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AMELIORATION CONTINUE
METROLOGIE AU LABORATOIRE DE
VIROLOGIE — HOPITAL PAUL BROUSSE

® DU Assurance Qualité au Laboratoire de Biologie Médicale

Année: 2017-2018
Abdellah AIT BACHIR






La structure

o Hopital Paul Brousse (APHP).

o Laboratoire de virologie, Centre national de reférence des

hépatites A, E et rubéole.

o Avancement qualité: 70% des examens accrédités sur le LBM.

o RoOle dans la structure: Biologiste. ‘
o ROle dans la qualité: Participation a I'accréditation






La situation du probleme

Points relevé par I'audit interne et 'audit COFRAC (07/17):
Ecart critique:
15/64 enceintes cartographiées,
Toutes les enceintes ne sont pas reliees a SIRIUS
Sondes non etalonnées

Causes:
Personnel qualifie en nombre insuffisant
Délai réception (sondes, spy, cartographie)





Plan d’action:

Meéthode:

Modification de la procédure « Organisation metrologique »
Cartographie (JRI).

Matériel:

Réception et vérification des sondes etalonnées (JRI)

Main d’'oeuvre:

Formation a I'étalonnage/SIRIUS (JRI)

Planifier le détachement des correspondants pour les activites
transversales liées a la métrologie.





Calendrier prévu

Réception et vérification des sondes, cartographie, formation des
reférents: En cours

Echéance: Audit COFRAC fin Mars 2018.

Formation du personnel : Mai 2018

Ameélioration continue: Eté 2018.
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Gestion de la tracabilite et

qualification de nouveaux
lots de réactifs

AZADAN BUI JULIE

LABORATOIRE DE PARASITOLOGIE ET MYCOLOGIE
HOPITAL SAINT LOUIS

Hopitaux Universitaires

® '. SAINT-LOUIS
(}1 LARIBOISIERE
DU « Assurance Qualité en Biologie médicale » année 2017/2018 FERNAN D'WI DAL






DEPARTEMENTS DE BIOLOGIE- HOPITAL SAINT LOUIS JANVIER 2018

EXECUTIF DU POLE CELLULE QUALITE ET
METROLOGIE

DEPARTEMENT DE DEPARTEMENT DE DEPARTEMENT
BIOCHIMIE ET PHARMACOLOGIE D’HEMATOLOGIE
BIOLOGIE TOXICOLOGIE BIOLOGIQUE
MOLECULAIRE

DEPARTEMENT DEPARTEMENT DEPARTEMENT
D’ANATOMIE D'IMMUNOLOGIE INFECTIEUX

CYTOLOGIE HISTOCOMPATIBILITE
PATHOLOGIE

UNITES DE VIROLOGIE
UNITES DE BACTERIOLOGIE
UNITES DE MYCOLOGIE/ PARASITOLOGIE






ORGANIGRAMME FONCTIONNEL LABORATOIRE
DE PARASITOLOGIE ET MYCOLOGIE

Chef de Service

Bretagne Stéphane
PU-PH
Cadre Médico-Technique W Référent Assurance Qualité
Internes Rodrigues Suzette > Guigue Nicolas (titulaire) — . Cellule Qualité
Goudefroye Géraldine | T Bui Julie (suppléant) GH LRB/SLS
dos Siby-Diakite Dieyenaba (suppléant)
par semestre ..
| r® A Référent Informatique
N
Y ‘~.\ Da Silva Elodie (titulaire)
Y s, Guigue Nicolas (suppléant)
Guigue Nicolas (PHC) Hamane Samia (PH) Hamane Samia (PH) Hamane Samia (PH) Gits Maud (AHU) \ 4 Référent Métrologi
Hamane Samia (PH) Gits Maud (AHU) Gits Maud (AHU) Gits Maud (AHU) Hamane Samia (PH) \ eterent Wetralogique
> \ Payet Eliane (titulaire)
| A ' Pautet Thierry (suppléant)
1 technicien '\.\ .‘-\ Guigue Nicolas (suppléant)
détaché de l'unité 1ou?2 \ 3 s N s
lou2 lou2 l lou2
e \ ¥ Référent Hygiéne/Sécurité
directe "'.\ Miquelis Veronique (titulaire)
Demeulenaere Isabelle (suppléant)
UNITE DE UNITE DE UNITE DE UNITE DE ".\ UNITE DE
IMMUNOLOGIE HYGIENE PARASITOLOGIE DIRECTE MYCOLOGIE \ BIOLOGIE MOLECULAIRE
Pl * A \
/ P v R
Unité de prélevements " Policlinique de dermatologie
Benderdouche Mazouz (PA)
Mingui Anselme (PA)

Techniciens : Bui Julie, Coulibaly Toumany, Da Silva Elodie,
Demeulenaere lsabelle, Miguelis Veronique, Pautet Thierry,
Payet Eliane, Siby-Diakite Dieyenaba, Seng Sarah

AGENTS LOGISTIQUES ACCUEIL SECRETARIAT
) \_'f'a':'“ Julien Garrigou Sylvie Agents d’accueil : Abbas Karim, Aime loelle, Cadule Maria,
Vissichio Bruno . X :
Sandlar Patricia, Travigne Gilles

Hiérarchie Hiérarchie Liaisons
Paramédicale Médicale <% Transversales

D TECHNICIENS BIOLOGISTES D REFERENTS
DE LABORATOIRE MEDICALE






Avancement de la démarche qualité de la structure

= Accréditation de 50,4% des actes sur le GH (Saint LOUIS, Lariboisiere et
Fernand-Widal

» Liste des examens couverts par l'accréditation du LBM B2P

ISEROBM IB1 Aspergillose : recherche Ag diagnostic par une technique EIA | ELISA, spectrophotometrie
PARASITO/MYCO | pm1 Examen mycologique isolé : identification de genre levures et | Examen direct : Noir
champignons filamenteux Chorazol, Calcofluor et
Lactophénol
PARASITO/MYCO | pm2 Examen mycologique isolé : identification de genre levures et | Ensemencement

champignons filamenteux

PARASITO/MYCO | pm7  [Paludisme : recherche Ag solubles par une technique Technique manuelle :
immunochromatographique (tests de diagnostic rapide). a faire si| examen direct (goutte
frottis et goutte epaisse négatifs cf. conférence de consensus sur| gpaisse; frottis) et

la prise en charge du paludisme de la société de pathologie immunochromatographie

= Demande d’extension d’accréditation en mars 2018 du laboratoire:
PCR Toxoplasma gondii sur sang total.





MES MISSIONS

L Participer a la démarche qualité du LBM (bureau qualité, revue de directions,
audits internes et externes) puis relais de communication aupres de ma structure

O Appliquer la politique qualité du LBM au sein de ma structure par la prise de
connaissance des documents transversaux et veiller a leur application

L Participer a I'information et a la formation du personnel pour tout ce qui concerne
I'avancement de la démarche qualité du laboratoire du LBM

L Gérer le systeme KALILAB:
- Gestion des habilitations du personnel

- Gestion documentaire (élaboration et mise a jour des documents, prise de
connaissance des documents aupres du personnel)

- Tracabilité des maintenances
- Gestion des non-conformités et a ’amélioration continue





Problématique : pourquoi réaliser une gestion sur la
tracabilité, la qualification et I'acceptation de nouveaux
lots de réactifs ?

Etat des lieux constatés:

- Ecart DG 07 janvier 2017 (écart transversal) portant sur la tracabilité des lots de
réactifs (date de réception, date de mise en service et date d’expiration) : réalisé
mais a améliorer (suivi irrégulier ou informations incompletes)

- Prévision d’une gestion informatique sur Kalilab a venir (gestion des stocks):
difficulté dans la gestion manuelle par manque de temps, mauvais rangement,
mauvaise gestion entre ancien et nouveau lot

- Lors de I'audit interne 24/01/18 : pas de dispositions formalisées concernant la
qualification et ’acceptation des nouveaux lots de réactifs

- Difficulté dans la qualification de réactifs type qualitatifs (variabilité inter-
opérateur, voir fréquence de passage des CQI- période probatoire)





DEMARCHES- ROUE DE DEMING

e Révision de la documentation
rédigée

e Modifier les éléments
inappropriés (organisation,
tests...) afin d’améliorer le
dispositif

e Communiquer au personnel
sur les améliorations
apportées

-

e Vérification de la mise en
application du processus et de
son efficacité

e Mesurer et évaluer les
améliorations (investissement
du personnel, suivi... )

e Evaluer les dérives, les
problémes rencontrés

.

/

e Définir les mesures a prendre )
pour suivre les nouveaux lots
(identification, tests CQ],
criticité, fréquence
tracabilité...)

 Recueillir les suggestions du
personnel (difficultés,
organisation, faisabilité...)

e Vérifier la documentation
existante associée (procédure
générale, veille documentaire)

e Rédaction de procédures,
instructions de travail
manquants

e Sensibiliser le personnel
(motivation, régularité...) lors
des réunions techniques

e Mise en applications des
dispositions prévues





TABLEAU PREVISIONNEL

e Audit COFRAC du 19 au 23 mars 2018

MARS
2018

 Etat des lieux apres la visite

e Modifier et compléter la documentation (procédure interne, fiche d’instruction)
A"l » Information du personnel

2018 » Organiser les dispositions mis en place

€L

¢ Mise en place du processus
» Sensibilisation du personnel
e Suivi et analyse du processus

e [dentifier les problemes, les causes de dysfonctionnement
« Actions correctives au vu des résultats obtenus
e Information du personnel dans un cadre d’amélioration

» Observation des améliorations suites aux actions proposées
e Suivi et analyse du processus
» Sensibilisation du personnel

SEPTEMBRE 11PN\ ]






i de votre attention

Merc
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"N MEDECINE
SORBONNE
UNIVERSITE

Diplome Universitaire
« assurance qualité au laboratoire de biologie médical »

Amelioration du processus pre-analytique pour
le dosage des cytokines IL-10 et IL-6 dans des
liguides oculaires et céphalo-rachidiens

Martine BRISSARD

Technicienne de laboratoire

Service d’Hematologie — Biologique

UF Phénotypage des hémopathies par CMF

Hoépital Universitaire Pitié-Salpétriere — Charles Foix






HU Pitie- Salpétriere —C.Foix
» Le pole de biologie médicale et pathologie :

" 11 services dans les domaines Biochimie-génétique, Immunologie-hématologie, et
microbiologie.

" un service d 'Anatomie et Cytologie Pathologique et une activité d’'Hygiene.
= 2014 : 1¢¢ accréditation du LBM
" 52% d’examens accrédités a ce jour

" Service d’hématologie biologique : suspension d’accréditation en 2018 en raison
de la mise en place d’'une nouvelle chaine en cytologie-hémostase.

» UF Phénotypage des hémopathies

" Referente qualité : Gestion documentaire (Kalilab), validation de méthode du
phénotypage lymphocytaire et de blastes, et du dosage des cytokines.

" Novembre 2016 : accréditation en Portée B pour le phénotypage lymphocytaire, de
blastes et suivi de traitement





Processus pré-analytique : les problématiques

» Dosage des cytokines IL-10 et IL-6 par CBA est effectué :

= pour diagnostiquer les lymphomes oculaires et cérébraux, et pour le suivi

= sur des échantillons précieux : LCR, HA, et Vitré, en tres faible quantité 100uL

= pour 37 laboratoires nationaux et 4 services HUPS-CFX

» Cytokines thermolabiles :

= congélation dans les 6 heures du prélévement :

300
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®—IL-10

—o—IL-6
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delais de congélation en heure
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= Jivrés frais dans les 6 heures du préléevement ou congelés et envois en carboglace





Processus pre-analytique : les problematiques

> 1iére problématique : e
= Absence de la date et heure congeélation, et heure de prélevement _ —— =
= Non notifiées sur nos anciennes demande "—;: il
= Distribution de nouvelles feuilles de demande en 2017 M_;__w o

> 2 eme problématique : 3 lieux de réception

secteur du "\ ° * centre de tri
g ¢ B ON ' « laboratoire central
hénotypage i o S , .
P ypag a s d’hématologie
7 T 21 Ll
1 2 1 s
; Uwii i

= Absence de notification de la date et de I'heure de réception

= Absence de notification de la conformité de I'échantillon : recu frais, congelé ou
déecongelé





Meéethodologie

SECINLIEES  « Piglre de rappel »
au niveau des
prescripteurs et/ou
technicien a la
réception

Réunion UF phénotypage :
Biologistes et techniciens
Planification des actions

Etat des lieux manuel

des non-conformités sur 1
trimestre

=AUEISY ¢ Envoi des nouvelles feuilles
Mars de prescription + lettre
» Création dans GLIMS

Avril a Suivi 1Q :
STElElelsi s o 9% réception non conforme
* % absence heure de analyse « date / heure de

prélevement congélation »

* % absence heure * NC informative « hors
congélation délai congélation »
* Livret biologique veérification
» Codifié la nouvelle feuille de
demande (Kalilab)
 Action au niveau du centre
de tri avec la cadre

» Action dans le secteur

cytologie: cadre, technicien
* Manuel prélevement (RAQ)
* Mise en place IQ
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U P m Sciences de la Vie
y@ A1 SORBONNE UNIVERSITES

VALIDATION D’'UNE METHODE QUANTITATIVE
DE PORTEE FLEXIBLE B

DOSAGE DE ALDOSTERONE
EN CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE COUPLEE A LA SPECTROMETRIE DE MASSE

Tarek Chaabouni
Pharmacien Biologiste

DIPLOME UNIVERSITAIRE ASSURANCE-QUALITE AU LABORATOIRE
DE BIOLOGIE MEDICALE

SORBONNE UNIVERSITES UPMC

° Session 2017-2018
[ ] ]
*e
HOPITAUX UNIVERSITAIRES ASSISTANCE HOPITAUX
PARIS NORD VAL DE SEINE PUBLIQUE DE PARIS






@
L] =]
*s

HOPITAUY UNIVERSITAIRES
PARIS HDF‘.D ‘JAL DE SEINE

Beaujon Bichat Bretonneau Louis Mourier A.Hautval

Laboratoire unique sur 3 sites regroupant 23 Unités Fonctionnelles
U.F DE BIOCHIMIE SITE BICHAT

- 1 secteur Biochimie générale 24/24h (36 millions de B en 2017)

- 1 secteur Biochimie spécialisée (Hormonologie, Hémoglobine,

Protéine, Glycosylation, Vitamines et Spectrométrie de masse)

Démarche Accréditation COFRAC % HU PNVS | % UF Biochimie

Entrée dans la démarche d’accréditation 2010

Premiere visite Septembre 2014 5 42
Visite de suivi S1 Octobre 2015 17 72
Visite de suivi S2 et Extension Septembre 2016 50 89
Visite de suivi S3 et Extension Septembre 2017 55 95

Responsable du secteur Gaz du sang (Secteur Biochimie 24/24h)

Coresponsable du secteur Vitamines (HPLC)

Coresponsable du secteur Spectrométrie de masse LC/MS (Aldostérone , Métanéphrine)
Validation biologique de la biochimie générale et hormonale

Référent Qualité Secteur Gaz du sang

Référent Qualité informatique AQURE

Référent Qualité de la garde,






Dosage de I'aldostéerone plasmatique
par LC/MS sur Xevo TQS de Waters®

s Justification de la validation de méthode:
Adaptation d’'une méthode quantltatlve proposee par Waters®
(systeme analytigue CE adapté)

Utilisation d’une colonne non CE
Etape d’extraction manuelle avec une plaque OASIS Max

Validation en portée B
Visite d’extension BB2 (Septembre 2018)

« Analyse du risque:

- Matieres : prélevement/positions et tests dynamiques , sur plasma
EDTA/ Aliquotage et conservation...

- Matériels : chaine LC/MS, réactifs pour la phase mobile, calibrant...

- Méthodes : processus analytigue comportant une étape de
prétraitement, une extraction et un dosage par LC/MS

- Main d‘ceuvre : 2 techniciennes

- Milieu : maitrisé (présence des bouteille de gaz, réactifs chimiques...)





Méthodologie

< Référentiels normatifs :

- NF EN ISO 15189

- SH GTA 04, SH FORM 43

< Déroulement de la validation: avec 2 techniciennes

- Adaptation de la méthode: étude bibliographique

- Description de la méthode: processus analytique détaillé

- Identifier les étapes critiques : analyse des risques

- Protocole de validation : criteres de performance et limites acceptables

- Expérimentation : évaluation de la répétabilité , de la fidélité intermédiaire, de
la justesse, domaine de mesure (limite de détection, limites de linéarité, limite
de quantification),évaluation de la contamination, susceptibilité aux
interférences...

- Comparaison de méthodes : méme technique /HEGP
- Analyse des resultats: Kalilab®

< Choix des criteres d’acceptabilite

- Recommandations de RICOS

- Résultats CIQ

- Resultats EEQ (exactitude)





Calendrier prévu

Adaptation et choix de la méthode: étude Janvier-Juin 2017
bibliographique

Description de la méthode: processus analytique Juillet 2017
deétaillé

Protocole de validation : criteres de performance et  Septembre 2017
limites acceptables

Habilitation de deux techniciennes au secteur LC/MS Septembre- Octobre 2017
Formation interne et externe par Waters®

Expérimentation: évaluation des performances de la Octobre 2017- Avril 2018
méthode ...

Comparaison de méthodes Mai 2018
Analyse des résultats Mai- Juin 2018
Identifier les étapes critiques : analyse et maitrise Juin 2018

des risques

Formaliser et cloturer le dossier de validation Juillet 2018

Rédaction du memoire (DU Assurance Qualité) Septembre 2018
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Qualification du pneumatique dans
le département de Microbiologie du
CHU Henri Mondor

Marine Desroches
Présentation des sujets de DU
05/03/2018





CHU Henri Mondor = 1000 lits dans une structure monobloc
Dont 100 lits de réanimation

Services de consultation des Urgences & DAU, blocs
Services hébergeant des patients tres immunodéprimeés

Laboratoire de Bactériologie - P6le de Biologie-Pathologie
Accrédité > 50% (Biochimie & Hématologie)

Bactériologie : antigénuries et cytologie urinaire
Extension a l'identification bactérienne et aux hémocultures (mars 2018)

Assistante Hospitalo-Universitaire
Responsabilité du pré-analytique pour la bactériologie
Participation au GT pré-ana mensuel






Acheminement des prélevements par les services (jusqu’a 17 étages)
Ou descente effectuée plusieurs fois / jour par les agents du Centre de Tri

Bactériologie : nombreux prélevements avec délai d'acheminement
recommandé < 2 heures

Mise en place du pneumatique : gares déja installées
2 parties : trajet horizontal « entresol 1 » puis vertical avec les étages

Peu de bibliographie concernant les données bactério et pneumatique





Qualification du circuit et de I'impact sur les prélevements

Problemes liés au pré-analytique : horodatages pendant les gardes,
erreurs d’'acheminement, choix des prélevements

Habilitation du personnel du laboratoire

Formation du personnel dans les services





Moyens/Matériels: 30 ECBU pour qualification de la cytologie urinaire
Automate : IRIS 1Q2000 (Beckmann)
Qualification de la culture inutile
Utilisation du pneumatique versus transport a pied

Main d’ceuvre : 1 technicienne et 1 biologiste
Milieu : zone d’accueil des prélévements
Méthode : Analyse de risques (parcours, temps, température, panne)
Analyse d’'impact qualitative sur les cytologies urinaires
Analyse d’'impact sur la gestion des prélevements et particulierement aux horaires intermédiaires

Mise en place d’un indicateur: délai prélevement-enregistrement

Matiere : pas de consommables





Qualification technique par la société en avril 2018
Qualification biologique en avril/mai 2018

Analyse des résultats biologiques avant mise en service
Analyse et amélioration organisationnel mai/juin 2018

Puis seconde phase (trajet horizontal) prévue pour octobre 2018
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Informatisation de I’Evaluation des fourni
a l'aide du logiciel Ar

Aline Gattefos

Dr M. Adler, Chef de Service, Chef de Pole Médico Technique Fonctions Transversales
C.Descaves, N.Guerin, G.Semence Cadre de Santé

Dr I.Lemaire / Dr M.Mahayri Responsable Qualité Centre HOSpita“er SUd Franci
V.Louis Ingénieur Qualité Pole Médico Technique Fonctions Transversales
A.Gattefossé, Technicienne référente Qualité
) 06/0372018
A. Gattefossé





CENTRE HOSPITALIER SUD FRANCILIEN CHSF - SERVICE DE BIOLOGIE MEDICALE

» Etablissement public de Santé en Essonne (2012) de 1197 lits - Hopital de référence Sud Essonne

— Couverture sanitaire d’'une population de 600 000 habitants, 103 346 passages aux urgences, 5300 naissances

» Service de Biologie Médicale (SBM) (57 M B)

- Organisé en 4 secteurs : Biochimie, Hématologie , Microbiologie, Dépot de Sang et en 2019 ouverture d’un service
Médicalement Assistée

~ Accrédité depuis Janvier 2015 (Numération) -9 sous- familles d’ouvertes a ce jour (soit 63 % de |'activité); lére
renouvellement Aout 2018

» Organisation de la Qualité au SBM
— Organisation par approche processus
- 1 Ingénieur Qualité, 1 RAQ, 1 RAQ adjoint et un technicien référent qualité a 100 %.

~ Les missions du technicien référent Qualité (poste que j'occupe depuis Janvier 2016 ):

« Mise en ceuvre et maintien du systeme Qualité. Intégration des documents dans le logiciel Qualnet
 Suivi des évenements indésirables

- Participation a I'évaluation des fournisseurs et a la revue de direction

- Accompagnement aux audits internes et externes (COFRAC)

« Co-pilote du processus Gestion documentaire

« Membre du groupe Processus: SMQ, Pré analytique et Métrologie

- Animation du processus métrologie avec le pilote et le co-pilote

tefossé 0670372018





Informatisation de I'évaluation des fournisseurs

Situation du probleme:

Milieu

Moyen

Matiére

Main d’
occuvre

Matériel

A. Gattefossé

Evaluation annuelle
Exigences de la norme NF ISO 15189 /SH REF 02/ contrats
fournisseurs

« Procédure Evaluation a posteriori des fournisseurs et laboratoires
sous traitants

Recensement et suivi des fournisseurs critiques
Nombre de fournisseurs critiques conséquents: automates, réactifs,
EEQ, CQl, laboratoires sous traitants, d’audit et de formation

Biologistes

Cadres de santé

Techniciens de laboratoire

Auxiliaires de laboratoire

Service des Ressources biomédicales

Formulaires papiers:

Evaluation des fournisseurs externes, des laboratoires sous traitants,

des organismes d’audit interne et des organismes de formation
Tracabilité des Non Conformités a réception d’'une commande
Fiche de vie des automates

Formulaire informatisé:

Fiche d’incident saisie dans le logiciel Qualnet

Objectifs

06/03/2018

Facilité I'’évaluation des fournisseurs en:

e Utilisant les outils disponibles au sein
du SMB

e Maitrisant et suivant les fournisseurs
critiques

* Impliquant l'ensemble des acteurs
sur des outils communs

e Facilitant le relevé des informations
par la diminution des supports





Informatisation de I’évaluation des fournisseurs

roue de Deming: le cycle PDCA

DO Faire
e Recenser toutes les données d’entrée (Evaluati
fournisseurs 2017)
Définir un mode de fonctionnement a l'aide
informatique (Armure) => Réunions de trav
Paramétrer le logiciel Armure
Présenter aux groupes processus « équipe
« amélioration continu de la qualité ».
Former le personnel acteur

PLAN Planifier
* Mettre en place les non conformités de commande _
et évaluer les fournisseurs a I'aide du logiciel de :
stock Armure

Ameélioration
continue

ACT (ré)Agir - Ajuster \ \
e  Etablir un plan d’action
* Mettre en place des actions correctives A\

CHECK Vérifier
e Réaliser en continu I’évaluation des fournisseurs
* Vérifier les attendus des exigences

0670372018

tefossé






Informatisation de I'évaluation des fournisseurs: calendrier prévisionnel

NO

Source de
I'action

Norme
15189

Norme
15189

Norme
15189

Norme
15189

Norme
15189

Norme
15189

Norme
15189

Processus

Amélioration
continue de la
qualité

Equipements et
Réactifs +
Amélioration
continue de la
qualité

Sl
Systéme
information

Equipements et
Réactifs

GED

Gestion
électronique des
documents

GRH
Gestion des
ressources
humaines

Amélioration
continue de la
qualité

Actions

Réaliser I’évaluation des
fournisseurs 2017

Redéfinir le
fonctionnement

(logiciel Armure et
enregistrements papiers)

Paramétrer le logiciel
Armure

Présenter et Valider le
paramétrage par le
Groupe Processus

Rédiger documents
supports
(Instructions)

Former les intervenants

Réaliser I’évaluation des
fournisseurs 2018

Objectif

Présentation lors de la
RDD

Révision de la procédure

Informatisation de
I’évaluation des
fournisseurs

Validation du
paramétrage

Documents rédigés

Formation réalisée

Disparition des
formulaires papiers

Indicateur de suivi

Evaluation réalisée

Intégration dans
QualNet

Paramétrage
réalisé et évalué

Réunion réalisée
(Feuille
d’émargement)

Document intégrés
dans QualNet

Feuille
d’émargement et
Questionnaires

Présentation lors
la RDD

Responsable
(Pilote)

A.Gattefossé

Groupe de travail
Pilotes du
processus

Cadres de Santé et
A.Gattefossé

A.Gattefossé

Groupe de travail
Pilote du processus
Cadres de Santé et
A. Gattefossé

A.Gattefossé et
Pilote du processus

A.Gattefossé

A.Gattefossé

Début Echéance

prévue
Février Mars 2018
2018
Avril 2018 Mai 2018
Juin 2018 Juillet 2018
Septembre  Septembre
2018 2018
Septembre  Septembre
2018 2018
Octobre Décembre
2018 2018
Janvier Mars 2019
2019

Etat

Prévisionnelle d'avancement

En cours

Suivi





		Informatisation de l’Evaluation des fournisseurs�à l’aide du logiciel Armure  

		CENTRE HOSPITALIER SUD FRANCILIEN CHSF   -   SERVICE DE BIOLOGIE MÉDICALE �										

		Informatisation de l’évaluation des fournisseurs 

		Informatisation de l’évaluation des fournisseurs�roue de Deming: le cycle PDCA

		 Informatisation de l’évaluation des fournisseurs: calendrier prévisionnel




Objectit 2020

MISE EN PLACE D APPAREILS A GAZ DU SANG EN DELOCALISE






Préambule

Attribution aux services

Choi L
oix des appareils cliniques

Définitions du cahier des charges
_ Etude des postes demandeurs
Test machine
, Analyse de la pertinence (réa / dermato)
Analyse des résultats
Analyse des statistiques d’utilisation
Choix de la machine v <

Analyse de l'urgence
Validation de la direction Y g

Choix de la direction





Mise en place:

Procédure Formation Habilitation
Utilisation Formation initiale des Des personnels
Controle qualite referents Plan d’habilitation

(définition & paramétrage) F.o.rmatlon des continue

utilisateurs dans les
Entretien (+pér|od|C|té) services





Suivi mise en place

Mailing
Questionnaire machine et formation

Analyse

Mise en place d’un plan correctif éventuel






Suivi d'activité

Mise en place de planning de formation

Mise en place de veille technologique






		Objectif 2020

		Préambule�

		Mise en place:�	

		Suivi mise en place	�

		Suivi d’activité�




Amelioration

de la prise en charge
des Essais cliniques

au Laboratoire ACP

de I’'Institut Curie (Paris)
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[
3
1]
)
3
=
~
<
<]
=z

institutCurie

Mémoire - DU Qualité (UPMC)- 2017-2018

@ Présentation de sujet

1| 6 mars 2018





ROLES DANS LA STRUCTURE

Centre de
Recherche

Péle de
Médecine
Diagnostic et
Théranostique

UGEC
Unité de Gestion des
Essais Cliniques

A\

< -

Pathologie

Génétique
Hémobiologie

ImmunoClinique

— Cytotechnicienne depuis 1994

m=) Référent Cytologie depuis 2015

mm=) Référent Essais cliniques depuis 2003
==) Mise en place de la FISH depuis 2007
mm=) Référent GED depuis 2016

m=) Membre Cellule Qualité depuis 2017

D Réles dans la structure et Etats d’avancement de la Qualité

AVANCEMENT DE LA QUALITE

- Accréditation en cours des laboratoires

Pourcentage d'examens accrédités Péle - Unités

GénétiqueSomatique IS 3195
Pharmacogénomique I 7 3%
Génétique Constitutionnelle I 91 %
Immuno-Hématologie I 1 00%5
Pole -déclaration ARS COFRAC 86%

0% 20% A40% a0% B0% 100% 120%

- Démarche volontaire d’accréditation du
laboratoire ACP

- Finalisation du processus pré-analytique et
préparation du processus analytique

/" Grands enjeux 2018 (Revue de Direction 2017) N
-« Poursuite de la démarche d’accréditation »

-« Meilleure structuration de la prise en charge des
échantillons par I'organisation d’un laboratoire central de
pathologie, d'immunologie et de génétique pour les essais
\cliniques multicentriques » )

2 | 6 mars 2018






OBSERVATION DES DYSFONCTIONNEMENTS

) (" )

Matiéres Matériel
- Nombreux essais en cours (45) - Intervention tardive de 'UGEC
- Exigences variés des essais avant la MEP d’un nouvel essai
- 10 % des prélevements ACP - Nouveau SGL : Ariane
sont des essais cliniques - Meéconnaissance de I'outil de la

\ ) K GED : Ennov 8 j

Complexité du
processus des

> - .~~~ | essais cliniques
en ACP
( Milieu \
- Deux sites : Paris et St Cloud
- Plusieurs lieux de prélevements / T \
( Méthodes \ - La gestion technique s'inscrit Main-d'ceuvre
L dans le circuit standard ACP - Confusion pour les préleveurs
- [PEB el YermEl e Différents lieux de prise en (multiples consignes des essais)
JEEENISENeN) G [EoEEeslE \ charge au laboratoire j - Nombreux intervenants différents
- Qg Teniie iy rS; lg;\n Jr0 Léma“er - Absence de suppléance technique
. p a dr’)inZiecet " a dgéfini de - Participation insuffisamment
as areurs S harmonisée des Pathologistes

SEMETETEE Klntégration insuffisante des assistantey

@ Situation du probleme 3| 6 mars 2018






ORGANISATION

4 — Améliorer

- Enquéte de satisfaction aux préleveurs
- Former un suppléant technique
- Création d'une cellule de Recherche @

au sein du laboratoire pluridiscipling P

(Plan)
Amélioration
continue
C D
3 _ Vérifier Veérifier Faire
(Check) (Do)

- Indicateurs de la gestion opérationnelle

1.Délais de prise en charge

Heure de Prélevement/Enregistrement

Heure d’Enregistrement/Congélation

Date et heure CR Cellularité¢/Demande Envoi bloc UGEC

2.Tracabilité du suivi des préléevements

- Indicateurs « Interface »

1. Nombre de non-conformités pré-analytique

2. Nombre de réclamations, appels des préleveurs
3. Indicateur sur le relais des informations

- Audit du processus dans un second temps

1 — Planifier

- Améliorer la gestion opérationnelle des
prélévements pour la recherche clinique au
sein du laboratoire ACP

Planifier - Faciliter la gestion des interfaces

2 — Faire

- Finaliser des fiches communes interfaces

- Rédiger la procédure avec logigramme et les
documents induits associes

- Rédiger les instructions aux préleveurs

- Former les préleveurs

- Participation a la réunion de 'UGEC : définition
du suivi journalier et des relais d’informations

- Former I'équipe technique et des Pathologistes
a l'outil de la GED

) Mise en ceuvre du projet 4| 6 mars 2018





PLANIFICATION DES TACHES

. Lo Déc. | Janv. | Fév. | Mars | Auvril Mai Juin | Juil. | Aodt | Sept.
Calendrier prévisionnel 2017 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018
Finalisation des fiches communes entre _
les 2 sites
Rédaction de la Procédure, le logigramme -
et des documents induits associés

Révision des fiches des essais selon le
nouveau SGL : Ariane

Formation aux préleveurs

Formation des Pathologistes et des
Techniciens a I'outil Ennov 8

Participation a la réunion de 'UGEC . . . . . . .
Définir le suivi journalier

Définir I'indicateur relais d’informations

Gestion opérationnelle

Indicateurs Interface

5| 6 mars 2018

) Planning previsionnel






institutCurie

Merci de votre attention @ UPmC

MAAR{1 SORBONNE UNIVERSITE

) Présentation de sujet

6 | 6 mars 2018
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!'_ Verification de la sauvegarde du SIL

Christian Hervé
Mars 2018





Service de biologie du CH de Sens

Laboratoire polyvalent

Visite d’accréditation initiale en décembre 2015

Accreéditation obtenue en juillet 2016 (visite S1 en mars 2017)
BIOCHBM ISEROBM HEMATOBM

Visite S2 et extension en mars 2018
COAGBM BACTH PARASITOMYCO

Responsable de service et informatique depuis 1996





Situation du probleme

FICHE D'ECARTMN®

[ 3= | [0 CRITIQUE El NON CRITIQUE

|7I“~l° d’accreditation ou de projet: 8-3727

DoEsInE(S) ITous LIEU(X) DE CONSTAT (= Svalrafcn mulfi sites)
ECART AUX EXIGE IF EN IS0 15189 2012 PARAGRAPHE(S) DU REFERENTIEL - 5 10.3.D
[ GuSr SU regsr FER S (Momme, progrsmme. sic T 17 T
COMNCERNE LEs DisPosimions B CORNCERME UME DEMANDE D'EXTEMSION [
c | Constats : Pas de disposition ni de document d'enregistreament de relecture des donnges des sauvegardes
2 | effectucges par le service informatigue.
F
R
A | Conséquence averae : qualité des sauvegardes non démontrae.
Lo
Risgue induit : perte de données en cas de sauvegarde inefficiente. Risque non avére pendant I'évaluation.
EVALUATEUR - NICOLAIALAIN DATE - 18M12/2015 SIGNATURE * - ODRIGINAL SHENE
o | ACCORD DE L'ORGANISPME oul [ Mo ]
E | ComusnTarEs EvenTUELS
= = . I = Ry
FICHE D'ECARTN"® TC 03 [0 CRITIQUE EE NON CRITIQUE
| M° d’accreditation ou de projet : 8-3727
DomasiNE(sS) TOUS LIEU(X)} DE CONSTAT (=i évalusion muiti sites; (CH &
ECART AUX EXIGENCES DE F MF ENISO 15189 2012 SH
PAaRrRaGRAPHE(S) DU REFERENTIEL 5. 10D .3 &)
REF 02 v5 = ’
nadiguser Su regsrd E T AT, L =
o | Concerne LEs Disro=siTions B CONCERNE LapPLICcAaTIoN B
(=] Constats : Reconduction de I'écart N°32 SH-15-0551
F | Le conrdle de fonctionnement des supports de sauvegarde. en termes de capacité & restauration. n'est pas opératicnnel Le plan prévu dans
R I'écart 32 a &té retarde du fait d'un changement de RS| pour 'ETS et d'un changement de foumisseur pour ce type de prestations (Awaman
A
(=4 Consequence averesa - aucune observese au cours de 'audit
Risqgue induit - non detection d'une impossikilite a restaurer apres panne SGlims. Risque reduit par une double sauvegarde en deux lieux distincis
EvVALUATEUR I THIERRY COTE DATE OF 0317 SIGMATURE *
o | ACCORD DE L'ORGAHNISME ou [ NMon [
E COMMMENTAIRES EVENTUELS
< REPRESENT = DE L'ORGAMNISME DATE SIGHATURE ~






Moyens mis en ceuvre

« Documentation et matériel
« Transfert d’'une sauvegarde du SIL sur une base test

« Deéfinition de criteres de comparaison de la base test versus
base de production

« Actualisation de la procédure « Vérification des sauvegardes
informatiques du CH de Sens » (PRC-01-003-DSI)

o Audit
« Comparaison de la base test et de la base de production





Calendrier previsionnel

« Documentation et matériel
« Avril 2018 : transfert d’'une sauvegarde du SIL sur une base test
 Mai 2018 : définition de criteres de comparaison de la base test
versus base de production

e Juin 2018 : actualisation de la procédure « Verification des
sauvegardes informatiques du CH de Sens » (PRC-01-003-DSI)

o Audit
« Juillet 2018 : comparaison de la base test et de la base de
production selon les criteres définis
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Depot d'un dossier de demande
d'accréditation de 2 techniques de
génotypage du VIH-1

selon la norme NF EN ISO 15189

Dr Djeneba Bocar FOFANA






Cadre du mémoire

» Unité de virologie Saint-Antoine

- Responsable Pr Laurence Morand-Joubert

- Séguencage effectué au Laboratoire commun de biologie et géenétique moléculaires
(LCBGM)

» 80% des analyses accréditées selon la nouvelle qualiticienne

= Praticien attaché/Monitrice d’études biologique de I’ARNS

» ROle de volontaire dans la qualité






Situation du probleme?

» Extension d’accréditation pour 2019 et 2020 au sein de I’unité de virologie,

» Démarches pour dépo6t d’un dossier de demande d’accréditation:

- Recllerche de mutations par seqguencage Sanger (sous-domaine microbiologie, famille
virologie- portée B)

®» Peu de personnes impliquées dans la qualité en virologie





Les moyens

» Matériel:
- Un séquenceur Sanger

®» Ressources humaines:
- Une technicienne de |la biologie moléculaire
- Une MCUPH, responsable de |la validation des genotypes de VIH

- MEB, en aide pour la préparation du dossier
- Aide de la qualiticienne du pole

» Qutils qualités:
Démarche PDCA

» Organisation: Plan (préparer-planifier), DO (réalisation), Check (vérifier), Act (agir)






Calendrier

= Revu du systeme documentaire

Etat des lieux et mis a jour des procedures

» Dossier de vérification/validation des méthodes
ClQ, EEQ, Audit interne

» Habilitation du personnel

Techniciens et biologistes

» Constitution du dossier

®» Depot de dossier prévu pour fin de juin 2018






Je vous remercie pour votre
attention






		�Dépôt d'un dossier de demande d'accréditation de 2 techniques de génotypage du VIH-1�selon la norme NF EN ISO 15189
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Hablilitation du Personnel pour la
recherche de mycobacteries

05/03/2018





Ma structure

Hopital Avicenne (Bobigny) GHUPSSD
Le LBM est accredité a 53%

Le service de Microbiologie Clinique est sépare en 3
unites fonctionnelles (UF):

s Bactériologie (L2)
“*Mycobactériologie (L3)
“*Virologie » 6 techniciens

} 14 techniciens

Je suis technicien de laboratoire (L2et L3) et référent
gualité depuis 2015





Laboratoire NSB3

* Le laboratoire pour la recherche des
mycobactéries a ré-ouvert en janvier 2015

* |l repond désormais au Niveau 3 (NSB3)

' |les techniciens de laboratoire travaillent dans
un environnement de confinement avec un
habillage spécial
e Probleme:

travallant dans le laboratoire NSB3

e en retard par rapport aux autres unités
accreditees





SHREFO02

 5.1.6 Le |laboratoire doit evaluer la compétence de
I'ensemble du personnel, y compris les biologistes
medicaux et les medecins specialistes qualifiés en
ACP, au regard des taches attribuées selon des
critéres établis. La réévaluation doit avoir lieu a
Intervalle regulier, notamment en cas d’arrét prolongé
de l'activité.

 Le laboratoire doit assurer le maintien de la
compéetence du personnel sur I'ensemble des taches
gu’ils sont amenés a realiser, y compris celles realisées
occasionnellement.





Calendrier

Quoi? Quand? Qui?
Définir les criteres d'habilitation, plusieurs : biologiste et
. Mars- avril
niveaux? RQ
: L p s Décembre
Grille de tutorat (en cours de vérification) 2017 RQ et cadre
Rédaction de la fiche d'habilitation
(questionnaire) Mars- avril biologiste
Habilitation du personnel médical et non médical | septembre /
Maintien des compétences DEEETIITE g &
P 2018 cadre
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Groupe hospitalier
Paris Saint-Joseph

Amelioration de la gestion des Non
conformites
du Pre-analytique





L’assurance Qualité au laboratoire de Saint
Joseph

Y VY

» Le laboratoire est entrée dans la démarche d’accréditation par une demande
initiale en mai 2013 par la voie.

L’accréditation a été obtenu dans le domaine de la Biologie médicale pour 9
sous familles.

Une demande d’extension a été formulée pour 4 des sous familles dont 1 en
portée B: Pharmaco —toxicologie.

La visite Cofrac couplée pour I'extension et la surveillance S3 aura lieu en
avril 2018.

La visite de renouvellement est planifié en mars 2019.

Le systeme de management du laboratoire est organisé en processus,
chaque processus est sous la responsabilité d’'un pilote habilité. Les
processus sont revus tous les ans.

L’équipe Qualité est constituée d’'une RAQ et d’'une cellule Qualité composée
de techniciens, de biologiste et de secrétaires qui se réunissent environ une
fois par mois et qui réalisent des audits internes.

Membre de la cellule qualité depuis 2015 et Référente pré analytique depuis
octobre 2017, chargée des relations avec les services de soins et les
partenaires.

_—

{ﬁf‘”‘q o
Groupe hospitalier

Q!;« Paris Saint-Joseph





Point sur les Non conformités du pré analytique en 2017

Nom de PoOle

non conformités

non conformités

non conformités

Non conformités sentinelles Octobre Novembre Décembre
Abs identité préleveur 370 720 290
CNVM Nbre total des Nc 670 1029 600
(méd., cardio, neuro) I T T
Abs identité préleveur 910 900 500
Nbre total des Nc 1348 1721 949

SPE MED SAU
(HDJ, pneumo, Urg)

MAGUP

(Mater et Gynéco)

%N L owee [ e [ ma ]
Abs identité préleveur 135 115 120
Nbre total des Nc 251 257 295

SPE CHIRURGIE

Abs identité préleveur 75 30 78
Nbre total des Nc 179 316 219

% Nc

MEDICO

Abs identité préleveur

(o]
~N
~

Nbre total des Nc

54 74 50
TECHNIQUE (REA) %NC a1 » 42

Groupe hospitalier
Paris Saint-Joseph





Les moyens envisagés

Revue du processus pré analytique prévue fin mars: définir sur quelle NC travailler en priorité: les hors délai, 'absence
d’identité du préleveur, I'absence de traitement anticoagulant, le changement des NC sentinelles ou leur pertinence.

Intervention dans les réunions de cadres mensuelles des différents pdles pour informer et sensibiliser sur I' enjeu de
I'accréditation du laboratoire et mise en place d'un systéme de communication rapide sur les NC impactant beaucoup le
rendu de résultat au fil de I'eau

revoir les contrats clinico-biologiques avec les pbles en insistant sur I'engagement de mettre en place des plans d'action

NC abs de préleveur pour tous les pbéles: Rappel sur la validation des plans de soins et remplissage des bons de demandes
papier ( formation rapide dans les services de soins avec un support a conserver dans les poches des blouses) mais aussi
gestion des intérimaires non connus dans I'informatique du labo.

Compléter le manuel de prélevement avec les analyses peu demandées ou dont les délais d’acheminement sont critiques
aprées inventaire.

Organisation d’'une journée de refus des prélevements d’hémostase sans traitement anti coagulant : NC abs de
prélevement anti coagulant.

Etude de la gestion des prélevements au bloc Orthopédie afin de définir un circuit pour I'envoi sans délai au laboratoire.
Sensibilisation du personnel au laboratoire sur I'importance de la déclaration systématique des NC.

Introduire une rubrique "Laboratoire" dans le support de formation des nouveaux IDE
programmer et réaliser des audits pré ana dans les services de soins les plus concernés par une NC par exemple

Rédaction du MO gestion des NC au sein du laboratoire.

P

e

“;j Groupe hospitalier
"<&, Paris Saint-Joseph

=





Calendrier 2018 envisageée

Intervention en réunion
des cadres de chaque
pole et prévoir ensuite la

journée de refus des
prélevements

d’hemostase

Enrichir le manuel de
prélevement
notamment avec les
délais
d’acheminement

Revue des contrats
clinico- biologiques

Etude du circuit
préléevements au bloc ORTHO

des

réaliser
formation
pratiques

aux

des sessions de

bonnes

programmer
et réaliser des audits
pré ana dans les
services de soins les
plus concernés par
une NC par exemple

revue de processus pré
analytique : pertinence et
changement des
indicateurs

faire un point sur
I'efficacité des actions
mises en place

améliorer la procédure de
gestion des NC et des
réclamations notamment
en déterminant un degré
de criticité d'une NC par
exemple

améliorer la gestion des
actions correctives et
préventives

Groupe hospitalier
Paris Saint-Joseph
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PRESENTATION DU SUJET DE MEMOIRE

VERIFICATION D'UNE METHODE DE SEROLOGIE BACTERIENNE:
SEROLOGIE DE LYME

F.OUSSER —Bactériologie Hygiene. Pitié —Salpétriere.
Mars2018.





STRUCTURE

» Laboratoire de Microbiologie Hygiene Hopital de la pitié
salpétriere ( GH Pité-Charles Foix)

» Accrédité pour. hémoculture, Ag legionelle, préparation de
'ECBU.

» Missions dans le labo: Bactériologie de routine, aide a la
mise en oeuvre du systeme qualite, validation de méthode





SITUATION DU PROBLEME

> transfert de l'activité de bacteriologie de Charles Foix
» serologie bacterienne :

1 Syphilis : déja accredité

1 Borreliose de lyme: mise en place -

!

Liaison XL

> rdiagnostic : recherche d’anticorps sérique anti Borrelia sp par
meéethode iImmunoluminometrique automatisée.

> recherche d’anticorps dans le LCR si suspicion de neuro-borreliose

» confirmation par Immuno-Blot <

roEL

Immunoblot





MOYENS:

>

>

Sérologie sur Eti-max transfert sur liaison XL

Réactifs, controle interne, controle externe commandeés

un technicien déja forme et habilité sur les deux techniques
Parametrage SIL, feuille de demande.

Organisation : coordination avec la serologie parasitaire.





CALENDRIER

» déja faits:
- répétabilité
) reproductibilité (pas touts les points)
-} comparaison de méthode (en cours )

» reste a faire:

I anticorps dans le LCR
1 validation Immuno-Blot.

) Maitrise des risques





		SÉROLOGIE DE LYME
�

F.OUSSER –Bactériologie Hygiène. Pitié –Salpêtrière.�Mars2018.

		structure

		situation du problème

		moyens:

		Diapositive numéro 5




Centre Hospitalier Intercommunal

Robert Ballanger

Présentation a I'accréditation
(norme FR EN NF ISO 15189)
|dentification des dermatophytes

(lignes PM1,PM2 et PM4 du SH INF 50)

DU ASSURANCE QUALITE session 2017-2018
Valérie PETIT





Hopital Robert Ballanger,
Aulnay sous bois

* HOpital Général de Seine Saint Denis
» bassin de population de 450000 habitants,
e 668 lits. MCO
« Consultation de dermatologie ++++

 Laboratoire polyvalent
e 28 millions B en 2017
* 95% des examens rendus sous accreditation.
 les 12 sous-familles pratiqguées au laboratoire sont ouvertes

 Mon role dans la structure:
« Technicienne en microbiologie et biologie moléculaire.
» Referente qualité dans ce secteur
« Suppléante responsable métrologie






Problématique de I'accréditation de
'ldentification des dermatophytes

 Peu de laboratoires accréditées

o |dentification morphologique a I'examen direct
e donc opérateur dépendant = harmonisation des pratigques

* Pré-analytigue: manque de renseignements cliniques lors du
prelevement

e Analytique :
e Formation/habllitation du personnel
e Pas de CQI





Moyens mis en ceuvre

e Pré analytique :
e Diffusion d’'un questionnaire spécifique
* Indicateur : taux de retour avec chaque prélevement
* Analytique
e Formation/habilitation du personnel

* Inscription a un programme de formation en ligne
« Examen direct : échange inter hospitalier

. CIQ

e Souche ATCC
e Audit interne

W





Calendrier

e Mars 2018
» Analyse de risque

e Avril 2018
 Mise en place CQI

e Juin 2018

 Diffusion du questionnaire,
» Evaluation en septembre

e Validation/vérification de la méthode été 2018

o Septembre 2018
e e learning

e Novembre 2018
e Audit interne

e Présentation du dossier au Cofrac en 2019

55555





		Présentation à l’accréditation �(norme FR EN NF ISO 15189)�Identification des dermatophytes �(lignes PM1,PM2 et PM4 du SH INF 50)

		Hôpital Robert Ballanger, Aulnay sous bois

		Problématique de l’accréditation de l’identification des dermatophytes

		Moyens mis en œuvre

		Calendrier




UPMC

SOREONNE

D.U ASSURANCE QUALITE
Université Pierre et Marie Curie 2017-2018

Validation de méthode
Détection de la mutation JAK2 V617F

Marie-Thérese Piot

llllllllll





e Technicienne de laboratoire

e HOpitaux Universitaires Pitié-Salpétriere - Charles Foix

» POle Biologie Médicale et Pathologie
» Service d’"Hématologie Biologique
» UF Biologie Moléculaire

e 2014 : 1 accréditation du LBM

> En 2017: 52% d’ examens accrédités

» En 2018: Suspension d’accréditation pour le laboratoire d’"Hématologie ( création de la plate- forme: Biochimie-
Hémostase-Hématologie)

* Mon role au sein du service :

» Gestionnaire de la documentation qualité
» Gestion mensuelle de l'activité de I'UF (routine et recherche) avec bilan semestriel
» Responsable de la gestion des commandes





 Problématique:

Aucun examen accrédité a ce jour dans le secteur de biologie moléculaire

1ére expérience de validation de méthode

Identification de la technique : détection de la mutation JAK2 V617F

Choix de la technique : PCR en temps réel, discrimination allélique (présence/absence)

Ligne de portée GB5 (SH INF 50)

Processus complexe : extraction automatisée (portée A) + amplification technique maison (portée B)

YVVYVYVY

e Contexte clinique

» Mutation que I'on retrouve dans les syndromes myéloprolifératifs (SMP):

» Les SMP sont caractérisés par une prolifération clonale de cellules souches hématopoiétiques myéloides, conduisant
a une production médullaire excessive de cellules myéloides.

» Les SMP sont classés en fonction de la lignée cellulaire touchée

» Mutation localisée sur I'exon 14 du gene JAK2: substitution d’une valine par une phénylalanine en position 617
entrainant une activation permanente de la voie de signalisation de |'érythropoietine





Processus de la recherche de la mutation V617F (pré ana/analytique/post analytique)

Préparation de I'échantillon Interprétation
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¢ |ldentifier les risques majeurs pour chagque sous processus

** Mettre en place des indicateurs

** Prévoir des axes d’améliorations





Calendrier

e Planifier: Février

v’ Définir 'objectif : validation de méthode d’une PCR pour la recherche de la mutation V617F

v’ Planning des actions a mener :
» ldentification des processus

» Choix de la portée A/B
» ldentifier pour chaque processus I'ensemble des étapes a maitriser (matériel /réactifs/consommables/CIQ/EEQ..)
» Rassembler les documents utiles (articles, documents fournisseurs, notices...)
» ldentifier les étapes critiques de chaque processus selon la méthode des 5M (Matiere, Matériel, Milieu, Main-d’ceuvre, Méthode)
» Rédiger les modes opératoires/processus/ instructions de travail/enregistrement en lien avec les processus
» Rédiger le protocole d’expérimentation (répétabilité, Fidélité intermédiaire, seuil de détection, contaminations inter échantillons, effet de
bord, robustesse, etc,...)
 Faire: Mars-Avril | o

» réaliser les actions du protocole

Planifier
(Plan)

(Do) |
Vérifier
(Check)

e Veérifier: Mai-Juin
» Analyser les résultats

e Agir: Juillet-septembre
Systéme

» Rédaction du mémoire de management
de la qualité
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Hopital Robert Debreé
Laboratoire d'Immunologie
Service du Pr G. Carcelain

Gestion de portée flexible : Validation de méethode lors d'un
changement d'automate et de kits reactifs

Philippe Puillandre

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018





Présentation du laboratoire d'Immunologie

Le laboratoire d'Immunologie est divisé en 2 secteurs :

« Culture cellulaire, cytométrie en flux, immunité humorale (5 tech. 1
biologiste)

« HLA : greffe CSH et associations maladies (4 tech. 1 biologiste)
Mon role au sein du laboratoire

. Technicien du secteur HLA

. Administrateur — para-métreur du logiciel Kalilab

. Participe aux dossiers de validation de méthode

. Reférent informatique

Au sein du LBM en missions transversales

. Membre de la cellule qualitée du pdle de biologie

.~ Membre du groupe « infolabo» (cellule qualité informatique)

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018

2





Situation de I’'accréditation au laboratoire :
secteur HLA

Le laboratoire est accredité par I'EFI (European Federation of Immunogenetic)
depuis 2000 et par le COFRAC depuis 2014

NGS (New Sequencing Generation) sur plateforme MiSeq lllumina
actuellement sur la liste RIHN mais intégréee dans un processus
d'accréditation future, en attente d'appel d’'offres réactifs (octobre 2018)

PCR SSP (Sequence Specific Primer) Analyse accreditée 2014 sur la ligne
de portée IC5 - groupe ICELHISTOBM - audit de surveillance 2015

PCR SSO (Sequence Specific Oligonucleotide) Analyse ajoutée en 2016 a la
ligne de portée IC5

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018 3





Situation du probleme

. Changement d'automates :
. dosage ADN : Nanodrop1000 - Varioscan
. analyse: Labscanl00 - Labscan3D

« Changement de kits réactifs RSSO onelambda.

. Gestion des modifications induites dans le dossier d’accréditation

> Reé-écriture du SHFORMA43

> re-penser le traitement d’'une analyse qualitative a données
guantifiables au vu de I'expérience et des connaissances
acquises (formations, DU)

> actualisation au nouvelles directives normatives (démarche
processus).

> Le but est de faire mieux, plus compréhensible

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018





La technique de PCR SSO Labtype (Onelambda)

wobert Debré

Le SHFORM 43 est divisé en 2 sous processus en portée B

« Extraction et dosage d’ADN (commun a toutes les analyses de la
portée) sur automate GenoM6 (equivalent du Biorobot EZ1) robot et
carte différent de la validation fournisseur

o Geénotypage des genes HLA classe | et Il par la technique LABType
SSO One Lambda

e Il s'agit d'une analyse qualitative a donnees quantifiables

LASER VERT ;,J- Le résultat de positivité d’'une bille est calculé comme suit :
Reporter — . . N ; = p
\ =/ Pour chaque bille (jusqu’a 500 billes differentes) comptee
Aniplicon Biotinyis N au moins 75 fois est calculé une moyenne de fluorescence
s de la PE associée = MFI
.:_ BILLE ol #,'3 £ Les valeurs sont normaliseées par rapport a des billes
T I = controles Positives et une bille contréle Négative
Sonde Biotine . .
| ~ Letypage HLA du locus est déterminé par le profil des
steptavidnehilles calculées positives ( > au cut off fabriquant ) et des

LASER ROUGE a0
sondes associées

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018 5





Les moyens et calendrier previsionnel

Dosage ADN Varioscan (appareil mutualisé) début 2018 a mars
2018 en collaboration avec I'ingénieur de genetique.

Automate Labscan3D mis a disposition et qualifie de fin 2017 a
fevrier 2018

Kits réactifs: Les differentes verifications et validations effectuees
par les technicien(ne)s du laboratoire et revues avec la biologiste
lors des reunions hebdomadaires du secteur. février 2018 a juin
2018

Nouveau SHFORMA43 a finaliser pour mai/juin 2018, management

en collaboration avec la biologiste : mise a jour du planning (tests,
documentation, formations), traitement et analyse des données analytiques
guantifiées (extraction des données, selection, calculs statistiques, etc...). Ainsi
gue de l'analyse des EEQ et des CQI utilisés (justesse des resultats qualitatifs).

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018 6





robert Debré

Merci pour votre attention

Philippe Puillandre — DU Assurance Qualité en Biologie Médicale — 2017/2018
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Amelioration de la gestion des

non-conformités au
Laboratoire de Virologie

DU « Assurance Qualité en Biologie
medicale » année 2017/2018

RAABON Sandra
Technicienne de laboratoire
Hopital Saint Louis

otateire de microbiologie - Unité de viretog
Hopitaux Universitaires &

". SAINT-LOUIS
()1 LARIBOISIERE
FERNAND-WIDAL






Départements de biologie
Hopital Saint-Louis Janvier 2018

EXECUTIF DU POLE CELLULE QUALITE ET
METROLOGIE

DEPARTEMENT DE DEPARTEMENT DE DEPARTEMENT
BIOCHIMIE ET PHARMACOLOG D'HEMATOLOGIE
BIOLOGIE TOXICOLOGIE BIOLOGIQUE
MOLECULAIRE

DEPARTEMENT DEPARTEMENT DEPARTEMENT
D'ANATOMIE D’ IMMUNOLOGIE INFECTIEUX
CYTOLOGIE HISTOCOMPATIBILITE
PATHOLOGIE

UNITES DE VIROLOGIE
UNITES DE BACTERIOLOGIE
UNITES DE MYCOLOGIE/ PARASITOLOGIE
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DrJL DONAY PH
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Evaluation Evaluations de s

initiale (tous les 12 mois) ﬂ

: : _ d’extension 2016 (21,5%)
Mars 2014 Mai 2015 Avril 2016  Avril 2017 + ajouts portée flexible (7%)

S1 S2 S3 Audit de

. ‘ ‘ ‘ . renouvellement

Aot 2014 Juillet 2015

4y4% 21,9%
BIOCHBM (BB1) Audits de
HEMATOB (HB1) surveillance

U (tous les 15 mois)

Portée flexible






Gestion de la démarche
Participe aux bureaux qualité et aux -

Relais communication

Gestion de la politique qualité dans ma structure

Prendre connaissance des documents transversaux et veiller a leur application
Vérification/ validation de méthodes faits dans les délais imposés

Participation aux audits

Gestion du systeme Kalilab

Gestion des habilitations du personnel
Gestion des équipements

Tracabilité des maintenances

Gestion des non-conformités

Gestion des ressources humaines dans ma ressource
Information , formation et motivation du personnel (démarche qualité)
Force de proposition pour ’'amélioration des postes de travail

Gestion de la documentation qualité de ma structure
Participe a la conception des documents de ma structure
Organiser la gestion documentaire et sa mise a jour

S’assurer que les personnels prennent connaissances des documents et valident leurs
attestations de lecture dans Kalilab

HnNn N N N
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Situation du probléme : Difficulté pour suivre les non-conformités effectuées au laboratoire.
(2 écarts critiques lors de nos derniers audits)

Pour répondre aux exigence de la Norme 15189
Pour favoriser ’amélioration continue au sein du laboratoire

L’état des lieux fin 2017 :

Processus de gestion des non-conformités pré-analytiques : effectué, mais perfectible.
Mise en évidence des non- conformités les plus fréquentes.
Non conformités analytiques, post-analytiques non effectuées ou trop tardivement (ex

pendant les gardes, manque de temps , stress de la panne, oubli...).

Pas de suivi régulier des non-conformités ( cléture des fiches).





Nous avons cherché a améliorer
appliquant la Roue de Deming : le cycle P-D-C-
jouant le réle de « cale » afin de ne faire qu’avancer sans jamais

Planifier : Les NC les plus fréquentes sont identifiées, quantifiées et les objectifs
sont fixés

Réaliser : On définit les mesures a prendre pour diminuer le nombre de NC en
ciblant les services particulierement concernés ( non- conformités pré-
analytiques)

Evaluer : On vérifie que les mesures prises ont apporté une amélioration
quantifiable (exemple : par la diminution du nombre de NC)

Ajuster : si besoin, des mesures correctives sont envisagées pour atteindre de
facon durable I'objectif fixé

Systeme
de management
de la qualité






B

Revue des procédures LBM

Mise en place de MO d’aide a la saisie des NC

Modification du module de déclaration des NC dans Glims ( mise en place
courant février 2018)

Mise en place de Viskali pour les délais maximum de prise en charge des
échantillons

Pas de suivirégulier des non-conformités ( cléture des fiches).

Formation du personnel aux non conformités dans Kalilab





Calendrier

*Etat des lieux
apres audit de
mi mars 2018

*Rédaction et
mise en place
des procédures
internes de
gestion des non
conformités

* Nouveau
module de
saisie des non
conformités

*Journées *Bilan de ces

« coup de journées

poing » surle  (réunion avecla

site de Saint cellule qualité)

Louis *Communication
avec les services

‘ de soin
Examens non *Améliorer la

effectués ou phase pré
délai de rendu analytique

plus long afin de *Formation et
sensibiliser les  sensibilisation

services des personnels
(Kalilab)

*Définir les responsabilités

internes au laboratoire de

virologie pour le suivi des
non-conformités BILAN

*Délai de saisie des non-
conformités analytiques,
post-analytiques et de
métrologie, (actions
correctives/curatives/
préventives)

*ClOoture des non-
conformités

(qui, quand)
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Projet d'internalisation de
la metrologie Du groupe
hospitalier universitaire
Paris nord val de Seine

BENOIT Maroussia
Pour I'obtention du DU assurance Qualité Année 2017-2018






Introduction

* Présentation du Groupe HUPNVS
* Démarche qualité
Du Groupe

De I'UF de Microbiologie de I'Hopital
Beaujon

* Etat des lieux
* Mon projet






Présentation Groupe HUPNVS

* 5 Hopitaux :
Beaujon
Bichat
Bretonneau
Louis Mourier
A.Hautval

* P6le BioPhaRe

* Laboratoire unique sur 3 sites: Beaujon, Bichat et
L.Mourier






Déemarche Qualite du Groupe

* SMQ commun sur les 3 sites
RAQ pilotes
RAQ par UF
Cellule métrologie du GH (responsables sites)
Référents métrologies (UF)
* Audit blanc annuel par la société ACC
* Accréditation
Visite initiale : septembre 2014
Prochaine visite de surveillance : Juin 2018






Démarche Qualité en
microbiologie

Portées IB3 accréditées : AG legionella pneumophila, AG
Streptococcus pneumoniae, GDH (test rapide toxine B du
C.difficile), TROD VIH.

Portées BA1 accréditées : Gram automatisé (bactéries)

Portées BA4 accréditées : Analyse chimique apres culture dans
le BactAlert (bactéries)

Portées BAS accréditées : identification des germes par le
Bruker (bactéries)

Portées PM1 accréditées : Gram automatisé (levures)

Portées PM3 accréditées :Analyse chimique apres culture dans
le BactAlert (levures)

Portées PM4 accréditées :identification des germes par le
Bruker (levures)

Septembre 2018 : GenExpert C.difficile






Organisation Qualité au niveau
UF

RESPONSABLE UF
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Etat des lieux

* Colt des prestations élevées

* Remise en question de la qualité des prestations
Manque de réactivité des prestataires —tres gros
probleme
Nos exigences non respectées —lenteur pour réaliser
les changements
Changements de certaines données du prestataire
sans nous en informer. (EMT sonde JRI)

* Compétences internes exploitées a son minimum






Moyens mis en ceuvre

* Visite d’un site ou la métrologie est internalisée ( publique et
si possible un site privé)

* Méthode des 5M, roue de DEMING et aide de mes collegues
référents des sites Bichat et Louis Mourier pour :
Vue de I'ensemble du parc d’équipement des laboratoires du GH
Chiffrage des prestations métrologiques externes

Mise en relation avec des sociétés pour effectuer des devis
(matériels nécessaires, modalités d’étalonnage pour des étalons)

Comparaison les 2 méthodes (métrologie faite en interne et en
externe)

* Objectif final : présentation du projet aux responsables du GH






Calendrier

* Mars a juin — visite et travail de recherche

* Juillet ou Aolt — présentation du projet a la cellule
opérationnelle

* Septembre —décision de la concrétisation du projet?






Conclusion

* Ce projet aura un impact direct sur l'organisation du GH
* Sur la qualité et la gestion de la métrologie

* Mise en valeur d’'une métrologie maitrisée =» atout lors des
Audits COFRAC






Merci de votre attention
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L'Obeya

n management visuel pour
piloter la Qualité

05/03/2018

ROULET Marion
Service d'Hématologie Biologique - Site TENON
Péle de Biologie Médicale et Pathologie
Hépitaux Universitaires Est Parisien (AP-HP)
4 rue de la Chine, 75970 Paris Cedex 20






Processus d’accréditation du LBM

07/2011 10/2011
Accréditation partielle du Accréditation partielle du
poble de Biologie-Imagerie péle de Biologie Médicale
de I'Hopital Saint-Antoine et Pathologie HUEP ., 2016 w
Référente qualité
2013 2015 2018 2019 2020
Tenon Hémostase : Tenon Hémostase : Tenon Cytologie: Tenon Hémostase : Tenon Hémostase :
Accréditation Accréditation Hémogramme Recherche ACC Cytométrie PLQ
partielle en partielle Formule Agrégation PLQ
hémostase TP/TCA Fibrinogéene/F2 microscopique
Myélogramme






Etat des lieux

= Grande équipe avec plages horaires variables
= |[mportant turn-over (techniciens, cadre, biologistes, RAQ)
®» Dynamique qualité difficile

= Partage de I'information aléatoire

» Communication complexe +++

Démotivation du personnel

Problématique :
Comment avancer avec les contraintes habituelles liées a

la vie d’'un laboratoire de biologie hospitaliere pour
répondre aux exigences de l'accréditation ?






Moyen envisagé

® Définition : Grande salle

C’est un outil de management visuel ou

I'information :

v’ est disponible

v’ gérée . collectivement (réunions courtes,
ardisé...)

sta
imple et efficace pour répondre aux enjeux
defperformance.

Avantages :

v' Démarche d’amélioration continue de la
qualité
Roue de Deming

: OBEYA

pa 1}

11

L’Obeya doit é&tre une communication
intelligente et compréhensible, et non
une obligation d’information






Planning prévisionnel

JANVIER | FEVRIER MARS AVRIL JUIN JUILLET AOUT

Recherche de sujets avec I'ingénieur
du laboratoire

Recherche bibliographique
Identifier un tableau libre dans le
laboratoire

Réunion de service pour lancement
du projet Obeya

Identifier les processus concernés
selon I'ISO 15189

Réunir les référents (fonctions clés)
Alimenter 'Obeya

Rédaction du mémoire

Réalisation des diapo

\ \





Merci pour votre attention

KPls Plan macro
Voir ensemble Sulvi de
Produit ® ® production
E‘?; SL" Comprendre Agir Suivi des
ensemble ensemble problémes

Objectifs
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Amélioration du secteur
immuno-hématologie
en vue de l'accréditation

GROUPE HOSPITALIER NORD VIENNE

Juliette Roux Z—





e Structure

GHNYV : issu fusion CH Chatellerault-Loudun 2014
Laboratoire de biologie polyvalente + dépo6t de sang
Activité : 10 millions de B/an

Effectifs: 3 bios, 15 techs dont RAQ, 1 cadre, 2 secrétaires, 1 ASH

e Role dans la structure

Biologiste responsable de la cytologie, immuno-hématologie et

électrophorese des protéines
o >N "
—
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Suppléante responsable informatique g ii " /

e Role dans la qualité

Pilote du processus pré-analytique
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Avancement qualité

e Situation actuelle (57% activité accréditée)

Biochimie-génétique Biochimie générale Glycémie, créatinine, urée,
paracétamol, CPK, CRP, PAL, GGT,
ASAT, ALAT, protidémie

Immunologie- Hématocytologie Hémogramme

hématologie-biologie = Hémostase TPTCA, fibrinogene

de la reproduction

Microbiologie Sérologie infectieuse  IgM et I1gG anti-toxoplasmose
Ac anti-HBs

e Prévisionnel des demandes d’extension d’accréditation
- 2017 : ajouts en portée flexible biochimie

- 2018 : immuno-hémato + extension cytologie et hémostase

- 2019 : bactério + parasito





Amélioration du secteur d’immuno-
hématologie

Matiéres Matériel
0 Méthodes Milieu Maind'oe

e Audit initial (chapitre 5 de la norme)
 Analyse des risques

e Définition d’un plan d’action
 Finalisation des vérifications
de méthode Systeme

de management

de la qualité
e Evaluation de l'efficacité des actions






Calendrier prévisionnel
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Plan d’actions = b3
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méthode
(1) (2) (3) Rédaction mémoire
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HARMONISATION BI-SITE DES
DOCUMENTS PRE-ANALY TIQUES

Catalogue des analyses

Anne SAVALLE, interne en Biologie, 5¢™¢ semestre 05/03/2018





Centre Hospitalier de Longjumeau (CHL)

= Le CHL en quelques chiffres (rapport d’activité 2015)
= 475 lits et places, 61 000 passages aux urgences, 1 950 naissances, 116 650 consultations

= Le LBM du CHL
= Activité :
= Polyvalente : Biochimie/Immunochimie, Hématologie, HEmostase, Immuno-hématologie/Dépot de PSL,
Immunologie/Sérologie infectieuse, Microbiologie

= 20 a 22 Millions de B
= Personnel : 4 biologistes, 1 cadre, 30 techniciens, 5 agents administratifs, 3 aides de laboratoire
= Qualité :
= Date de 1°* accréditation : 01/02/2015
= Derniere visite Cofrac pour évaluation de surveillance S3 les 10-11/10/2017 : 11 écarts non critiques
= Au 31/12/2017 : > 50% de l'activité accréditée

= Mon role au sein du LBM
= Validation de la biologie de routine (biochimie + hématologie) et des CIQ

= Participation a la formation continue des techniciens
= Participation a I'amelioration du processus pré-analytique par la réalisation d’actions correctives et préventives

e






®
)
@ GH Nord-Essonne CONTEXTE ACTUEL

JUVISY-LONGJUMEAU-0ORSAY

Regroupement territorial comprenant 3 sites hospitaliers de [I'Essonne

Juvisy, Longjumeau et Orsay -> Groupe Hospitalier Nord-Essonne (GHNE)
= 18 janvier 2016 : fusion des sites de Longjumeau et Juvisy -> Centre Hospitalier des 2 Vallées (CH2V)

= 1¢rjanvier 2018 : fusion du CH2V et du site d'Orsay -> GHNE

- Fusion des laboratoires de Longjumeau (CHL) et Orsay (CHO) en
un seul laboratoire bi-site

Harmonisation « obligatoire » des procédures principales et du catalogue des analyses en
vue de la prochaine visite Cofrac unique prévue en Octobre 2018

MAIS : mise en place du nouveau SGL commun bi-site fin 2018 — déebut 2019
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MOYENS

= Moyens humains
= Moyen matériel : logiciel Viskali ACC ?7?

= Organisation :
= Réunions Cellule Qualité GHNE 18 semestre 2018 : semaines 10, 15 et 26

= Outils qualité :
= Roue de Deming (PDCA)
= Analyse de risques (5M)
= Documents qualité du laboratoire
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PLAN D’ACTION PREVISIONNEL SUITE A LA FUSION

Thématique

Révision de procédures

Révision/harmonisation des
documents d’aide pré-
analytique

Gestion des transports et
logistique inter-sites

Réorganisation de la prise en
charge des examens sur
chaque site

Action a conduire

Prise en charge des demandes d’examens (incluant la
gestion des demandes urgentes)

Gestion des non-conformités pré-analytiques

Gestion des examens sous-traités (y compris recours a
un sous-traitant occasionnel) — harmonisation des sous-
traitants

Catalogue des analyses
Manuel de prélevements sanguins
Manuel de prélévements microbiologiques

Intégration des documents d’aide pré-analytique dans la
base documentaire institutionnelle ENNOV

Communication des documents révisés aux structures
partenaires extérieures

Etat des lieux des échanges logistiques actuellement en
place entre les 3 sites du GHNE

Définir les besoins prévisionnels en nombre de navettes
+ conditions de transport répondant aux objectifs de
réorganisation

Définir les besoins pré-analytiques découlant de cette
nouvelle organisation

Préciser les modalités de réception/enregistrement/pré-
traitement des échantillons sur chaque site

Date prévisionnelle Date de réalisation effective
2019

2019

Fin 1" semestre 2018
(dépend du SIL commun)

Fin 2018
Fin 2018
Fin 2018

2019

A diffusion des documents
révisés
Décembre 2017 04/12/2017
Fin 2018

Fin 2018

Fin 2018
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UPmC DU Assurance-Qualité au
laboratoire de biologie médicale

)\AA{ SORBONNE

Mise en place d’'une vérification de
methode : recherche d’hématies foetales
dans le sang maternel par le test de
Kleihauer dans un laboratoire polyvalent

Caroline SAVALLE Le 5 Mars 2018





Laboratoire d’analyses médicales
GH du Groupe Hospitalier Seclin Carvin

Groupe Hospitalier
seclin Carvin

> Organisation genérale du laboratoire

[¢]

Laboratoire mono-site (Seclin) polyvalent : biochimie genérale et
spécialisee, hémostase, cyto-hématologie, immuno-hématologie,
bactériologie, parasitologie-mycologie et virologie

H90% des actes realisés sur site

Fonctionnement 24h/24 et 7j/7

Gestion dépot de sang de I'établissement (dép6t Urgences Vitales et relais)
Personnel : 2 biologistes, 1 cadre de sante, 18 techniciens et 3 secrétaires

» Etat d’avancement dans la démarche d’accréditation

o

o

Notification d’accréditation initiale prononcée en avril 2017

Portee d'accréditation deposeée sur les sous-familles biochimie genérale et
spécialisée, hémostase et bactériologie, soit H65% de l'activité

Extension demandee lors de la visite de surveillance S1 en decembre 2017
sur la sous-famille immuno-hématologie, soit H4% de lsactivité





Mon rdole dans la structure et dans la qualité

Interne en Biologie Médicale, 5™ semestre

» Validation biologique des examens de biochimie, hémostase, cyto-
hématologie, immuno-hématologie, bactériologie, parasitologie-
mycologie et virologie

» Expertise technique en bactériologie et cyto-hématologie

> Participation a la prestation de conseils biologiques aupres des
prescripteurs de I'établissement (post-analytique ++)

> Participation a la déeclaration d’évenements indésirables

> Supervision des contrdles internes de qualité de biochimie, cyto-
hématologie, hemostase et gazométrie





Le test de Klelhauer

* Principe : I'Hb F des hématies foetales est plus résistante a I'élution
a pH acide que I'Hb A des hématies adultes

F L
| # -

Test de Kleihauer positif

e Buts:

o Détecter une hémorragie feeto-maternelle (HFM) et évaluer
I'importance du saignement

- Adapter la dose d’lg anti-D (Rhophylac®) a injecter en fonction du
volume de 'HFM en prévention de l'allo-immunisation fceto-
maternelle Rh(D) chez femmes Rh(D) négatif et de la maladie
hémolytigue du nouveau-né Rh(D) lors de la grossesse suivante





Choix du sujet

» POle Mere-Enfant-Gynécologie sur le site de Seclin avec maternité :
> H2000 naissances/an
o 330 tests de Kleihauer en 2017

» Obligation réglementaire d’accréditation opposable a tous les laboratoires
cf article 8 de la loi n° 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie
médicale : « A compter du 1°" novembre 2020, les laboratoires de biologie
médicale ne peuvent fonctionner sans disposer d’'une accréditation portant
sur 100% des examens de biologie médicale qu’ils réalisent. »

—> Objectif du travalil : mise en place d’'une procédure de
vérification de méthode du test de Kleihauer





Movens

 Moyens humains

 Evaluation des performances

de la méthode (SH GTA 04 —rév. 01) :
o Kit marqué CE -> vérification de méthode
- Méthode qualitative +/- quantitative

Méthodes quantitatives

Elles fournissent des résultats issus de données numérigues.

Remarque : Le dénombrement est une propriété quantitative, - d'unité égale a 1. Les résultats
issus d'un ratio (%) sont egalement considerés comme des résultats quantitatifs.

Méthodes qualitatives
Elles fournissent des résultats issus de données'non-numériques. Par exemple, les examens

4 lecture subjective (identification macro <etiou” microscopique, ...) ou les résultats
binaires (présencelabsence, positifinégatif.—..).

o Qutils qualité
> Roue de Deming (cycle PDCA)

Tableau résumé des performances a évaluer lors d’une vérification/validation de
méthode quantitative ou qualitative (selon NATA note n®17 —juin 2012) -

Vérification (portée A)

Validation (portée B)

CRITERES A EVALUER { Méthode Méthode Méthode Méthode
quantitative qualitative | quantitative qualitative
Fldelltg (répetabilite et fidélité Essai Essai Essai Essai
intermédiaire)
Justesse/exactitude (approche) Essai Essai Essai Essai
Incertitudes/facteurs de Essal ﬁzﬁiﬁs Essal Agigjfsdd?
variabilité et évaluation S ey
variabilite variabilite
Comparaison avec méthode déja
utilisée au laboratoire ou autre
méthode du laboratoire (appareil Essai Essai Essail Essai
en mlfO}Fg; EBMD) et analyse des
discordances™
Intervalle de mesure
(Limite de quantification et Bibliographie ' Essai /
limites de linéarité)
Interférences (lipémie,
hémaoglobine plasmatique, Bibliographie-| Bibliographie Essai Essai
bilirubine, médicaments, ..)
{CS?P;ZT::}"O" entre échantilions Bibliographie § Bibliographie Essal Essai
Robustesse Bibliographie | Bibliographie Essal Essai
g;iz:;ﬁfere;ncggqu ;’)es Bibliographie | Bibliographie Essai Essai
Bibliographie
(fournisseur ou
o, autre, s'assure
{gtf;‘\[r:;e de (stétpice (valeurs dv:a la Bibliographie Essai Essai
cohérence
avec l'état de
lart)
Limite de détection / Bibliographie / Essai
fﬁ:;ﬂ;ﬁ:’sens;b]hte \ / y Bibliographie / Essai

Le dossier doit conclure sur I'avis d‘aptitude” de la méthode ou du systéme analytique.

> Analyse de risques (méthode des 5M)

> Documents Qualité du laboratoire






Calendrier prévu

Actions

Février

Mars

Avril

Mali

Juin

Juillet

Aot

Vérification des données
bibliographiques

Détermination des criteres de
performance a veérifier

Détermination des limites
d’acceptabilité

Analyse de risques

Réalisation des tests

Exploitation des résultats

Comparaison aux
spécifications attendues

Rédaction du dossier de
vérification de méthode






Calendrier prévu

L (- Analyse de risques N\
- Vérification des données _ Réalisation des tests

bibliographiq_ues _ - Exploitation des résultats
- Détermination des criteres - Comparaison aux

de performance a verifier spécifications attendues
- Détermination des limites - Rédaction du dossier de

d’acceptabilité \_vérification de méthode ~_/

- Fiches de

dysfonctionnement - CIQ/EEQ

- Plan d’action : actions | - Audit interne
correctives - Audit Cofrac

- Révision de procédures
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ﬂkoA Hopitaux Universitaires
T Paris lle-de-France Quest

RAYMOND POINCARE s BERCK
AMBROISE PARE * SAINTE PERINE

Ameélioration de la collaboration entre le LBM
et les services de soins du GH HUPIFO

Laurent Vernant
Site Ambroise Parée DU Assurance Qualité
Groupe Hospitalier Universitaire 2017/2018

Paris lle de France Ouest

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS






R A o
navuono roiveane - ocno Etat d’avancement en assurance qualite du LBM HUPIFO
et mon rble dans la structure
/

N~ LBM accrédité selon la norme NF EN ISO 15189 depuis mars 2014
. 67% des analyses couvertes par l'accréditation
. Visite de renouvellement couplées aux extensions du 28 au 31 mai 2018

. Laboratoire de Microbiologie-Hygiene RPC accrédité selon la norme NF EN
ISO 17025 pour la recherche de légionelles dans I'eau

. CRB du service d’Anatomie et Cytologie Pathologiques APR certifié selon la
norme NF S 96-900

. Le LBM est bi-site, il y a un RAQ, et chaque service a un RQL et un RQL-s.
lls sont tous membre du Bureau Qualite.

. B.L.A. en Microbiologie

. Roéle : TLM Microbiologie / Reférent Métrologie / Auditeur Interne Qualité /
membre du B.L.A.

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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AAAAAAAAAAAAAAAAAA Situation du probleme
/

.~ Obligation de revoir le contrat clinico-biologique
et d'y intégrer les exigences attendues de la
DSAP

N~ Mise en évidence d’améliorations a apporter
dans la collaboration avec les services cliniques
et la DSAP.

no Déefaut de communication

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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Paris lle-de- Fram:e Ouest
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AAAAAAAAAAAAAAAAAA « Moyens envisages pour le résoudre
_/

no SGL Glims + automate hémocultures

"~ RAQ LBM et RQL MCA + cadres/cliniciens et IDE de tous les
services de soins

"~ Réunions d’encadrement (APR/RPC/SPR)
.~ Revue de direction LBM

"~ Enquéte de satisfaction annuelle du LBM aupres des services de
soins du GH

. Cadres des CRPB du LBM qui font le lien sur le pré-ana avec les
services de soins

o Interventions des cadres du LBM dans les IFSI et a I'lFTLM

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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Paris lle-de-France Quest

RAYMOND POINCARE * BERCK

peneRe e e e Calendrier envisagé
/

- redaction d'un contrat tripartite entre le LBM, les services cliniques et la
DSAP (de janvier 2018 a avril)

N extraction des non conformités pré-analytiques en microbiologie
(janvier/février 2018)

. analyse de ces données afin d’'identifier les services les plus "générateurs"
de non-conformités (févier/mars)

. faire une presentation de ces non-conformités dans les services concernes
(réunions d’encadrement)

N~ étudier l'impact de ces présentations aux services par une nouvelle analyse
des non-conformités pre-analytigues en microbiologie (6 mois apres)

N~ étendre cela a I'ensemble des services du LBM (commencer en septembre
2018)

. perpétuer ce cycle de présentations/vérifications selon une périodicité a
deéfinir dans un but d'amélioration continue (probablement continuer a une
frequence annuelle suite a la revue LBM et a I'enquéte de satisfaction)

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
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