD ? : non précise
m Faire analyse de risques
s Comparable aux LBM avec plusieurs sites préeanalytiques

m Rapport d’audit présenté en groupe d’encadrement et

en revue de direction

19



al rryvon
ECART!

cofrac

FICHED'ECARTN® [ 5 | [0 CRITIQUE X NON CRITIQUE
N° d’accréditation ou de projet: 8-2542
Domaine(s) - BIOCHBM (EBMD) LIEU(X) DE CONSTAT (si évaiuation muti stes) - ot Antoine
ECART AUX EXIGENCES DE V- norme NF EN ISO 15189 et22870 ParacrarHE(S) DU REFERENTIEL - 4.14.1
Indiguer su regard de quel référentisl {norms, programms, stc ) porte (ot
CONCERNE - LES DisPosimions [ L'apPLICATION [ CONCERNE UNE DEMANDE D'EXTENSION []
Constat(s) :

OXr oMo

Dans le cadre de 'activité ’'EBMD, le service de biochimie a mis en place une grille de suivides analyseurs
délocalisés (EP HUEP QUAL SMQ DE 002)mais il n'a pas formalisé un auditinterne véritable du processus de
biclogie délocalisée avecrapport, écarts éventuels et actions correctives.

Conséquence avérée : Absence d’'auditinterne pourles EEMD contrairementaux autres secteurs d'activités.

Risque induit : Défautde maitrise du processus d’'amélioration continue.

20




" I
Documents de l'audit des EBMD

m Procédure generale de gestion des audits
avec chapitre EBMD si necessaire

m Grille de formation-habilitation des auditeurs
(ISO 22870)

m Justification du périmetre (processus audites
et sites)

m calendrier d’audit, +/- grille d’audit, rapport
d’audit, plan d’action avec suivi

m Rapport du groupe d’encadrement
m Compte-rendu de la revue de direction

21
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Placer un indicateur par processus

TEWHA WE | Sl WEs SASHIISHS SALVS IS

@R

B.4 EBMD
Ba/M1]|

B4a/M2

B4/51

B4/s2

B4/s53

B4/54

B4/s5

M1 : Participation réglementaire des
catégories de personnels au CEEBMD
M2 : avancement du plan d’action
gualité de I'année précédente

51:% du personnel des unités
clinigues avec dépassement délai
habilitation/maintien compétences
52 : nb de ruptures de stock avec
commandes en urgence

53 : nb moyen de jours d’indisponibilité
du parc EBMD rapporté aunan

54 : nb de NC lides auxlocaux des
unités clinigques

55 : nb d'erreurs d'autocréation de
dossier

Représentation de toutes les
catégories de personnels
Mise en place des actions
décidées dansle PAQ EEMD
Suivi des habhilitations

Suivi des commandes

Evaluer l'indisponibilité des
EBMD

Evaluer la maitrise de
I'environnement extra-labo

Disponibilité du CR dans le
dossier du patient

Annuelle

Annuel

Trimestriel

Trimestriel

Trimestriel

Trimestriel

Semestriel

Site

Site

Site

Site

Site

Site

Site

> 90 %
> 90 %

<5%

0

Total < 10j

B7 %o
100 %a

35-0-0-
0%

0-1-0-0

1,8-4-1,6-0
{7,1j)

0-0-0-0

M1 Pilotage stratégique-Management-Organisation
M2 Maitrise documentaire et amélioration du SMQ
S1 Gestion des RH

S2 Gestion financiere-Achats-Stocks

S3 Gestion de la métrologie et matériels
S4 Locaux-Hygiene et sécurité

S5 Gestion du systéme d’information

22




= ™ Utitisation des marqueurs cardiaques

Indicateurs « recommandeés » | wom. W

en rapport avec points critiques W da petiemt e R
- aCtiVité Motif d'utilication (TROPONINE)
. . . Douleur theracique (SCA) = 4h oVl O NON 0O
- JUSte pl‘escrlptlon ECG mon contributif oul o NON [
Douleur theracique atypique > 4h OUl 0 NON O

- indisponibilité analyseur
- observance (unité clinique et LBM)

Résultat du dosage de la Troponine :

Motif d'utilisation (ENP)
Crépitants : Aucun ] Aux bases
Mi-champs 0O De haut en bas o

Sibilants : 0O

| Activité A e

= SPO,: AA ou O, L/m :
GDSREA/an % GDS REA / GDS toff
4000 80 Etiologie clinique suspectée a l'armivée (avant résultat biologique).
3500 70
3000 50 CARDIO I---c--conn- ) S, ) R ) R I PULMONAIRE
2500 50
2000 40 Résultat du dosage du BNP :

1500 30 Commentaires :
1000 20 61

500 10 —
0 0
avant T aprés

| Ceocaisan Patients 08 148 | 128 | 139

I activite GDS en réanimation exprimée en valeurs absolues

Hm activite GDS en réanimation exprimée en valeurs relatives
(GDS REA / GDS total x 100) Tnlc 82 108 87 103

BNP 18 47 ol 46

Dosages 100 155 138 149




" A
Revue de direction des EBMD

Le LEM, dans le cadre de sa revue de direction consolidée, prend en compte les items liés
aux activitées d’'EBMD, listes dans les paragraphes précités. Le LBM peut également decider
de realiser une revue specifique sur les EBMD.

Revue de direction

Norme NF EN IS0 22870, § 4.15.2 & 4.15.3

ISO 22870 2016 - 4.15.3 Les élements d’entrée de la revue de
direction doivent comporter des informations concernant

a) les resultats des audits,

b) les retours d’information du prestataire de
soins/patient/client,

c) les performances du processus et conformité du service,
d) I'avancement des actions préventives et correctives,

e) les actions de suivi resultant de revues de direction
antérieures,

f) les changements qui pourraient affecter le systeme de
management de la qualité, et

g) les recommandations d’amélioration.
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En pratique, la revue de direction EBMD =
synthese « obligations normatives + missions du groupe »

(e) un bilan de la derniere revue de direction et la situation par rapport aux
objectifs qui etaient fixés

(b) une analyse des indicateurs de non-conformités, evénements
indésirables, réclamations

(b, ¢, g) une analyse des colts et avantages (benéfices/risques) ainsi
gu'une évaluation des besoins cliniques, de l'efficacité clinique et financiere
des activités de biologie déelocalisée en identifiant les possibilités
d'amélioration ;

(b, f) la surveillance des processus d'améelioration continue, la formation-
recyclage du personnel, les enquétes de satisfaction ;

(d) 'avancement des actions correctives et preventives meneées
présentation des évaluations faites a partir des indicateurs de qualité,
rapport des responsables qualité de secteur ;

(a) un bilan des audits internes réalisés dans l'année et éventuellement des
audits externes ;

les résultats des évaluations externes de la qualité des analyses et des
comparaisons avec les appareils du LBM ;

(f) Vellle réglementaire et normative
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Exemple de revue de direction des EBMD

REVUE DE DIRECTION EBMD
SAT 2017
PREPAREE PAR LE CEEBMD

1SO 22870 2016 - 4.15.3 Les éléments d’entrée de la revue de direction
doivent comporter des informations concernant

a) les résultats des audits,

b) les retours d’information du prestataire de soins/patient/client,

¢) les performances du processus et conformité du service,

d) I'avancement des actions préventives et correctives,

€) les actions de suivi résultant de revues de direction antérieures,

f) les changements qui pourraient affecter le systéme de management de la
qualité, et

g) les recommandations d’amélioration.

2016 EBMD — Performance processus

Indicateurs processus de management et de support (4.15.3¢)

m  Revue annuelle
m Préparée par le CEEBMD

m Présentée en revue (commune) de
direction du LBM

m Exigences précisées dans le
paragraphe 4.15 (éléments d’entrée)
respectées

m CR diffusé/archivé

Bilan 2016
EBMD - Relation avec les services cliniques

I L
Annuell >90%

M1 : Participation

ionde

67 %

réglementaire des catégories  toutesles catégories de (10 sur 15)

de personnels au CEEBMD personnels EFR =0

M2 : avancement du plan Mise en place des Annuel > 90 % 97 %

d'action qualité de année actions décidées dansle

précédente PAQ EBMD

$1: % du personnel des unités  Suivi des habilitations Trimestriel <5% 0-2-0-0%

cliniques avec dépassement

délai habilitation/maintien

compétences

52 : nb de ruptures de stock Suivi des commandes Trimestriel 0 0-0-0-0

avec commandesen urgence

$3 : nb moyen de jours EvaluerI'indisponibilité  Trimestriel Total: <12 4,0-2,7-2,79

d'indisponibilité du parc des EBMD {2 * npour (19

EBMD rapporté & unan (5) N =6 analyseurs l'année )

54 : nb de NC liées aux locaux  Evaluer la maitrise de Trimestriel 0 0-0-1-0

des unités cliniques I'environnement extra- (SPY RTH)
labo

55 : nb d'erreurs Disponibilité duCR dans  Semestriel 0 1-0

d'autocréation de dossier

le dossier du patient

(4.15.3b) ]
N
GEM GEM GEM GEM AQT90
REA DIG RTH EFR SAU
Enquéte de 06/2016 Nen Non 09/2016 Nen
satisfaction (éval GEM (prévu 2017
5000) aprés hCG)
Cahier de oui oui oui oui oui
transmissions
Contrat oui oui oui oui oui
d'utilisation
Etude bénéfice- Maintien Maintien Maintien Maintien Maintien pour
risque pour 2017 pour 2017 pour 2017 pour 2017 2017
Représentation oui oui oui non oui
CEEBMD 2016 (bloc)

26



I
Documents de la revue de direction
EBMD

m La procédure générale du LBM avec un
chapitre pour la revue des EBMD

_'ordre du jour
_e support de presentation
| a liste d’émargement

_e compte-rendu avec :
Mise a jour politigue/objectifs
Bilan processus
Plan d’action
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CHAPITRE 5
EXIGENCES TECHNIQUES



" J
Peu de spécificites ;

m Dossler de choix du dispositif (arguments
en lien avec la délocalisation)

m Maitrise de I'environnement
m Métrologie

m Formation-habilitation-maintien des
compeétences du personnel

m Maitrise de la phase post-analytique

29
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Evaluation — Choix de I'analyseur

m Criteres de performances

comparables & celles obtenues au LBM (sinon justifier
ce choix par I'etude bénéfice/risque)

Verification « sur site » quand possible

Caracteristiques requises : ordre des priorités est
différent du LBM : ergonomie adaptee a la
délocalisation, robustesse, gestion des risques,
dechets, procedures simples, connectigue...

m Criteres de réesultats
Corrélation avec ceux obtenus au LBM
Voire entre differents appareils délocalisés (ex : SMUR)
Importance du « suivi patient » (transfert entre unites)
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Eléments du dossier de justification du choix de I'analyseur (1)

Ordonnance :
Décision

~

Parametres

disponibles

Spécimens
Mode de prélevement
Volume... )

[ Choix des 1

parametres

Saisie des\

identifiants:

opérateurs
et

patients )

-

Performances

analytiques +

comparabilité
laboratoire

\_ t
E | g

1




'_-E_

X. Constitution du dossier de justification du choix de I'analyseur (2)

1SO 22870 5.3

Matériel de

a Encombrement,
Ergonomie,
Sécurité

[ Métrologie }

[ Connectique ]

Conditionnement
des réactifs

CQl intégéré |

Maintenance
minimale




Exemple de choix d’appareil :
GDS en maternité

m Criteres cliniques
Robustesse Critéres non
Ergonomie spécifiques
Capillaires (pH scalp)

Sang de cordon , [ criteres
pH et lactates spécifiques

m Criteres biologiques

Fiabilité des résultats
(comparables a ceux du labo)

Maintenance réduite
CQ embarqué
Controle a distance
Validation a distance
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" S
Systeme de cartouche

Gem® Premier Pak iQM

Sonde échantillon

Réactifs

Electrodes miniaturisées
Réceptacle a déchets
CQ intégreé (IQM)
75-150-450 tests
Péeremption a bord : 21 |
m [nstallation et validation
de la cartouche : 1 h




5.2 Locaux et conditions environnementales

m 5.2.1L'1SO 15189:2012, 5.2 et les dispositions
suivantes s’appliquent.

m 5.2.2 Les locaux dans lesquels les EBMD sont
realisées et dans lesquels le matériel est utilisé
doivent étre conformes a la réglementation nationale
en vigueur ou aux exigences reqgionales ou locales.

m 5.2.3 L'organisme doit déterminer et gerer
I'environnement de travail nécessaire pour obtenir de
bonnes conditions de travail ainsi que pour étre
conforme aux exigences de 'EBMD et aux
recommandations du fabricant du dispositif.
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FICHE DE CONFORMITE |
INSTALLATION D'UN DISPOSITIF DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISEE |

DISPOSITIF (Modéle — Référence) : (S M LLOUC (LY W s oue = IA008SI

DATE D'INSTALLATION: _A.C - ©2 201

LOCALISATION (Service clinique — Local) Q_e AN f‘(\ G\"\D"\ Me d—LCC\ 2 {-\_)(.CL‘% Bk()t.‘fj le
RESPONSABLE LABORATOIRE DE L'ANALYSEUR : (%€ n€ olucts QhU RWMAT

RESONSABLE SERVICE CLINIQUE DE L’'ANALYSEUR : s>l ‘,’V\‘A.&.L \
RESPONSABLE TECHNIQUE BIOMEDICAL : = &S0 T‘Qt‘;

CONTACTSAV: o 4 g0 -RO - :226'_ o2,

Maitrise de
I'environnement

EXIGENCES DU FOURNISSEUR
' Nature de I'exigence et Caractéristique du local du service Conformité
CO n for ité criticité clinique {oui — non)
I I I Température Exigence: _AJZ - 32”@—" %
ambiante Critique © oui C& \‘f\_Q\-\'\ %Qk\—\‘f CEHaaa
y" - Source ; Too ERASERINT *'\-‘S..'D‘ d Qi. CLOC'IEEE_‘L?\D &E@'
De I I n Stal | atl O n Conservation des | Exigence : (ex : plage de o
réactifs température requise) AS -25 € CC)I\‘;J?_:LU c,v!i an Y
Critigue : oui <@on | el
Source ! %\AJU\C“ESM Qo CLbO JC_CI.‘L‘:DL‘J'(_E
. aillime_ntation Exigence : (ex : courant andulé) - < \ - =
EXIQenceS du électrique Crilique : oui ~fionJ Cc:;um_cm’lr ) ndule R
Source : FED* JOURLSSeMaC
1 Ventilation Exigence ;: 150mS enhe "
fournlsseur Critique : ours-tjr e‘;m@i.té (T L LU
~— A AN o
Source ! Fo i Qs ediie
Pression Exigence: wLon
barométrique Critique : oui nunp C,ubke —_
Souree ‘o F\L?:.T-‘?.U-"L._
Humidité Exigence :_Is ol ¥5 “fg
5.2.2 Les locaux dans Oriaue : QU@ | DU =INT
Source : O wotan Sseagd
Iesquels |eS EBM D Empoussiérement E}:iit?enm—e: . QI\Q:;
que : OEL— non e
7 - 7 s . - *
sont réalisés et dans e
Ari Critique : oui —
lesquels le matériel est | Gl e
aye Je . ~ EXIGENCES DU LABORATOQIRE
Utlllse d0|vent etre Respect de la Reésultats de l'analyseur et
N confidentialité documents confidentiels 3 .
Conformes a Ia accessibles uniquement au "(,_DCG‘\ T::»\C) DU EXlgences
) ) personnel autorisé Cj&clecg QPe)t_ ey
réglementation _ Cotiue ol 6T du
. . Acces réserveé ;gtn:aal ptruc;{zge des personnels . gL q“ CL&SO‘_LH oy, ?
utanses - -~ - -
nat|0na.|e en Vlgueur Ou Crltique:oui-@ El\\“aﬁh*—m P\..\SE-L( O IaboratOIre
aux exigences
reg IO n al eS O U |Oca| es . Saint-Antoine - Pdle UG 979 UA 8007 - PO-ANA-E3 - Fiche de conformité d'installation d'un analyseur délocalisé jv. 2 - réd,
par PASCAL PERNET, appl. le 06/12/2011)

Page 1sur 1
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" A
Meétrologie des EBMD
ISO 22870 5.2

Contraintes métr0|0giques Gérer les conditions de travail en
- . conformité avec les exigences de
Cl&SSlqueS ) I"TEBMD et aux recommandations du
— Conditions environnementales fabricant du dispositif
— Enceintes thermostatées
— Centrifugeuses
— Pipettes e (5 F T
8
Exemple ici : @\) =
— Température ambiante par controle 4 -
centralisé (analyseur et réactifs) e

— Ne pas oublier le controle du stock m
de matériel de prélevement (tubes, | '
seringues... sur place / LBM / -
magasin) )



|
FICHE D’ECART N° [J] CRITIQUE 5 NON CRITIQUE

MN° d’accreditation ou de projet : 8-2542

Domane(s) - BIOCH BM (EBMD) I(JE%IIE:%EE CONSTAT (s évalueation etk sites) ] BIOCHIWIE 2T ANTOINE
ECART 4l ExcENCES DE 00 NORME 150 22870 PaRAGRAPHE(S) DU REFEREMTIEL 9. 2.3
Vrdiguerar eoam de guel eReniie! [Tome, pmogEare, elo.) pare écart
COMCERNE ©  LES DIsPosITIONS [ L'sprLicaTion [ |CONCERNE UME DEMANDE D'EXTENSION [ ]
Constat(s) .
G Al niveau du bloc de gastroentérologie, Napparei] délocalisé de gazomeétrie estinstallé sur un meubls branlant stabilise par une
cale.
o
F
R
A
c
Conséquence averee : Disposition non adapteé de I'analyseur mais pas d’anomalie de fonctionnement constatée lors de I'audit sur site.
Risque induit : Risque : ] 3 " |
que induit : Risque o e~ 5
- !
ECART!

cofrac

T
NE PAS DEPLACER CET ANALYSEUR
UEMA000




" A
Veéerification-validation des méthodes

analytiques

SH REF 02

Evaluation initiale des performances
analytiques

Performances regroupées dans SH
FORM 43 (COFRAQ).

Particularité . comparaisons initiale
puis péeriodique des résultats des
analyseurs délocalisés / analyseurs
laboratoire.

Comparaison effectuée sur des

spécimens sanguins et sur les
controles de qualité externes.

Maitrise des risques
ISO 22870 5.6.2

Relation entre les valeurs
obtenues au laboratoire et les
EBMD

cofrac
FICHE TYPE QUANTITATIF REFERENGE : SHFORM 43
VERIFICATION (PORTEE A) / VALIDATION INDICE DE REVISION : 00
(PORTEE B) D'UNE METHODE DE BIOLOGIE s
MEDICALE

Note : le iaboraloire se référera au fableau du § 9.1.1 du Document Cofrac SH GTA 04 pour connafire
les paraméfres & déferminer dans le cadre d'une vérification sur site (portée A) ou d'une validation
(portée B) et compiétera une fiche par de biologie

EXAMEN DE BIOLOGIE MEDICALE :

Gaz du sang : pH

DESCRIPTION DE LA METHODE

Analyte/Mesurande : pH

Principe de la Mesure : Potentiomatrie directs

Electrode Ag/AgCl avec membrane de vemre sensible aux

Méthode de mesure : ions H+

Type d'échantillon primaire (urine, sang, ...} : Sang total héparing

Seringues gaz du sang [Safe PICO —Radiometer R&f

Type de récipient, Additifs (tubes, ...) : Q5616 (23G) et 056623 (24G)]

+ Homogénéisation de I'échantillon manuelle (inversions

Prétraitement de I'échantillon (centrifugation, répététes)

dilution, ...) : + Homogénéisation par bille 4 l'intérieur de la seringue
SafePICO

Unités : Unité pH
7.35-T745

Cf bulletin Radiometer N*44

Intervalles de référence’ :
918-717_Bulketin_44

Marguage CE (Oui/Non) @ M,ynui Ce
Oui ABLS00 Flex 200%.pd

Codage C.N.Q. (s'il existe) : WRO

i L etc.) @ ABL8x5 FLEX : Analyseur automatigue de gaz du sang

Electrode pH : 245-614
Solution de ringage : 944-132
Solution de nettoyage : 944-126

Ré&férence du réactif (référence fournisseur,
version notice) :

Indiquer les valeurs de référance S différentes en fonction de I'anticoagulant. Tenir compte du sexe, Age...

Page 1sur7
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-
1SO 15189:2012 4.14.6

Evaluation de I'impact des processus de travail et des défaillances
potentielles sur la sécurité des résultats d’examen

Main d’ceuvre

Indic P

|T0p érateur non forménon habilité

EBMD - Analyse des risques — site délocalisé Réa Digestive SAT Legros - Levy (GDS GEM 5000)

1 Matériel non adapté ou non mainten

Matériel Indic A Indic P Matiere
Indic P

Indic A

Sy

2 Conditionsmétrologiques non respectées ou suivies

1 Mauvaise gestion/éval. des besoins (stocks,.)

2 Echange de codes opérateurs

w

L

3 Informatique déficiente i Indic P

3 Biologiste non habilité

4 Erreur étalonnage

4 Technicien [ou attaché (samedi)]
absent/non formé-habilité (maintenance)

N N TR ] .
5 Erreur conirdles. CQnonréalisés Indic A

|
X

\

2 Erreur d’identification pafient

\

Indic A

6 Consommablesnon conformes (seringues) |

5 Formation insuffisante

Absence d opérateur pour analyser

7 Systéme documentairenon ajour

4

>

3 Echantillon non conforme (bulles, caillots..)

\

Résultat

Va a

1 Condition detransport et stockage

1 Méthodes non validées

/

2 Délai d analyse dépassé

2 Stabilité alimentation élecirique —

£

Indic P

3 Local non conforme (température...)

3 Régles de repassenon pertinentes

/

4 Régles de communication résultats non p ertinentes

il

4 Vandalisme confidentizlité

/

Milieu

5 Transmission ef stockage des donnéesnon effectué/non sécurisé

/

Indic P : Indicateur de Processus (EP-HUEP-QUAL-SMO-DE-089)
Indic A : Indicateur suivi Analyseur (EP-HUEP-QUAL-5MQ-DE-008)

Méthode

Non valide




ELEMENTS DE MAITRISE du site GEM 5000 REA DIGESTIVE

Main d’'(Euvre

1-

Codes Opérateurs sur l'analyseur uniquement valides pourle personnel habilité. Contrat entre Réa digestive -
LBU pour prévenir des mouvements de personnel. Alerte et blocage automatique des habilitations dépassées par
le GEM 5000. Revue periodique des listes de personnels habilitées (semestriel avec cadre). Echéances des
habilitations gerees par GemlebPlus.

Signature charte de confidentialité — signature des tickets de résultats avec surveillance.

Tous les biologistes validateurs du LBU sont habilités a valider les GDS y comprnis ceux des EBMD. Géré par
I'habilitation & valider les examens de Biochimie. Quiz de maintien des compétences avec questions sur EBMD.
Présence de techniciens LBU midi-20h et attachés du samedi habilités poste EBMD pour entretenir I'analyseur.
Revue tous les b mois des listes d’habilitation. En dehors de leur présence (nuit...), la procédure dégradee en cas
de panne s'applique (EP-SA-LB-EBMD-MAT-MT-001)ou une personne habilitée est disponible pourregler le
probleme (ex senior de garde habilité en tant qu'attache du samed).

Formation compléte avec habilitation portant sur les 3 phases de I'examen. Surveillance des habilitations/maintien
des compétences par le responsable du LBU — De plus, 'opérateur est prévenu de I'échéance de son habilitation
30) avant par un message sur l'analyseur pour anticiper son RV avec le laboratoire - Procédure dégradée

applicable si personne de disponible pour mesurer les GDS (envoi LBU).

Matériel

1-

Materiel spécial EBMD (discute au CEEBMD). Choix fait par le responsable EBEMD du LBU en fonction de
I'ergonomie et des performances analytiques qui sont des critéres de selection.

Tableau de suivi des maintenances émargé par le technicien midi-20h du LBU. Souscnption d'un contrat de
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" S

Exemple de
procedure
Dégradeée

Envisager

PERSONNES COMNCERMEES : Ensemble du personnel medical et non médical du Service
d'accueil des Urgences (SAU). Personnel du Laboratoire de Biologie d'Urgence (LBU).

ANALYSEURS CONCERNES :
* AQTY90 (Radiometer) : dosage de la troponine
« HB 201 DM (Hemocue) : dosage de I'hémoglobine

A) | SILA PANNE EST DECOUVERTE PAR LE PERSONNEL DU SAU : |
Le diagnostic et la correction des pannes sont pris en charge par le Laboratoire de Biologie
d'Urgence (LBU) (technicien ou biologiste) aprés appel du service clinique, tous les jours y
compris les jours fériés 24H/24. QUE FAIRE :

1) Signaler le probléme au personnel du LBU :
Postes : 82236 — 82233 - DECT 80035 (période de garde).

2) Noter dans le cahier de résultats de I'analyseur, I'heure de I'appel et la nature du
probléme

* le personnel du LBU viendra s'occuper de la panne dés que possible en fonction des
contraintes de l'activité du moment.
En aitente du diagnostic et de la correction de la panne, les analyses (iroponine et'ou
hémoglobine) seront réalisées au Laboratoire de Biologie d'Urgence (Batiment Caroli, 1%
elage).

3) Apporter les demandes de dosages de troponine (tube héparing) ou d'hémoglobine
(tube EDTA) au LBU par le personnel du SAU ; placer les tubes dans un sachet de
prélévement accompagnés de la feuille de demande d'examens urgente. La feuille de

IeS d |fférentes demande devra comporter I'étiquette patient, I'étiquette du service et la rubrique

situations ++

analyse correctement cochée (troponine et/ou numération sanguine).

Si nécessaire, le personnel du laboratoire fera appel au service aprés-vente de la socigfe
Radiometer ou de la société Hemocue (coordonnées sur les analyseurs ef dans les classeurs
de 'analyseur comespondant). Si cela est de son ressort, le service biomédical peut aussi éire
sollicité.

* ['incident sera consigné au LBU dans le formulaire LB-ANA-E 13 d'enregisirement des pannas

des analyseurs delocalisés (classeur Biologie Délocalisee).

* Siun probleme de fonctionnement reléve de la réactovigilance, la procedure de signalement a
I'AFSSAPS pourra éire suivie.

B)|SI LA PANNE EST DECOUVERTE PAR LE PERSONNEL DU LBU (OU SI LE LBU
DECIDE D'INTERROMPRE L'UTILISATION DE L'ANALYSEUR) :

Le personnel du CEU Miormera de [ MAiSponibiie de analysedr [& personnel du sAU eries
invitera a suivre le point 3) précédent.

A linverse, |si les analyseurs du LBU pour le dosage de la troponine sont indisponibles, le

personnel du LBU (technicien ou biclogiste) pourra aller au SAU les doser sur I'AQT 90
selon le protocole d'accord établi entre le LBU et le SAU.




" A
CQ des EBMD

cofrac

25

5.6.2/ — Contréle qualité

Si le laboratoire dispose de plusieurs systémes analytiques pour un méme examen
(analyseurs en miroir, analyseur de secours « back-up », EBMD, ...), il apporte par ses
programmes de controle de qualité internes (ClQ) et leurs exploitations journalieres (ou a la
frequence definie par le laboratoire), la preuve gue les resultats fournis par ces difféerents
instruments ou méthodes sont compatibles, le cas echéant a plusieurs niveaux.

En France, les LBM participent, dans la mesure ou. ils éxrstent a des programmes
d'evaluation externe de la qualitée pour 'ensemble des exa?'nens de biologie medicale gu’ils
realisent, y compris pour les EBMD. lIs participent egalément au Controle national de gualite
(CNQ) organisée par TANSM. AN
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Exemple de suivi periodique des performances
Comparaisons analyseurs délocalisés - LBM

m A l'aide des programmes d’EEQ (18 amp./an)
Comparaison tous analyseurs vs LBM (ABL 835)

Discuter la comparaison éventuelle entre analyseurs délocalisés
en fonction du circuit du patient

EX: URGENCES > REANIMATION ->UNITE sans EBMD

Ji W
_
m A l'aide d’échantillons de patients (6/an)

m Résultats : comparaison effectuée par calcul de biais
(exprime en %). Les résultats doivent se trouver dans
I'intervalle des LA des recommandations de la SFBC

m Reésultats traités dans un fichier Excel (protegé)
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Exemple de suivi périodigue des performances
Comparaisons analyseurs délocalisés — LBM Ex. EEQ GDS

Année 2017 - Comparabilité des EEQ des analyseurs de GDS EBMD / ABL835 LBU

MNem du Contréle: ASQUALAB 1701

Analyseur: ABL835 LA ABLB2S Biais % Gem EFR Biais % |Gem Réa M Biais % |GemRéaDig Biais® [Gem Roth Biais %  |ABLPairs Gem pairs Biais %
pH 7.138| 0.50% 7.140 0.03 7.15 0.55 7.12 0.55 7.13 0.55 7.14 0.55 7.139 7.147 0.11
[H+) 7.2778E-08| 4.00%| 7.244E-08 -0.46| 7.0795E-08 -2.73| 7.4131E-08 1.86| 7.4131E-08 1.86| 7.2444E-08 -2.28| 7.2611E-08| 7.1285E-08 -1.83
pCo2 69.7 8% 68.2 -2.2 70 0.4 73 4.7 72 3.3 74 6.2
pO2 47.1 8% 49.5 5.1 46 -2.3 47 -0.2 45 -4.5 a7 -0.2
Na 1.8% 119 119 0.0 120 0.8
K 2.3 3.5% 2.3 2.3 2.2 -4.3 2.2 -4.3 2.1 -8.7
Lactates 13.0 10% 13.6 2.3 14 1.7 14.9 14.6
Glucose 21.7 23.1 6.5 21.9 0.9
Ca lonisé 1.69p.5% / 1.64 -3.0 1.65 -2.4 1.65 -2.4 1.67 -1.2 1.66 1.67 0.6
Conclusion: RAS
Nom du Contrdle: ASQUALABE 1702
Analyseur: ABL835 LA ABL825 Biais % Gem EFR Biais % |Gem Réa M Biais % |Gem RéaD Biais% |Gem Roth Biais %  |[AblPairs Gem pairs Biais %
pH 7.520| 0.50% 71.518 -0.027 7.58 0.8 71.57 0.7 7.58 0.7 7.58 0.7 7.52 7.589 0.9
[H+) 3.02E-08| 4.00%| 3.034E-08 0.46| 2.6303E-08 -12.90( 2.6915E-08 -10.87| 2.6303E-08 -12.90( 2.6303E-08 -12.90 3.02E-08| 2.5763E-08 -14.69
pCO2 31.1 8% 30.7 -1.3 29 -6.8 31 -0.3 30 -3.2 31 -0.3
pO2 166 8% 156 -6.0 167 0.6 177 6.6 168 -5.1 167 0.6
Na 1.8% 151 151 0.0 151 0.0
K 4.7 3.5% 4.8 21 4.7 0.0 4.7 0.0 4.7 0.0
Lactates 4.2 10% 4.5 7.1 4.1 -2.4 4.3 4.9
Glucose 5.2 5.4 5.3 19
?Ca lonisé 070} 0.73 4.3 0.65 -1.1 0.65 -1.1 0.65 -7.1 0.73 0.65 -11.0
Conclusion: pH ou [H+] : Gem 4000 Biais % élevé [/ ABL 835 sivaleur »7,50. Probléme matrice ? Car non retrouvé sur validation méthodes et comparaison périodique.
Ca2+: Gem 4000 Biais connu avec ABL 835 . Retrouvé sur validation méthodes si <0.70 mmol/L.
Pas d'impact clinigue sur sang patients sauf sang machine dans EER (Epuration extra- rénale)




" J
Gestion du systeme documentaire }

Phase 2 - DOCUI‘nentS - { Gestion des enregistrements
Formations - Habilitations

Gestion des ressources humaines
et des formations - habilitations

m Exigences comparables a celles de I'ISO 15189

m Specificité
Personnel non formeé aux technigues de laboratoire
Personnel sous l'autorité d’'une autre structure

m Intérét du protocole d’accord et d’'un partenariat
étroit avec le clinicien

m ROle du groupe d’encadrement EBMD (catégories
de personnels, programme de formation, recyclage)
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5.1 PERSONNEL Norme NF EN ISO 22870, § 5.1

Le LBM doit s’assurer que le personnel réalisant des EBMD est formé et que sa com
est evaluee, au regard des taches attribuees selon des criteres établis.

cofrac

pe! ;ence
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Gestion des formations-habilitations : Plan de formation EBMD

1. Identifier le personnel a former :
Service clinique [
Laboratoire
Les taches de chacun

Role du groupe d’encadrement
Contrat clinicobiologique

2. Rediger des grilles de formation avec criteres d’habilitation initiale en
fonction des personnels a former + maintien des compétences
Définir les responsabilités (dosages, maintenances...)
Définir combien de grilles sont nécessaires (catégories de personnels,
sites...)

3. Réaliser les formations et habilitations en fonction des criteres précédents ;
Attribution d’'un code opérateur personnel
Assurer ensuite le suivi du maintien des compétences
5 5 ' - ? ?
Durée entre 2 evaluations : 1 an ? 2 ans ~ m!s!!.“

Difficultes : 1ISO 22870 5.1
Npmbre de Personnes a former 5.1.1 Définir les ressources humaines
Difféerentes équipes 5.1.5 Programme de formation et de

Importance du turn-over qualification




Gestion des formations-habilitations (2)

1. Formation

théorique

Nom - Prénon

Formateur :

Date de la formation : /(2/@4 { 47

Fonction: D=

a

( ! TU'pTﬁYEﬁ'FTFE‘ﬁKiEﬁF

He ! | [(sait faire) | (a vérifié)
Généralités : R L AN
- Présentation de l'analyseur et de sa cartouche MR [ SYS
- Liste des parametres dosés et caractéristiques (échantillon,
délai, valeurs usuelles...) M@ %(n
_ Attestation de lecture des documents des opérateurs MR R A
- Signature de la charte de confidentialité MR Ay
Préanalytique : . i
- Prélévement seringues : purge, homogénéisation, conservation M R ggu
(analyse immédiate sans réfrigérateur/glace) ! 2
- Identification de la seringue Mny [N
Analytique : .
- Identification de I'opérateur et du patient avec retour de l'identité MB [R{\] u
- Réalisation de lanalyse : positionnement seringue, aspiration MR (Ush
- Renseignements complémentaires : origine, température et Q—Bg&
ventilation (cas particulier : dialyse avec code EER) M3,
Postanalytique : - L .
- Validation a I'écran des résultats MR LS
- Interprétation des résultats, communication au clinicien, MG Q{Z G
signature ticket (ou rapport) et archivage (cahier ou pochette) p
e ' TN [aNlrd
Messages : = : o :
- Interprétation des messages d’erreurs MR f{en |
- Conduite en cas de panne de I'analyseur MR ( ZII\n
Réalisation d’un gaz du sang sur I'analyseur (joindre le ticket)
Etape préanalytique MR L
Etape analytique MR Jedpiid
Etape postanalytique MY PR

- Si la formation initiale est validée et le GDS correctement réalisé sur l'analyseur, I'opérateur obli_ent son
habilitation initiale et un code opérateur valable 24 mois. A lissue des 24 mois, si la personne e_st toujours en
place, le maintien des compétences (pour 24 mois) est évalué selon les critéres définis page suivante. En cas

d'échec a cette évaluation, une reformation compléte est entreprise.

- En cas d'absence prolongée (> 6 mois), la personne doit reprendre la formation initiale.
- Lorsque le laboratoire est informé du départ d'un opérateur, son code personnel est désactivé.

Prise de cc des documents :
EP-SA-LB-EBMD-ANA-DE-009 v Contacts au laboratoire MB
EP-SA-LB-EBMD-ANA-MT-002 v Mesure sur GEM 4000 MR
EP-SA-LB-EBMD-ANA-DX-001 v Passage d'un échantillon (Werfen) M3
EP-SA-LB-EBMD-MAT-MT-001/002 v CAT en cas de panne SAT/RTH MR

Habiltation initiale te: A 2 (O (

Fin d’'habilitation le :

Code opérateur
1952
Signature Opérateur :
= Par le biologiste responsable :
(nom et signature)

2. Formation

pratique

(S

Ex d’habilitation initiale d’'un opéerateur

BMD) - Formation et Habilitation au GEM 4000 |

Rapport échantillon patient

123
Prénom:
Date de naissance :
Statut : ACCEPTE
Analysé : 22/09/2014 12:30:06
Type échantillon : Artériel
ID opérateur: e ——
Analyseur b0, it
Modéle : GEM® Premier 4000
Service : REA-MED
Nom : REA-MED
N°S : 07100859
lesuré (37.0°C)

pH L 7.28
pCO, 1 51 mmHg
£O, 4+ 50 mmHg
Na* 4 130 mmol/L
K* 152 mmoliL
ca** 1.18 mmoliL
Glu T 69 mmol/L
Lac T186 mmol/L
Température corrigée (39.0°C)
pH(T) 4+ 7.25
pCO,L(T) 1 56 mmHg
pO,(T) 158 mmHg
CO-Oxymétrie
tHb 487 gldL

Hb 4835 %
COHb T 27 %
MetHb 15 %
HHb 123 %
s0, 87.2 %
Calculé
BE(B) 28 mmol/L
ca*t7.4) 1.12 mmoliL
Ca0, 10.3 mL/dL
HCO,"(c) 240 mmol/L
Données Opérateur
Temp 39.0 °C
02 et Vent,
Mode #1
(&3 LPM
F, 50.0 %
PEEP 4 cm H,0

14 > < valeurs de référence

RTE DE L'INFORMATION MEDICALE

PECT DES REGLES DE CONFIDENTIALITE

JNNEES INFORMATISEES

riversitaires de I'Est Parisien vous aménent a participer
lonnées nominatives concernant la santé des malades
iatique. Ces données sont utilisables dans le travail de
oivent rester confidentielles et respecter la régle du
" les codes de la santé publique et pénal. Les
le de linformation médicale sont détaillées dans une
:;onnaissance afin d'en respecter scrupuleusement les
lle sur l'intranet du Groupe Hospitalier.

confié est nominatif et vous étes responsable de
étre transmis & une autre personne.

et des vérifications systématiques sont effectuées.
connecter de votre terminal aprés chaque utilisation.

/
#
-3

A2
mﬂ.ﬁ.ﬂ&iﬁ,ﬁL Tl
ju FAY

ce de la Charte de I'Information Médicale et m'engage a en
€ selon la régle du secret professionnel.

re mon code d'accés a un autre utilisateur et & ne pas
 a ma fonction, notamment en utilisant le code d'un autre

14/14

3. Signature
de la charte



Gestion des formations-habilitations opérateurs
Criteres de maintien des compétences

Echéance : 24 mois max.

Pas d’absence de plus de 6 mois
Nombre de GDS réalisés > 15/ an
Nombre de GDS rejetés <10 %

Epreuve pratique :

S0 228705.1.5 )

Déterminer des intervalles de
recyclage et élaborer un

programme de formation
continue

N /

Epreuve théorique : succés au Quiz > 80 %
realisation d'un GDS

Réhabilitation ultérieure Commentaires

Ackiude ,»i*;um%

LEU UG 6000 LA 6011
par BENEDICTE BENETEAU-BURNAT, appl. le 15/02/2010)

= LB-ORP-E4 - Personnel Réanimation Médicale

Par: (5. IS0U0RAS | r\h vecle Ga ?!U
Daledftﬂ‘-ili’ud 4 Exvhual P"‘f 5‘(’ :
I Par : T e 1¥ Lmbu,.q( u_'l-‘nf e E L = ‘g’:ﬁ )3‘;!&,
DﬂtE'. J ;D t Y Cehe e |I 3 "_' b s = 'l
f )—} x. _.L'-Lf

.i
= Formation GEM 4000 (v. 1 red.

Bama 4 wair 4



" A
Gestion des formations-habilitations
Maintien des compétences : alerte de 'opérateur sur I'analyseur

"‘ ol ests

" prét Co a1 :

Derniers

Nouvelle analyse | X

150pL

Normal

-

Le délal se termine dans 22 jours. Yous devez terminer
votre Habilitation pendant cette période. Yous recevez ce
message pour l'une des raisons suivantes :

Vous n'avez pas passe l'examen écrit.
$i demandé, vous n'avez pas terminé I'examen pratique.

Le superviseur ne vous a pas habilité dans le systeme.
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" A
Gestion des formations-habilitations
Maintien des compétences

Imprimé le 23/08/2017 16:13:04

Medecins Opérateurs Rothschild

1 Avant d'analyser un GDS sur seringue, il faut : 9  Aprés préléevement d'un GDS, il est obligatoire

) d'identifier la seringue avec I'étiquette NIP du patient :
1 Purger la seringue

2 Homogéngiser la seringue @ vrai
@ Purger puis homogénéiser la seringue 2 Faux
4 Ne rien faire

10 Siun paramétre est en vert a I'écran et non coché, il

2 Quelle(s) erreur(s) pré-analytique(s) entraine(nt) des est possible d'obtenir un résultat pour ce paramétre -
résultats erronés?
1 La présence d'air dans '&chantillon 1 Vrai
2 Un échantillon non héparing @) Faux
3 Une mauvaise homogéngisation
@ Les 3 proposifions sont exactes 11 Siun p:_.iramétre est en blanc a I'écran, il est possible
d'obtenir un résultat pour ce paramétre -
3 IL est possible d'utiliser des seringues non héparinées 1 Vrai
pour prélever un GDS : (2) Faux
1 Vrai
@ Faux 12 Les tickets de résultats collés dans la cahier pour la
tracabilité doivent &tre signés :
4 Quel volume minimum de sang est nécessaire pour @ Vrai
analyser un GDS sur l'analyseur? 2 Faux
(1) 150uL
2 100 upL
3 75UL
4 120 uL

5 Vous devez rentrer obligatoirement votre code
opérateur sur l'analyseur :
(1_) Wrai
2 Faux

6 La température du patient a une infuence sur :

1 LepH

2 LapCO2

3 L'hémoglobine
(4) LepHetlapco2
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IQUIZZ DE REEVALUATION DES TECHNICIENS DE BIOLOGIE DELOCALISEE DU LBU

DATE : NOM :

EVALUATEUR :

QUESTION

REPONSE

EVAL

GEM 4000— Que faites
vous lors d’une éjection
de cartouche 7

Changer la cartouche

Noter sur formulaire d’enregistrement des
pannes et des changements de cartouche
Prévenir le responsable de I'analyseur pour que
les données soient exploitées

Voir si commande nécessaire

GEM 4000 — Est-il
possible de repasser
plusieurs fois la méme
ampoule de CVP ?

non

GEM 4000 — Les CVP1 et
2 peuvent-ils étre
conserves a température
ambiante ? Si oui,
combien de temps ?

oui
8 mois

GEM 4000 — Aprés
coupure de courant
combien de temps la
cartouche peut-elle
rester & bord ?

20 minutes

ABL 800 — Comment
savez-vous gu'un CQJ se
trouve hors norme ?

Feutricolore en jaune
Feu Contréle de Qualité en jaune

ABL 800 — Question
précedente : que faites-
vous ?

Repassage du CQl

Si besoin recalibration

Enregistrement de I'événement sur la fiche de CQ
hors norme

Cuizz valide avec au moins 8 reponses justes sur 12,
Les elements de réponse en gras sont indispensables, les autres facultatifs.
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BIOLOGIE DELOCALISEE — HABILITATION PERSONNEL MEDICAL - 09/2010

NOM : PRENOM : DATE

1) Pour quelle raison les troponines ne sont plus dosees au SAU en ce moment ?
A) L'appareil est en panne
B) Une alerte AFSSAPS interdit 'usage du réactif
C) Le SAU préefere envoyer les préléevements au LBU

D) Le LBU a décidé de refaire une étude sur la qualité des résultats

2) A quel service associez-vous la localisation GWP dans le logiciel Impact ?
A) Bloc Digestif
B) Reanimation Médicale
C) SMUR
D) Maternite

3) La valeur du debit d'oxygéne est-elle transmise dans Synergie lors de la
validation d’'un dossier dans Impact ?
Oui

Non

4) La valeur de la PEEP est-elle transmise dans Synergie lors de la validation d'un
dossier dans Impact ?
Oui

Non

55



'_
Gestion des formations-habilitations
Surveillance des habilitations a distance

= Instrumentation Laboratory Q @

Serveur GWP: SUPERVISOR est connecté 13/10/2014 17:11
¥ Menu A
\ N

\ Accuell ' gEMweb® Plus (9% actit (@)
Statut Habilitation opérateur 1 / 4 résultats

ID opérate.._ Niveau opérate,, Utilisateur

Nom:

Prenom:

—_

Groupe Habilitation: Utilisateurs Service clini... Score minimum: 80%
Statut Habilitation: Examen pratique a réaliser Reésultats de I'examen: 83%
Examen d'Habilita...Examen 1 opérateurs clini... Walide/Ech... Yalide

Date: 13/10/2014 Nb d'examens passes:

y

Pour accéder aux résultats de I'examen de I"'opérateur, appuyer sur le bouton ‘Consulter résultats examen’.
Pour indiquer que l'opérateur a réussi I'examen pratique, sélectionner le bouton 'Examen pratique réussi’.
Pour habiliter I'opérateur, sélectionner le bouton ‘Habiliter opérateur’.

Pour accéder au certificat, appuyer sur le bouton ‘Consulter Certificat'.

- P

» "Consulter '| [ Examen Y e x
résultats pratique = e
Suivant examen réussi v < =t Fermer




" A
Validation des résultats des EBMD

m Ordonnance n°2010-49 - L. 6211-18.-I :

La lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est
alors assurée par le meédecin. Le biologiste médical conserve
toutefois la responsabilité de la validation des resultats obtenus.

m Specificités biologie deélocalisee
Validation indispensable car il s’agit d’examens de Biologie
Médicale (médicalisation de la Biologie en France)

Non realisable avant transmission au clinicien dans un contexte
d’'urgence thérapeutique immédiate

—>Validation a posteriori objective la responsabilité et
'engagement personnel du biologiste sur la qualité du résultat et
sur le systeme qualité mis en place
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"

.

Librest = dgs AR

Riruma oA Résultats d'examen de biologie medicale

La validation d'un résultat d'examen de biologie médicale est reahsee p,ar un biologiste médical
avant toute communication (L.6211-7), quelles que soient Ies modalltes de sa communication,
y compris sur un serveur de résultats. Pour les examens pre‘fus a larticle L. 6211-18 du Code
de la santé publique (examens pour lesquels la phase. analythue est realisée en dehors du
LBM en raison d'une décision thérapeutique urgente; r:.est-a dire les EBMD), la validation des
résultats peut étre réalisée a posteriori de leur utJl_alati_cn_ ‘par le clinicien.

. N
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" Documents :

Modalités

Modalités de veérification et de validation | de validation
deS EBMD des EBMD

/
|dentifier les étapes selon son organisation
Unité de soins —— Gestion de

Clinicien Dispositif analytique délocalisé I'identification et

Serveur de résultats - Prélevement .

- Prescription - Identification de Iq traga_b”lte

- Consultation —*| - Analyse des échantillons

- Utilisation - Transmission rapide du J

; résultat non validé au clinicien
/ - « Utilisation » du résultat par le médecin
Format des
CR et
intégration au Biologiste Technicien
dossier ~ Systéme de gestion «—— Station analvtiaue de laboratoire
sdical de laboratoire - Vérification technique
k fseltE. - Validation des résultats - Controle de I'appareil
Laboratoire (J\ . .
Gestion du systeme Gestion du CQI et
informatique et liens du CQE
SGL - SGH
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S’assurer de la tracabilité de I'identification des échantillons

Savoir s’adapter : situations particulieres a préciser
dans le contrat +++

* |dentité du patient non connue

o Etiguetage des tubes/seringues
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" J
Validation biologique des resultats

m Utilisation immediate des resultats
par les cliniciens

m Validation biologique des resultats
a posteriori

m Constitution d’'un compte rendu | 1S0 228705.8.2 |

m Integration des resultats dans le
dossier patient

m Le caractere delocalise de (15522870584
I'analyse mentionne sur les
comptes rendus (papier/serveur)

m Tracabilité de I'opérateur | 1S0 228705.8.3 |

Ordonnance

(150 228705.8.3 |
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1. Opérateur
habilité

de I'unité

de soins
{infirmier,
médecin, etc.)

2. Médecin
prescripteur

1. Application des procédures :
Vérifier la qualité des phases pré-analytique (prélévement, contenant, délai) et analytique
(messages d'erreur, alarmes), respecter les procadures définies avec |2 LBM

Tracer les anomalies

Prévenir le médecin prescripteur
Appliquer les procédures | suivant
les cas, réanalyser, reprélever, appel
du LBM...

2. a) Interprétation médicale du résultat d'examen :
Vérification de I'adéquation entre les résultats et l'anamnése du patient
et/ou ses antériorités et les résultats disponibles

Demander des vérifications (reanalyser,
reprélever)
Prévenir le laboratoire

2. b} Utilisation du résultat
(dans le cadre d'une situation de décision thérapeutique urgente)

- T

3. Personnel
habilité

Transfert des données/résultats (informatique ou manuel)
au LBM dans le SGL

T T
- ==
= -
b -
s

3. Vérification technique

Veérification de la conformité du dossier par rapport aux exigences pre-analytiques (identification,
conditions pré-analytiques, éléments cliniques pertinents) et analytiques (&tat de I'appareil,
calibration, maintenances, CQ, etc.)

Tracer "anomalie et mattre
en place una action curative
et prévenir le cas échéant

s

4. Validation | (A posteriori)
Avec, le cas échéant, interpratation des resuntats d'examens
(adéquation avec l'anamnase du patient et/ou ses antériorités)
Mise & disposition du compte rendu d'examens
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Modéle de compte rendu de résultats

IDENTIFICATION DU LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

Le XX /%X /%XXXX 2 XX XX Dr X

[date & heure de diffusion du compie Service de ...

rendu] [identification du prescripteur]
MNom - Prénom

Date de naissance

Sexe

N° d'hospitalisation
[identification du patient]

EXAMENS DE BIOLOGIE MEDICALE DELOCALISES
Dispositif — methodes de mesure

Prélevement du xx /xx/xx a Xx xx

Analyse effectuée le xx,/xx,/x @ Xx Xx par :
Nom - Prénom

[identification de I'opérateur]

Nature de I'échantillon — Conditions pré-analytiques — Eléments cliniques
pertinents

RESULTATS

» Analyse délocalisée 1:  Reésultat (unités 1) (valeurs (Résultat antérieur — date)
» Analyse délocalisée 2 :  de référence)
» Analyse délocalisée 3 :

Commentaires :

Préléevement, échantillon, analyse, interprétation des résultats, conseils et expertise

Validé par : Dr Z (biologiste médical)
8 XX XX XX @ XX XX
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Validation biologique
des resultats

Exemple d’organisation :

Validation biologique des
résultats a posteriori (24h/24
par le personnel médical
habilite du laboratoire)

Intégration des résultats dans
le dossier informatique du
patient

Consultation sur les serveurs
de résultats

Spécification de I'analyseur et
du caractere délocalisé

Nom de I'opérateur

Tous les 6 mois : vérification
de l'intégrité de la transmission
des résultats depuis
I'analyseur jusqu’au compte-
rendu/serveur

Prestation de conseil +
précision sur dates/heures

b, A

W Sdsukat infereur & la nome

A Ricuitst cupdrieur 3 [a nome

I£) Retcuitat 14 4phons

/- = ™
- — HOPITAL SAINT ANTOINE
KNom de Maissance :
Méje)le: 24/08/1835 Age: 32ans REAMIMATION MEDICALE
S f“"':'” - UFR - Hospitalisation - Fr Guidst
S e 0 RO 134 RUE DU FAUBOURG SAINT-ANTOINE
Sa:isi be : OAMAE0IE 3 11-4d 75571 PARIS CEDEX 12
v Prefeve le - Mon rense-';gné >, v
Editle: D2OE01E & 16:52 Stabut : Complet
e sxition
Reésultat Anddrionts 1 unita Val. da R&L
Dosslern®: | TS1803525754 731303626736
Saslla: DZDHI0TE 11:44 OBOAZ048 05:55
Prélevele - Hon rengslgnié Hon renseigns
GAZ DU SANG
Renseignements
Identité opérateur Ben Messaocud Alexandre
Temgpérature patient iTE RS o
D&hit 02 30 Limin
Artériel
pHIT® patient T7.49 n 7.0 & {73576 ]
CRRAD - SO0 FD - Dol par e merysinaars
pCOLT® patient 30 T a0 | mm Hg {3646}
CRRAD » SO0 P - Coriph £ar (3 mecypirazrm
pO2T® patient (1] T T2 ¥|mmHg e
R - S0 RN - Dozl par e meykra e
Bicarbonate 23 T it mmalL (2331}
Satdz 821 T 845 = [ PEO-D0.0 ]
Excés de base i 1 mmaliL (-2}
Hamogiobine fotale 126 127 gidL {12100}
HeO2 81.2 L i 837 Tl= (D500}
Carbouxy Hb 0.1 0.0 % (<30}
Methémeglobine ng 07 % (=16}
Contenu an 02 16.2 T 8.8 T | mLidl {20.0-Z8.0 F
Lactate 1.3 1.8 mmaliL
Glucoss 12.1 8.2 mmelL
Sodism 143 145 mmelL

Valids par . Ov. M&rdme GUECHOT

Les Inbermes valkdent sous (3 responzabiibe du responzabies Junke
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Potassium 31 e mmaiL
Calchsm ionisé 1147 1.0 mmaliL { 1.15-1.20 )
Comimentaires

- Un GOS délocalise doit &re analyse mmedialemeant aprés 'avoir préleve (les dates’hewss de prélevement'enregistrement sont
assimilées 3 celles de lanalyse pour ces dossiers).

- Au-dela de 30 minutes, les resultats peuwent &tre affectes - diminution (pH. p0Z, glucoss) ou augmentation (pCO2Z, K+, lactate).
Me jamais analyser un GD3 plus d'une heure aprés prelévement.
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=
En réesumé : principales exigences
de management

Mettre en place :
Un comité d’encadrement des EBMD
Une analyse des processus et des risqgues

Des dossiers de justification de la délocalisation et
de choix de I'analyseur

4. Des protocoles d'accord entre le laboratoire
medical et les services cliniques

Une gestion adaptée du systeme documentaire
Une gestion des enregistrements

Un suivi du SMQ (audit...)

Une revue de direction des EBMD

© N o O
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"
En résume : principales exigences
techniques

Pas de difficultés majeures 1ISO22870 /1SO15189
hormis quelques spécificités :

1. La conformité de l'installation des dispositifs
delocalises.

2. La verification-validation initiale des methodes
analytiques avec comparaison des résultats obtenus
au laboratoire central + suivi au long cours

3. Lagestion des formations-habilitations du personnel
(service clinigue — laboratoire).

4. La maitrise du contréle métrologique.
5. La validation a posteriori des résultats.
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EXEMPLE D'ECARTS D'AUDIT
INTERNE GH - 2018
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1 SHOZEF Il n’est pas prévu de gestion de portée flexible des EBMD
Identification et surveillance des processus :
- Les processus spécifiques des EBMD sont bien identifiés mais le processus
ISO 22870 « management » des EBMD n’est pas surveillé par un indicateur
5 4.2.2.1 - Il n'apas été identifié I'impact que pouvaient avoir les EBMD sur les processus du LBM :
4.2.2.2 guels processus sont modifiés et comment les surveiller. Les pilotes de ces processus
4.9.3 LBM ne sont pas non plus informés de I'impact des EBMD s'’il y en a (ex : informatique,
gestion des ressources humaines, postanalytique...).
- Le processus des consommables et réactifs n’est pas surveillé non plus (5.6.69)
Revue des contrats :
- Contrats clinicobiologiques : il N’y est pas précisé que le résultat doit étre « lu par un
médecin », ni la notion de « décision thérapeutique urgente » ; 'adéquation entre le
Ordonnanc . : e
3 o contenu des contrats et_ les fiches de poste f:qrrespondan_tes n _est pas ver\lflee’ :
personnels du laboratoire et des services cliniques (certaines fiches sont a creer :
ISO 22870 ) ) - ) : : .
opérateur service clinique site A, biologiste responsable EBMD de terrain...)
- Autres contrats : il n’a pas été envisagé I'impact que pouvait avoir les EBMD. Les contrats
n’ont pas éteé verifies dans ce sens, ni les procédures générales en rapport.
1SO 22870 Groupe de professionnels de santé au sens du paragraphe 4.1.2.1 de la horme :

4 - Il n'a pas été constitué. Il n’y a pas de missions définies, ni fiche de fonction pour son

4.1.2.1 ) .
responsable, ni habilitation.
Groupe multidisciplinaire au sens du paragraphe 4.1.2.4 de la norme :
ISO 22870 - Le responsable du groupe n’a pas de fiche de fonction, ni habilitation.
5 SHREF - Les missions du groupe sont incomplétes : le plan qualité ne reprend pas les missions
02 obligatoires des paragraphes 4.1.2.4, 4.14a,5.1.3,5.1.4d, 5.3.2d, 5.6.5. Le CR de la

réunion annuelle du groupe ne rapporte pas que toutes ces missions ont été remplies.
ISO 22870 La politique qualité et les objectifs qualité des EBMD ne sont pas définis.
4.2.4 lls ne peuvent donc pas étre revus en RDD non plus.
ISO 22870 La RDD EBMD est incompléte (4.15.2, 4.15.3). En revanche, la revue de processus présente
4.15.3 en détails certains de ces points manquants (mais manque les 4.15.3b et d).
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ISO 22870
4.13.2

ISO 22870
5.1.3
5.1.4b
5.1.4c

ISO 15189
ISO 22870
5.5.2

ISO 15189
ISO 22870
5.4.35.7.2
ISO 22870
5.1.3
5.1.4b
5.1.4c
SH REF 02
ISO 22870

SH REF 02
ISO 22870
5.8.2

Les compétences de I'auditeur interne EBMD n’ont pas été vérifiées avant I'audit.
Il N’y a pas d’audit des enregistrements et la liste des enregistrements est a finaliser.

Tous les postes n’ont pas de tracabilité des formations, habilitations et maintiens des compétences, ni fiche

de poste/fonction (ex : opérateur sur B, biologiste responsable EBMD de terrain...).
Pour les opérateurs des services cliniques, il n’y a pas d’homogénéisation des pratiques sur les 2 sites :
A: pas de critéres d’habilitation initiaux, B : criteres d’habilitations initiaux présents mais pas de criteres
de maintien des compétences

- Le quiz de B ne précise pas les conditions de succes au questionnaire

Systeme documentaire :

- Les fiches de postes/grilles d’habilitations citées précédemment

- Un document n’a pas de pagination page/nb de pages dans le classeur de 'AQT 90 de I'HD

- Des documents ne sont pas répertoriés : document de réalisation du dosage RADIOMETER affiché a B

- Les attestations de lecture par le personnel des services cliniques ne sont pas a jour, les moyens ne
sont pas homogenes sur le GH et il n’est pas prévu de conduite a tenir en cas de diffusion de nouvelles
versions aupres des services cliniques

- Confidentialité : le document prées de I'analyseur de A contient les codes opérateurs

- Les opérateurs n'ont pas de bibliographie a disposition les aidant a interpréter les résultats, idem si
message d’erreur

- La procédure de CAT en cas de panne sur A est ambigue

La conduite a tenir en cas d’étude d’'impact et de modification de résultat n’est pas prévue pour les EBMD
(ticket de résultat dans le dossier)

L'analyseur de A n’est pas identifié (étiqguetage spécifique)
Il N’y a pas de gestion métrologique de la température ambiante des locaux - (A et B)

Il n'y a pas de procédure de suivi des comparaisons des résultats de I'analyseur avec ceux du LBM (la
comparaison initiale a éte faite).

Comptes-rendus de résultats :

- Incomplet sur STARE/ORBIS : pas de nom d’opérateur, ni de caractére délocalisé.

- Manque de précision sur les différents formats de comptes-rendus ce qui est rendu en termes de
date/heure de prélévement et d’enregistrement afin qu'’il n’y ait pas d’ambiguité pour le clinicien
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