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GLOSSAIRE

€ Action préventive : action visant a éliminer la cause d’une non-conformité ou d’une autre
situation indésirable détectée (1ISO 9000 :2000).

€ Audit : processus méthodique, indépendant et documenté permettant d’obtenir des preuves

d’audit et de les évaluer de maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les criteres
d’audit sont satisfaits (ISO 9000 :2000).
€ Bonnes pratigues de laboratoire (BPL) : ensemble des prescriptions et préconisations

qu’un laboratoire se doit de mettre en ceuvre pour exercer son activité dans des conditions
conformes a la réglementation et aux publications d’organismes reconnus.

@ Critére : caractére qui permet de porter sur un objet un jugement d’appréciation.

@ Criticité : association de la mesure de la fréquence et de celle de la gravité de ses
conséquences.

€ Danger : propriété intrinséque d’un agent chimique susceptible d’avoir un effet nuisible.

€ Evaluation du risque : ensemble du processus d’estimation de I’importance d’un risque et

de décision de le juger acceptable ou non.

€ Gestion des risques : systeme visant a réduire les risques de survenue d’événements

indésirables ou d’accidents concernant les patients ou le personnel.

€ Maitrise des risques : effort organisé pour identifier, évaluer et réduire, chaque fois que

possible les risques encourus par les patients, les visiteurs et le personnel (ISO 8402).
€ Plan d’action : planification des ressources et optimisation de leur utilisation. Définition
et structuration des taches et mesures nécessaires a I’atteinte de I’objectif.

€ Plan_expérimental : représentation schématique des différentes étapes chronologiques

d’une expérimentation.

@ Procédure : description de maniére synthétique de I’organisation et de I’enchainement des
taches en précisant les ressources et les moyens mis en ceuvre, les acteurs impliques, les
décisions et résultats a atteindre ainsi que les enregistrements a conserver.

€ Référentiel : ensemble d’exigences qualité écrites (textes réglementaires et
recommandations de bonne pratique) utilisées dans le cadre d’une démarche d’évaluation.

€ Risque : situation non souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la survenue
d’un ou plusieurs événements dont I’occurrence est incertaine (ANAES 2003).

€ Sécurité : état dans lequel le risque de dommages corporels ou matériels est limité a un
niveau acceptable (ISO 8402).
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INTRODUCTION

Bien ancrée dans le monde industriel, la notion de gestion des risques est apparue dans le
monde de la santé depuis plus de 20 ans. Depuis lors, la législation et les pouvoirs publics ont
encouragé vivement, au travers de politiques nationales, les démarches d’évaluation et de

gestion des risques pour la protection des salariés.

Les risques professionnels encourus dans les établissements de santé sont omniprésents,
multiples et surtout aussi divers que les professions qui y sont exercées. La sécurité des
personnes a trés longtemps été negligée mais c’est aujourd’hui une exigence croissante et une

attente prioritaire des professionnels quotidiennement exposes a ces dangers.

Le laboratoire n’échappe pas a ce constat. L’utilisation des produits chimiques y est largement
répandue. Méme s’ils apparaissent familiers, ces produits peuvent étre la source d’accidents

ou déclencher des maladies professionnelles s’ils sont employeés sans précaution.

Le Code du Travail et le Guide de Bonne Exécution des Analyses (GBEA) obligent tout
laboratoire a disposer réglementairement des moyens et des procedures relatifs a la santé, a

I’hygiene, a la sécurité et a la protection du personnel.

Je me propose de mener une étude prospective de la maitrise du risque chimique au
laboratoire de biologie de I’Etablissement Public de Santé Paul Guiraud dans le cadre du
dipléme universitaire « assurance qualité et guide de bonne exécution des analyses ».
L’objectif de ce travail est de définir les grands axes de prévention du risque chimique en
intégrant la politique de gestion des risques de I’établissement.

Ce rapport présente le contexte de I’étude, la méthodologie suivie pour I’évaluation de la
maitrise actuelle du risque chimique et pour la mise en place d’un plan de prévention élaboré
suite aux conclusions de I’audit mené. Cette étude n’étant que de quelques mois, I’évaluation
est circonscrite au secteur le plus exposé du laboratoire, I’unité de toxicologie et de suivi
thérapeutique. La derniere partie de ce mémoire présente les mesures de suivi proposées pour

poursuivre le travail au-dela du délai imparti et pérenniser la démarche.

Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA 2
Année 2005-2006



1 PRESENTATION GENERALE

1.1 Présentation de la structure

1.1.1 Etablissement Public de Santé Paul Guiraud

Le centre hospitalier Paul Guiraud est un Etablissement Public de Santé mentale soumis aux
tutelles ministérielles et préfectorales. Situé a Villejuif, ses 14 secteurs de psychiatrie adulte
desservent une population de 850 000 habitants répartis sur 28 communes dans le Val de

Marne et les Hauts de Seine.

Construit en 1884, I’Etablissement Public de Santé Paul Guiraud a connu de nombreuses
évolutions au fil des ans, ses modalités de prise en charge ont considérablement evolué avec
le déploiement de structures de soins dans la cité dans le cadre d’une politique de secteur
développée depuis prés de 20 ans. Ainsi, en dehors de son enceinte, le centre hospitalier
possede des structures extra-hospitalieres pour une offre de soins de proximité. Par ailleurs,
I’établissement dispose d’une Unité pour Malades Difficiles (UMD), d’une unité
psychiatrique dépendant du Service Médico-Psychologique Régional penitentiaire de Fresnes
(SMPR) et d’un département d’addictologie qui permettent aussi a I’établissement de
développer des actions en faveur de populations ciblées (détenus, populations précaires et

addictions).

L’ activité de I’établissement peut s’apprécier en quelques chiffres: avec une capacité
d’accueil de 974 lits et places, I’établissement a pu enregistrer 5 196 admissions en 2005 avec
168 651 journées annuelles d’hospitalisation a temps plein et 67 219 journées annuelles
d’hospitalisation a temps partiel pour une file active de 13 480 patients. Le taux d’occupation
global est de 89,2 %. Pour assurer ses missions de soins, le centre hospitalier compte pres de
2000 professionnels dont 1300 personnels soignants, paramédicaux et éducatifs,

200 médecins, 300 personnels techniques et 200 personnels administratifs.
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Année 2005-2006



1.1.2 Laboratoire de Biologie polyvalente

Le laboratoire de biologie polyvalente est une structure située dans I’enceinte de
I’établissement. L’activité du laboratoire s’oriente autour des disciplines de biologie
classique : biochimie, hématologie, hormonologie-immunologie, bactériologie médicale. Il a
aussi développé une activité en hygiene et posséde une unité de suivi thérapeutique et
toxicologique. Les échantillons analysés proviennent majoritairement de patients hospitalisés
dans I’établissement mais aussi de patients suivis dans les Centres Spécialisés de Soins aux
Toxicomanes (CSST) dépendants de I’établissement de santé, de patients d’autres centres
hospitaliers qui ne pratiquent pas certains types d’analyses spécialisées ou des personnels de

I’hopital dans le cadre du suivi médical préventif.

L’équipe du laboratoire est composée d’un praticien hospitalier-chef de service a temps
partiel, de 2 praticiens attachés, d’une cadre de santé de la filiere médico-technique, de 6
techniciennes, de 3 internes, de 2 agents administratifs et de 2 agents d’entretiens spécialisés.

L’organigramme de la figure 1 présente la structure du service.

Figure 1 — Organigramme du laboratoire de biologie polyvalente du centre hospitalier Paul Guiraud

* 2 techniciennes a compter du 1 juillet 2006
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1.1.3 Démarche d’accréditation et d’assurance qualité

Une réelle dynamique qualité s’est engagée a I’échelle de I’établissement depuis 2002 avec
I’arrivee d’un ingénieur qualité et la creation d’une Direction Qualité. Ceci a permis de
renforcer les démarches individuelles d’assurance qualité engagées dans certains services et
I’accréditation de I’Agence Nationale d’accréditation des établissements de santé (ANAES) a
été I’opportunité de structurer I’ensemble.

En 2004, le centre hospitalier a recu la visite des experts de I’ANAES et a satisfait a la
procédure d’accréditation. La Haute Autorité de Santé (HAS) a formulé une réserve sur le
respect de I’intimité et de la dignité des patients et cing recommandations dont I’une porte sur
la définition, le mise en ceuvre et I’évaluation d’une politique qualité et un programme de

gestion des risques.

Depuis I’arrété du 2 novembre 1994 abrogé par celui du 26 novembre 1999, le Guide de
Bonne Exécution des Analyses (GBEA), référentiel réglementaire, pose les bases et rend
obligatoire une démarche d’assurance qualité pour les laboratoires.

De longue date et de maniere empirique, le laboratoire avait mis en place son propre systéme
d’assurance qualité, sans en porter le nom. Celui-ci reposait notamment sur I’écriture des
procédures opératoires. Depuis 1996, le laboratoire a poursuivi son travail de formalisation
avec la participation active du personnel. Pour dynamiser cette démarche, le laboratoire s’est
doté en 2004 d’une cellule qualité composée d’un responsable d’assurance qualité (RAQ),
d’un référent qualité praticien-hospitalier, d’'une cadre de santé et de deux techniciennes
animatrices qualité. Cette cellule qualité se donne pour missions principales de sensibiliser le
personnel a la notion d’assurance qualité, d’apporter son soutien méthodologique, de
programmer et réaliser des évaluations, de définir des priorités d’actions, de suivre les

avancées et valoriser les actions mises en oeuvre a tous les niveaux.

La norme ISO/EN 15189 publiée en 2003 et applicable aux laboratoires de biologie médicale
(LABM), sans revétir a ce jour un caractere opposable, spécifie les exigences concernant la
qualité et la compétence et développe les aspects inhérents a la biologie. Dés lors, elle est

devenue le support indispensable de la démarche qualité du laboratoire.
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1.2 Présentation du contexte de I’étude

1.2.1 Contexte réglementaire sur I’évaluation des risques professionnels

En matiére de sécurité, les textes abondent. Un bref rappel sur la législation fondée sur les
directives européennes et sans cesse révisée s’impose. Le Code du Travail, qui s’applique aux
établissements de santé fixe au chef d’établissement, dans son article L 230-2, I’obligation
d’assurer la sécurité des travailleurs et de protéger leur santé.

L’evaluation des risques professionnels est une obligation instauree par la loi
n°® 91-1414 du 31 décembre 1991 transposant la directive européenne n° 89/391/CEE du
12 juin 1989. Elle entre avec le décret n° 2001-1016 du 5 novembre 2001 et la circulaire
DRT n°6 du 18 avril 2002 dans une nouvelle phase avec I’obligation faite a I’employeur de
transcrire dans un document unique les résultats du travail d’identification a priori des risques
professionnels en vue de les supprimer ou de les réduire par des actions de prévention ou de
protection dans les domaines techniques, humains, organisationnels et managériaux. Cette

priorité a été réaffirmée dans le Plan Santé au Travail 2005-2009.
1.2.2 Contexte au niveau de I’établissement

Pour se conformer a la réglementation, I’établissement public de santé Paul Guiraud a décidé
de s’engager dans une démarche de gestion des risques globaux de I’établissement.

Au second semestre 2005, I’établissement a réalisé un inventaire des dangers de chaque unité
de travail a I’aide d’une série de fiches a documenter sur 26 situations dangereuses
pré-identifiées (violence physique, violence verbale, risque lié au bruit, risque de chute, risque
d’incendie et d’explosion, risque lié a la manutention, risque lié a I’électricité, risque lié aux
produits...). Cette évaluation a associé, pour chaque situation dangereuse, une cotation en
terme de gravité, de fréquence d’exposition et de niveau de maitrise actuelle du risque. Elle va
permettre dans un second temps de classer les risques et de construire une cartographie. Cette
hiérarchisation des différents types de risques va mettre en évidence les priorités d’action a

engager au niveau institutionnel.
1.2.3 Contexte au laboratoire de biologie polyvalente

En 2004, le laboratoire a souhaité disposer d’une image représentative de son systeme

d’assurance qualité. Un audit interne d’évaluation du niveau de conformité atteint par le
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laboratoire au regard des exigences du GBEA a été réalisé. 1l a permis de procéder a I’examen
de toutes les activités du laboratoire.

Le graphique de la figure 2 permet une lecture synthétique des résultats de cet audit. Il montre
notamment une conformité élevée pour la politique et stratégie qualité (91,7 % de conformité)
et I’aménagement des locaux (93,9 %) et une conformite trés faible pour I’évaluation du
systtme qualité (11,1 %), [l'organisation générale (17,6 %), la sécurité
(35,5 %), les phases pré-analytique (32,8 %) et post-analytique (35,3%).

Cette analyse de conformité au GBEA ne s’est pas attachée particulierement a I’angle
sécuritaire. C’est pourquoi, des taux de conformité peuvent apparaitre élevés sans que ce
domaine ne soit nécessairement totalement maitrisé en terme de prise en compte des risques et
de leur prévention, c’est notamment le cas pour les locaux.

Au vu de ces résultats, une réflexion collégiale a été menée par la cellule qualité sur les
nouveaux objectifs du laboratoire. La phase pré-analytique avec une non-conformité de
32,8 % constitue un axe d’amélioration prioritaire et I’élaboration d’un nouveau support a

destination des nombreux acteurs impliqués dans cette phase est en cours de conception.

Résultat de I'audit de conformité au GBEA
Evaluation du systéme qualité _ 11,1%

Non conformités et dysfonctionnements | 0,0%

Archivage | ] 61,1%

Assurance de la qualité ] 61,5%

Activité post-analytique ] 35;3%

Activité analytique ] 49,8%

Activité pré-analytique ] 32,8%

Sécurité et environnement

] 35,5%

Domaines

Stockage ] 50,0%

Equipement, matériel et réactifs ] 46,3%

] 93,9%

Locaux

Communication ] 43,4%

Personnel ] 45,5%

Politique et stratégie qualité ] 91,79

Organisation générale 7— 17,6%

%de conformité 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figure 2 — Résultat de I’audit de conformité au GBEA réalisé en 2004

A cOte de cet axe prioritaire, I’objectif est de conduire aussi des actions sur des themes ciblés

pour répondre notamment aux exigences de la réglementation. L’inventaire des dangers a
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permis une prise de conscience des problémes de sécurité. 1l est maintenant le point de départ
d’une réflexion plus approfondie dans le but de mettre en ceuvre un plan de prévention avec

des actions plus ciblées et adaptées au contexte spécifique que représente le laboratoire.

1.3 Présentation du sujet de mémoire

Le champ des risques au laboratoire est particulierement étendu et complexe et tous les
dangers répertoriés au cours de I’évaluation des risques professionnels n’ont pas tous la méme
gravité. De ce fait, sans attendre I’exploitation institutionnelle des résultats, I’élaboration
d’une cartographie des risques propres au laboratoire s’est imposée. Le calcul d’un indice de
criticité propre a chaque risque par combinaison de I’estimation de la gravité, de la fréquence
et de la maitrise actuelle de chaque risque a permis de positionner les risques les uns par
rapport aux autres. Plus la criticité d’un risque est élevée, plus la priorité d’action en
prévention devra étre importante.

Le tableau de I’annexe | montre que le risque chimique est un risque déterminant et spécifique
pour le laboratoire puisqu’il combine le risque lié aux «produits - émissions — déchets » et le

risque «incendie — explosion».

L’objectif du travail élaboré dans le cadre de ce mémoire est de réduire le risque actuel induit
par I’utilisation des produits chimiques pour tendre vers un niveau de risque acceptable, pour
assurer ainsi la sécurité des professionnels, des manipulations et de I’environnement et aussi
pour prévenir les accidents du travail et les maladies professionnelles.

La démarche prospective engagée, avant que ne se produise I’accident, a pour objectif de se
conformer aux exigences réglementaires et de développer une meilleure connaissance des
sources de danger, pour amener le laboratoire a opérer des changements, tant au niveau des
comportements individuels et collectifs qu’au niveau des mesures de protection prises pour

minimiser les conségquences dommageables.

Aprés cette présentation du contexte, la deuxieme partie aborde I’organisation de I’évaluation
de la maitrise actuelle du risque chimique et I’analyse des résultats. La troisieme partie est

consacrée a la présentation des mesures et leur programmation.
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2 EVALUATION du RISQUE CHIMIQUE et de sa PREVENTION

Les produits chimiques peuvent étre au cours de leur stockage, de leur transport, de leur
utilisation ou de leur rejet a I’origine d’intoxication, de pollution de I’environnement,
d’explosion ou d’incendie. Ce risque chimique est fonction non seulement de la toxicité des
substances liée a leurs caractéristiques physico-chimiques, a leurs réactivités et a leurs voies

de pénétration mais aussi de I’exposition aux produits.

2.1 Aspects reglementaires sur le risque chimique

La législation relative a la prévention du risque chimique est vaste. Les régles de prévention
sont définies par les articles R 231-54 et suivants du Code du Travail. L’ arrété du 5 janvier
1993, le décret n® 2003-1254 du 23 décembre 2003 et le décret n° 2004-725 du 22 juillet 2004
traitent de la prévention du risque chimique. Ces dispositions sont complétées par les articles
R 231-56 et suivants du Code du Travail qui spécifient le champ d’application et les mesures
réglementaires a mettre en oeuvre lors de I’utilisation des agents Cancérogenes, Mutagenes,
toxiques pour la Reproduction (CMR). Le décret n° 2001-97 du 21 février 2001 réactualise
ces articles avec des mesures plus protectrices pour prévenir les risques liés aux agents CMR.

Le GBEA exige aussi d’établir et de mettre en ceuvre les procedures applicables relatives a
I’hygiene et a la sécurité du personnel. Il stipule qu’on doit s’assurer du respect de la
réglementation concernant les mesures de prévention pour les travailleurs en fonction de la
toxicité des produits employés, de s’assurer de I’élimination des déchets en prenant toutes les

précautions nécessaires.

2.2 Présentation de la démarche d’évaluation ciblée sur le risque

chimique

Afin de maitriser le risque chimique, il est indispensable d’évaluer la situation actuelle face a
ce risque. Pour cela, une démarche a priori, anticipative, a été préférée a celle qui consisterait
a s’intéresser au risque chimique, a posteriori, en constatant et analysant des accidents avéerés
et les pathologies existantes.

Cette évaluation n’est pas guidée uniquement par des obligations réglementaires mais elle est

aussi motivée par I’ambition d’entamer une réflexion pour mettre en place une organisation
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rigoureuse, assurer aux personnes des conditions de travail les meilleures possibles et un
maximum de sécurité pour I’environnement et les manipulations.
Cette démarche s’inscrit dans le modéle proposé par W. Edward Deming qui comprend 4
étapes communément dénommées PDCA (Plan — Do — Check — Act) :
- la planification ou définition de la démarche et de ses objectifs, délimitation de la
problématique, programmation des étapes successives,
- I’évaluation prospective ou mesure de la pratique au regard d’un référentiel,
- I’analyse ou constatation des écarts et choix de solutions,
- la mise en ceuvre des décisions prises pour I’amélioration de I’organisation du travail
et de la pratique de maniere a réduire les écarts observes.
Elle conduira a une réévaluation pour apprécier les progres accomplis. Ces étapes sont

schématisées dans la figure 3.

A P

Mise en ceuvre des| Mise en place de
mesures I'organisation

C D
. Evaluation
Analyse des écarts
Py | selon les
et définition d’un :
exigences

plan d’action

/A

Figure 3 — Schéma de la démarche d’évaluation ciblée sur le risque chimique

réglementaire

2.3 Meéthodologie de I’évaluation ciblée sur le risque chimique

2.3.1 Objectif

Cette démarche est une étude a un instant donné de la conformité du laboratoire au regard des
exigences réglementaires. Cette mesure permettra de formuler des propositions d’amélioration

pour une meilleure prise en compte de la prévention du risque chimique.
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2.3.2 Organisation interne de I’évaluation

2.3.2.1 Champ d’application

L’étude portera dans un premier temps sur I’unité de toxicologie-suivi thérapeutique. Ce
choix est dicté par le délai imparti pour mener cette étude mais surtout par la nature des
techniques mises en ceuvre dans ce secteur qui font appel a de nombreux produits chimiques
dans de nombreuses manipulations manuelles (préparation de solutions avec des substances
chimiques, des psychotropes, des précurseurs de drogues et des stupéfiants, extraction liquide-
liquide, chromatographie liquide et gazeuse et immunoanalyse avec emploi de réactifs
commercialises). Cette démarche pourra étre étendue aux autres secteurs du laboratoire dans

un second temps selon la méme méthodologie.

2.3.2.2 Constitution d’un groupe de travail

Dés le choix du sujet, un groupe de travail regroupant les techniciennes affectées en
toxicologie-suivi thérapeutique, qui connaissent parfaitement la pratique, s’est constitué. En
tant qu’animatrice qualité et technicienne de ce secteur, j’ai apporté au groupe mon soutien

grace aux connaissances méthodologiques acquises, lors de cette formation notamment.
2.3.2.3 Communication

Aucune démarche ne peut aboutir sans I’adhésion et I’implication du personnel. Pour cela, des

la phase préparatoire, la finalité du projet et ses modalités ont été validees par la cellule

qualité et le Responsable Assurance Qualité (RAQ). Des lors, chaque conseil de service a éte

I’occasion de faire le point sur les avancées.

2.3.2.4 Planification

Le diagramme de Gantt de I’annexe Il liste les étapes de ce projet. Ce document affiché

permet & chacun de suivre son évolution dans le temps.
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2.3.3 Preparation de I’évaluation

2.3.3.1 Analyse des processus et plans expérimentaux

L’activité du laboratoire de toxicologie-suivi thérapeutique peut étre divisée en deux grandes
catégories de techniques aux caractéristiques bien distinctes, aux besoins et aux risques
différents :
- PPimmunoanalyse ou les produits chimiques sont en général peu nombreux et utilisés
en petite quantite,
- la chromatographie liquide ou gazeuse ou I’emploi des produits chimiques est
prépondérant.
Le prealable indispensable a cette étude est la définition des processus a étudier. Le schéma

de la figure 4 recense les étapes élémentaires de I’un des processus.

PLAN EXPERIMENTAL N° 1

Dosage d’un psychotrope dans un milieu biologique en chromatographie liquide
(Haldol®, Léponex®, Méthadone®, Risperdal®)

Réception des échantillons Préparation des solutions EXTRACTION liquide-liquide INJECTION VALIDATION
) mmm) chromatographique en HPLC mamdp ANALYTIQUE
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Tampon phosphate pH 3,5
HCI-Tampon phosphate pH3,5 HCI - NaOH - Hexane (R3) - Acétonitrile - HCI
Hexane (R3) — Acétonitrile - Alcool isoamylique
Alcool isoamylique - NaOH Albumine
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1°° phase) Risque chimique Sans risque spécifique
dont risque CMR Risque chimique

dont risque CMR

Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1% phase)
Poste de travail balisé

EPC PSM Sorbonne PSM (1 phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant

EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (1%° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1 phase)
Lunettes de sécurité Blouse

Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité

| Déchets ‘ | DASRI ‘ ‘ DID ‘ ‘ DASRI | ‘ DID ‘ ‘
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité échantillons travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutageéne, reprotoxique ENR Enregistrement
EPC Equipement de protection collective PSM Poste de sécurité microbiologique
EPI Equipement de protection individuelle R3 Toxique pour la reproduction catégorie 3

MOP Mode opératoire

DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux

HPLC Chromatographie liquide haute performance

Figure 4 — Plan expérimental n°1
Ce travail en amont d’analyse de chaque processus a permis de mieux situer ce qui se passe,
de localiser les dangers et de visualiser les étapes critiques en terme de sécurité et de risque
chimique et notamment de déterminer le besoin de prévention. Les autres plans

expérimentaux analysés figurent en annexe I11.
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2.3.3.2 Diagramme d’Ishikawa

Pour tenter de réduire le risque chimique, il est également utile de connaitre toutes les causes
qui peuvent lui donner naissance. L utilisation de I’outil d’analyse QQOQCPC (Qui ? Quoi ?
Ou ? Quand ? Comment ? Pourquoi ? Combien ?), presenté en figure 5, a permis au groupe de

travail de se poser dans un premier temps des questions afin de cerner la problématique.

QUI ? Qui est concerné par le risque chimique ?
Quelles sont les victimes potentielles ?

Quelles sont les autres personnes concernées ?
QuOoI ? Quelle est l'opération concernée ?

Quelle est la nature du risque ?

Quelle est sa gravité ?

Quels sont les dommages potentiels ?

ov ? Ol peut se produire le risque ?

Dans quels secteurs peut-il se produire ?
Quelles sont les étapes concernées ?

QUAND ? Quand peut se produire le risque ?

A quelle fréquence ?

Pendant combien de temps ?

COMMENT ? | Comment peut se produire le risque ?

Dans quelles circonstances les personnes sont-elles exposées ?
Comment le risque est-il actuellement maftrisé ?
Quels sont les moyens disponibles ?

Comment procéde-t-on ?

POURQUOTI ? | Quel est l'objectif a atteindre ?

Quelles sont les exigences d satisfaire ?
COMBIEN ? Combien de temps les personnes sont-elles exposées ?

Figure 5 — Utilisation de I’outil QQOQCPC sur le risque chimique
Ce travail de réflexion a permis ensuite de dresser le diagramme d’Ishikawa de la figure 6 qui
recense par familles, définies selon la logique des 5 M (milieu, matiere, méthode, main
d’ceuvre et matériel), I’ensemble des éléments a prendre en compte pour la maitrise du risque
chimique.
Cette démarche, conduite en début de projet pour le définir, sera une aide précieuse pour

structurer la grille d’évaluation et construire le plan d’action.

MAIN d’OEUVRE

Opérateurs qualifiés Formation

Information
et sensibilisation

Comportement individuel
et collectif

) Suivi médical
Fiche de poste

Maitrise du
risque chimique

Produits chimiques

(forme solide)

Produits chimiques

(forme liquide)
Précurseurs de drogues,
substances stupéfiantes et psychotropes

Stockage
intermédiaire gorces

Locaux adaptés Réglementation Réactifs

Stockage d'Information

Propreté des locaux )
externe (soute) Procédures  Déchets
Acces réglementé .
Alarme  Consignes Gaz

Bonnes pratiques

Transport +~——Signalétique gecours

Figure 6 — Diagramme d’Ishikawa des causes-effets sur le risque chimique

Produits d’entretien
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2.3.3.3 ldentification des exigences

Une phase d’analyse de la documentation collectée dans le domaine de la sécurité, du risque
chimique et de sa prévention (textes opposables de la réglementation, normes,
recommandations, publications sur le risque chimique de I’Institut National de Recherche et
de Sécurité ou INRS) a permis de dresser la liste des exigences et des obligations
réglementaires.

Le tableau de I’annexe 1V illustre le fruit de ces recherches. Il recense toutes les dispositions
législatives et réglementaires applicables, avec un éclairage particulier pour les substances
cancérogenes, mutagenes ou toxiques pour la reproduction (CMR). Ce sera I’un des outils de
base pour la construction de la grille d’évaluation mais aussi pour la réflexion autour du plan

d’action a élaborer.

2.3.4  Grille d’évaluation de la prise en compte de la prévention du risque

chimique

2.3.4.1 Conception

En I’absence de grille pre-établie pour I’évaluation du risque chimique au laboratoire, la mise
au point d’une grille d’évaluation détaillée s’est révélée nécessaire. Elle présente I’énoncé des
exigences réglementaires requises sous forme interrogative regroupés en 13 grands thémes
(organisation, installations, signalétique, sources d’information, stockage des produits,
élimination des déchets, équipements de protection collective, équipements de protection
individuelle, formation du personnel, systeme documentaire et consignes, moyens de
prévention et de lutte contre I’incendie, organisation des secours, suivi de I’exposition et suivi

medical).

2.3.4.2 Critéres

Cette évaluation est conduite a I’aide d’un questionnaire fermé trés précis et tres détaillé.
Chaque critére de cette check-list permet de porter un jugement sur la conformité de la
pratique. En effet, chaque question appelle une réponse de type binaire OUI/NON. La réponse

OUI n’est utilisée que si la question est complétement maitrisée. Le NON permet de montrer
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que des progres doivent encore étre accomplis dans le domaine considéré. Des observations
complémentaires peuvent étre ajoutées en face de chaque critéere dans une case prévue a cet
effet. Ces éléments enrichiront I’analyse ultérieure. Par ailleurs, I’apport de preuves sur le
terrain est recherché et consigné dans la grille.

2.3.5 Déroulement de I’évaluation

2.3.5.1 Evaluation

Une réunion d’ouverture succincte, que j’ai conduite en qualité d’animatrice qualité, a été
I’occasion de rappeler I’objectif de I’évaluation et la méthode de travail utilisée.

Il n’a pas été possible compte tenu du planning de présence, de choisir, comme prévu
initialement, une auditrice indépendante par rapport au secteur et a I’activité auditée afin de
rendre I’évaluation la plus objective possible. En tant qu’animatrice qualité, j’ai tenu ce role et
je me suis positionnée comme coordinatrice de I’évaluation. J’ai pu apporter au cours de
celle-ci des informations utiles a la bonne compréhension du questionnaire et de la démarche.

Les questions ont été posées aux deux techniciennes de I’unité de toxicologie-suivi
thérapeutique qui connaissent parfaitement les situations de travail et qui sont confrontées
quotidiennement a la problématique. Les difficultés d’application et les dysfonctionnements
éventuels ont été identifiés. Les informations contenues dans les documents disponibles ont
été consultées et les conditions de travail ont été observées. Les réponses ont été consignées
dans la grille pré-établie et sont présentées en annexe V.

A I’issue de cet entretien qui a duré 1 heure 30, des remerciements ont été formulés aux
techniciennes auditées pour la qualité de leurs réponses. Une courte synthése a permis de
dégager les grandes lignes de conclusion avant méme le rapport d’évaluation. Des premieres
actions ont été envisagées immediatement : comme le rangement des bonbonnes de stockage
des déchets dans I’armoire a solvant avant leur enlévement et une plus grande attention portée

a I’étiquetage et aux informations disponibles aux postes de travail.

La nécessité de prendre contact avec la Médecine du Travail s’est fait sentir au cours de
I’évaluation pour répondre notamment aux questions de la rubrique « suivi de I’exposition et
suivi médical ». Ce rapprochement sera aussi indispensable pour mener des actions conjointes

pour la prévention du risque chimique.
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2.3.5.2 Audit complémentaire

Une rencontre avec un des médecins du travail et une infirmiere de ce service a permis de
présenter ce travail, de faire le point sur les écarts constatés et de confirmer I’absence de
politique institutionnelle passée sur le sujet. Les informations recueillies au cours de cette
rencontre sont venues alimenter les conclusions de I’évaluation réalisée dans I’unité
toxicologie et suivi thérapeutique. Les principes d’une coopération et d’une approche
pluridisciplinaire avec les autres structures de prévention de I’établissement sont retenus.

Elles pourront appuyer certaines actions et apporter de précieux conseils.

2.4 Résultats de I’évaluation

2.4.1 Données chiffrées

Les réponses obtenues ont été converties en pourcentage de conformité. Un score a ainsi été
établi pour chacun des 13 grands themes. Ceux-ci permettent de porter un premier jugement
sur la conformité de la pratique en regard de la réglementation.

Pour visualiser rapidement les principaux axes d’amélioration, les résultats sont présentés

graphiquement par un diagramme radar de la figure 7.

Evaluation sur la maitrise du risque chimique - Avril 2006

Organisation

38,5%
Installation 71,4%

Signalétique 66.7%

/)

Systé d tai T
ysteme cocmentaire @ \‘ A Sources d'information
wi( ‘ 44,4%
V
Formation du personnel ’ ' Stockage des produits

“ R
Moyens de protection et de lutte e-"
[

v ) Elimination des déchets 71,4%
72 79contre |'incendie ) ]
. Equipements de protection quipements de protection
individuelle (EPT) collective (EPC)

37.5%

consignes 9,0%

41,7%

Figure 7 — Résultat de I’évaluation sur le risque chimique
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Avec des scores inférieurs a 50%, de nombreux points sont insuffisamment maitrisés et
doivent étre revus comme I’organisation, I’information, le stockage, les équipements de
protection, la formation, la gestion documentaire, I’organisation des secours et le suivi

médical.

2.4.2 Constats et analyse

Les constats révelent que toutes les exigences reglementaires et les objectifs ne sont pas
atteints. L’analyse détaillée des réponses apportées et des commentaires justificatifs a permis
de dresser un inventaire des points conformes aux obligations réglementaires sur le risque
chimique mais aussi de repérer les écarts qui appellent des actions d’amélioration. La figure 8

présente ces résultats.

Les manquements soulignés se situent a plusieurs échelons :

au niveau du personnel pour ce qui concerne le défaut d’information, de formation et

la méconnaissance des dangers,

- au niveau de la technique pour le manque d’équipements et les moyens de protection
inadéquats ou mal employés,

- au niveau de I’organisation interne pour le stockage des produits dans de mauvaises
conditions, la signalétique insuffisante, I’élimination des déchets insuffisamment
sécurisée,

- au niveau de [I’établissement pour [I’évaluation des risques professionnels,

I’organisation des secours et le suivi de I’exposition.

La premiere conclusion a tirer de ces constats est la nécessité d’opérer des changements et

pour cela, de construire un plan d’actions.
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Thémes

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Organisation

Démarche d'évaluation des risques
professionnels en cours.
Signalement des événements
indésirables en place.

Pas d'analyse de I'évaluation des risques professionnels.

Pas d'évaluation des risques lors des opérations de choix de
matériels, réactifs ...

Pas de registre hygiene et sécurité au laboratoire.

Installations Acces contrdlé. Pas de liste des personnes autorisées a accéder.
Entretien régulier des locaux. Zones a risque chimique (y compris cancérogene, mutagene et
Pas d'encombrement des locaux. toxique pour la reproduction : CMR) non délimitées et signalées.
Signalétique Issues de secours signalées. Signalisation avec pictogrammes a généraliser a toutes les zones
Affichage / accés limité. a risque (dont zone d'emploi des produits CMR).
Sources Agrément et autorisation de détention | Pas d'inventaire exhaustif des produits (dont produits dangereux

dinformation

des précurseurs de drogues, de
produits stupéfiants et psychotropes.

et CMR).
FDS disponibles uniquement pour certains produits.
Pas de transmission des FDS a la Médecine du fravail, au CHSCT.

Stockage des
produits

Stock limité sur le lieu de travail.
Etiquetage des solutions.

Maintien dans I'emballage d'origine des
produits.

Bouteilles de gaz attachées.

Pas de bac de rétention.

Pas de vermiculite ou produit absorbant.

Armoire de stockage des substances psychotropes et
stupéfiantes non fermée a clé.

Pas de registre spécial pour les entrées/sorties de substances
psychotropes et stupéfiantes.

Incompatibilité des produits non prise en compte.

Conditions de transport vers le lieu de stockage extérieur a
revoir.

Elimination des
déchets

Procédure de tri.

Collecte séparée des déchets
(prestataire).

Contrat avec prestataire (archivage des
bordereaux de suivi).

Pas de stockage des déchets dans armoire avant enlévement.
Pas d'information sur le tri des déchets.

Equipements de
protection
collective (EPC)

Dispositif de lavage oculaire.
Utilisation systématique et contrdle
annuel de la sorbonne.

Pas de trousse de premier secours.

Pas de notice dutilisation des EPC.

Pas de vérification réguliere et systématique des EPC (état,
péremption) sauf pour certains dentre eux.

Pas de tragabilité organisée des vérifications et contrdles dEPC.
Pas de ventilation mécanique a pollution spécifique des locaux.

Equipements de
protection
individuelle (EPT)

Port blouse (entretien par
établissement).

Lunettes de protection disponibles.
Masgques disponibles.

Gants non adaptés / risques chimiques.
Port non systématique des EPT dans situation requise.
Pas de hotice d'utilisation des EPT.

Moyens de
prévention et de
lutte contre
l'incendie

Barre anti-panique.

Consignes incendie affichées.
Avertisseur sonore.

Couverture anti-feu.

Coup de poing incendie (existence non
connue).

Présence de détecteurs de fumée uniquement dans couloirs.
Pas de douche de sécurité en toxico (produits chimiques ++).
Signalétique a revoir / localisation des moyens de prévention et
de lutte.

Pas de formation sur les moyens de lutte contre l'incendie.

Pas d'exercice incendie régulier.

Formation du

Pas de formation spécifique a la prévention au poste de travail.

personnel Pas de formation spécifique lors de l'accueil des stagiaires,
internes....
Systeme Pas d'intégration de points hygiéne et sécurité dans les
documentaire et procédures et modes opératoires.
consighes Pas de consignes écrites sur les mesures & prendre en cas

dincident, daccident, ni de consignes d'urgence.

Organisation des

Liste de certains numéros d'appel.

Exercice d'évacuation trop peu fréquent.

secours Affichage plan des locaux. Pas d'information disponible pour les services d'intervention
internes ou externes.
Formation premier secours noh systématique et non réactualisée.
Suivi de Examen médical avec fiche d'aptitude. | Pas de mesure des concentrations des produits dangereux au

I'exposition et suivi

médical

poste de travail.

Pas de liste des agents exposés aux CMR.

Pas de fiche d'exposition aux produits dangereux.

Pas de suivi médical renforcé (dernier examen médical en 2004).

Figure 8 — Synthese des résultats de I’évaluation du risque chimique —

Relevés des points de conformités et écarts au regard de la réglementation
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2.4.3 Rapport d’évaluation et restitution des résultats

Le rapport d’évaluation présenté en annexe VI fait la synthese des informations
progressivement récoltées. Il permet de faire un constat objectif et précis de la situation mais
surtout de faire un recensement des écarts par rapport aux exigences.

Ce document a été présenté a la cellule qualité. La diffusion du rapport d’évaluation, selon les
modalités habituelles du laboratoire, a été complétée par une seance de restitution organisée
pour I’ensemble du personnel du service au cours de laquelle les points forts ont été valorisés,

les points faibles ont été recensés et des remerciements ont été adressés aux auditées.

La question posée a ce stade du projet est la suivante : « Que faire de concret pour
améliorer la situation et mieux gérer le risque chimique et sa prévention au

laboratoire ? ».
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3 PLAN d’ACTION pour la PREVENTION du RISQUE
CHIMIQUE

A I’issue de cette étape d’évaluation, le projet est entré dans une phase de programmation et
de mise en ceuvre d’actions concretes. Limiter la gravité des dommages potentiels par des
mesures de protection et leur fréquence par des mesures de prévention est I’objectif de cette
démarche méme s’il est certain que le développement de la prévention la plus complete

n’éliminera jamais tous les risques.

3.1 Elaboration du plan d’action

A ce stade, il a été nécessaire de construire un plan d’action qui précise ce qui peut étre fait
pour ameliorer la situation. Le diagramme d’Ishikawa, les plans expérimentaux et les
exigences réglementaires identifiées ont été utilisés comme supports a la démarche.

Le rapport d’évaluation a permis au groupe de lister les écarts constatés et de formuler
énormément de propositions. Pour chaque action, ont été définis ensuite méthodiquement
I’objectif a atteindre, les personnes ressources, les acteurs et une échéance pour sa réalisation.
La hiérarchisation des actions envisagees tient compte des exigences réglementaires

incontournables mais surtout de la possibilité d’engager des actions dans le laboratoire.

3.1.1 Mesures proposées

Conformément a la réglementation, la hiérarchisation des actions de prévention doit respecter
certains principes :

- supprimer le danger ou diminuer le niveau de danger,

- réduire I’exposition au danger,

- maitriser les risques par des mesures de protection collective (EPC),

- isoler les individus ou réduire les conséquences du contact avec des équipements de

protection individuelle (EPI).

Ces considérations a I’esprit, les pistes de réflexion pour la mise en place d’actions
préventives sont nombreuses et variées. Elles peuvent consister en la prise de mesures
techniques ou organisationnelles : révision ou élaboration de procédures de travail décrivant
la maniére de réaliser I’activité en intégrant la sécurité, limitation d’acces, amélioration de la
signalisation, gestion sécurisée des déchets, maintenance des équipements, adaptation des
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équipements de protections collective et individuelle au risque encouru, acquisition de
nouveaux matériels, aménagement des locaux, étude de I’incompatibilité des produits,
nouvelle organisation du stockage, renforcement du systeme d’alarme, de secours et
d’évacuation...

Les pistes de réflexion peuvent également s’orienter vers des mesures humaines de formation
et d’information du personnel sur les risques professionnels, de surveillance médicale
renforcée, d’élaboration d’instructions et consignes, des mesures pour le respect des
précautions générales d’hygiéne.

Ces dispositions sont variées mais il importe surtout que les solutions retenues soient

cohérentes sur le plan technique et qu’elles soient acceptées par tous.

3.1.2 Priorisation des mesures

La réflexion menée par le groupe de travail a permis de construire le plan d’action présenté en
annexe VII. Celui-ci, rédigé sous forme de propositions techniques, organisationnelles ou
informationnelles précise les objectifs et met en regard les moyens déployés et les délais de
réalisation prévus. L outil d’analyse QQOQCPC a été utilisé pour faciliter son élaboration.

Le plan d’amélioration proposé a été validé par la cellule qualité et le RAQ. Les choix ont été
d’autant plus difficiles que les décisions engagent des moyens matériels et humains parfois

importants et sur le long terme.

Les mesures envisagées pour réduire les écarts mis en évidence au cours de I’évaluation
peuvent se décliner en :

- actions a court terme (dans un délai de 6 mois environ) : recenser les produits
dangereux, identifier leurs dangers et la prévention associée nécessaire, élaborer des
propositions pour le plan de formation en fonction des besoins révélés et pour
répondre aux exigences réglementaires,

- actions a moyen terme (dans un délai d’une année) : améliorer les conditions de
stockage des produits (hors déchets), améliorer la signalétique, mettre a disposition
des utilisateurs les équipements de protection adaptés aux risques encourus, sécuriser
le circuit des déchets avant enléevement (y compris les CMR), créer des documents

qualité intégrant I’information du personnel sur la sécurité,
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- actions a long terme (dans les deux ou trois années a venir): développer un
programme d’information et de formation du personnel aux risques liés a la

manipulation des produits avec les structures de prévention de I’établissement.
3.1.3  Suivi des mesures
Les différentes solutions retenues doivent étre implantées selon une méthodologie rigoureuse.
Le plan d’action est affiché afin que les objectifs et les actions soient clairement connus de
tous et que chacun puisse s’y référer a tout moment. Les mesures entreprises y sont

consignées au fur et a mesure pour permettre a chacun de suivre I’avancement du projet.

3.2 Actions programmées

3.2.1 Recensement et identification des dangers des produits

La connaissance de la nature des dangers des produits et leurs conséquences sur la santé
apparait dées lors comme le préalable a la mise en place des mesures afin de les adapter aux
risques encourus. Pour cela, I’analyse des fiches de données de sécurité (FDS) des produits

manipulés réguliérement ou simplement stockés s’impose.

3.2.1.1 Recensement des produits chimiques

Pour répondre aux exigences réglementaires, il est nécessaire de tenir a jour un véritable
inventaire des produits détenus et manipulés, la liste des produits commandés ne pouvant se
substituer a ce document. Le recensement de tous les agents chimiques présents dans I’unité
de toxicologie-suivi thérapeutique (préparations, substances, réactifs, gaz ...) a permis de
dresser une liste de plus de 150 références.

Cette étape a egalement permis de repérer des produits, souvent anciens, non utilisés depuis
un certain temps et parfois stockés dans de mauvaises conditions. Une opération d’élimination

par un prestataire est prévue pour I’enlévement et le retrait du stock des produits abandonnés.
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3.2.1.2 Recueil des fiches de données de sécurité

L’inventaire a été suivi du recueil des informations sur les dangers des produits. Pour cela,
une collecte exhaustive des fiches de données de sécurité (FDS) a été réalisée auprés des
fournisseurs en s’assurant de la possession de la version la plus récente de ces fiches et que
celles-ci soient en version francaise, conformément a la directive 2001/58/CE du 27 juillet
2001. Cette fiche, élaborée par le fabricant, présente de facon détaillée le produit et informe
I’utilisateur de ses dangers. L’obtention de la fiche de données de sécurité n’a pas été possible
pour quelques produits, I’étiquette du produit a alors été consultée sachant que la nature des

informations y est plus succincte.

3.2.1.3 Diffusion des fiches de données de sécurité

Lorsque la transmission des fiches de données de sécurité a pu se faire sous forme de fichiers
informatiques, I’utilisation du réseau interne du laboratoire a permis de mettre en ligne ces
documents et de rendre ainsi I’information disponible pour tous les utilisateurs a tout instant.
Par ailleurs, elles ont été mises a disposition des acteurs de terrain, utilisateurs des produits,
apres classement des versions papier dans un lieu unique, signalé et connu de tous.

Les fiches sont également tenues a la disposition de la Médecine du travail et des membres du

Comité d’Hygiéne de Securité et des Conditions de Travail (CHSCT) de I’établissement.

3.2.1.4 Analyse des fiches de données de securité

Une simple mise a jour n’étant pas suffisante, le groupe de travail s’est ensuite lancé dans
I’étude des symboles, des phrases de risque et des conseils de prudence associés a chaque
produit et a une véritable analyse des fiches (ou a défaut de celles-ci, a I’analyse de
I’étiquetage apposé sur les flacons commercialisés).

Ainsi, en fonction de ces données et des indications d’une publication de I’Institut National de
Recherche et de Sécurité (INRS), reprises dans I’annexe V1, une classe de danger, une classe
de fréquence et une classe de quantité ont été affectées a chaque agent chimique. Lorsque
plusieurs classes pouvaient étre attribuées au méme produit, la classe la plus élevée a été
retenue. La définition d’une classe de quantité a été plus délicate dans la mesure ou les
quantités utilisées sont disparates, de quelques millilitres a quelques litres selon les produits.
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On a admis que le produit utilisé en plus forte quantité appartenait a la classe V, les autres
produits ont été alors répartis en classes par interpolation.

Ces classes ainsi définies, il a été possible de déterminer des classes de criticité (A, B ou C)
pour chaque produit, en fonction des dangers et de I’exposition potentielle et de repérer ainsi
les produits présentant la criticité la plus élevée. Cette méethode simple de calcul, qui ne
nécessite pas de connaissances particuliéres en chimie, a été facile a mettre en place car elle
repose uniquement sur I’étiquetage des produits et sur la fiche de données de sécurite.

Ces données sont regroupées dans un tableau de synthése qui permet de visualiser les produits
les plus dangereux et de repérer les produits cancérogénes, mutagénes et toxiques pour la

reproduction (CMR) a partir des phrases de risques.

3.2.1.5 Elaboration de fiches de synthese

Un document qui regroupe pour chaque produit les informations essentielles sur la
dangerosité, I’utilisation des équipements de protection collective (EPC), le port des
équipements de protection individuelle (EPI) et savoir ce qu’il faut et ce qu’il ne faut surtout
pas faire en cas d’incident, a été élaboré. En raison du grand nombre de produits utilisés, le
travail a commenceé par les produits les plus fréiquemment manipulés. Afin de ne pas alourdir
le texte, seule la fiche concernant I’acétonitrile est présentée dans la figure ci-dessous
(figure 9).

Nmdipodit | dosse | dosece (dasse iGitic® Zeore e trawl fhask Grsiges & Récctivité diprodit | Lutte arre
& frigence | quntité TOC'Cdg'B x dbversaent - stodae et d2 > lincerdie >
drger | dutilisation maripuation =

Aoztritrile v v V| A N4 | F A
CAST5(B-8 | Avases cerige Gorezils de pruderce Gardlite & fenir >
RU-RAY21/22R3% 637 Enas dirtdation, fare respirer dzfarfrais.
Nodf por inkdation, par aontact avec la peci et | Gorsenver @ féart e taure flamre: au soree | Bnaos de aontact avec lapaay laver ottt alfeau
poringestion défincelles. Enas ce aontact avec les yeux, ringer dbordrmvent éifeaut
Trritent pourlapacu Porfer un\Eferent et des gnts gppropriés. Enass dirgestion, faire boire beauooup deaut
Prowger le varissarrent:.

(Fo5 14406/10) | BC> BFI-> WED 0
Trovaller saus hotte. Enforctionck lacorcenrationet celaquarttité de mnsuﬂOngrr?
Doudreceséarité, Sbstanes
Fontaire oadaire. Profection respratoire.en as de vapeurs/cérosals.

Protectionoadaire (urettes dz séarité).
Protection des airs (gonts enbutyle)

Figure 9 — Fiche sur I’acétonitrile.
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La création d’un classeur regroupant I’ensemble de ces fiches est envisagée pour une
consultation aisée.

Ce premier travail, grand consommateur de temps, est une étape incontournable de cette
démarche car, sans connaissance précise du danger des produits, il ne sera pas possible de
mettre en ceuvre des mesures adaptées.

Cette opération d’étude de la FDS devra étre engagée systématiquement pour chagque nouveau

produit réceptionné, la démarche devra étre formalisée dans un document qualité.

3.2.2 Programmation d’actions de formation et d’information

L’article L 231-3-1 du Code du Travail indique que tout salarié doit pouvoir bénéficier d’une
formation pratique et appropriée aux risques auxquels il est expose. La formation sécurité est
une obligation légale introduite par la loi n° 76-1106 du 6 décembre 1976 relative a la

prévention des accidents du travail.

Au vu des resultats de I’évaluation, il serait souhaitable de deévelopper des actions de
formation-information pour que chacun soit conscient des dangers et des risques associes aux
produits, connaisse et applique rigoureusement les méthodes de prévention et les consignes de
sécurité et soit capable d’intervenir efficacement en cas d’accident ou d’incident.

En tant qu’animatrice qualité et ayant suivi une formation « sécurité au laboratoire » il y a
guelques années, je me propose de travailler dans les mois a venir sur le sujet afin d’intervenir
régulierement auprés du personnel du laboratoire (lors de I’arrivée des internes chaque
semestre, lors de I’accueil des stagiaires et afin aussi de réactualiser les connaissances du
personnel permanent). Cette démarche ne saurait étre compléte qu’avec la participation
d’autres services ou instances de I’établissement : médecine du travail, CHSCT, chargé de
sécurité qui disposent des compétences requises en matiére de sécurité et de santé au travail.
Ces opérations de formation-information pourraient étre mises en place a partir de 2007 avec
des renouvellements périodiques car, faute de rappels réguliers, les effets de telles mesures de
formation sont limités et les pratiques finissent par dériver dans le temps.

Une tracabilité des actions de formation au risque chimique effectuées et une évaluation
seront indispensables pour que celles-ci évoluent dans le temps et s’adaptent au mieux aux

attentes.
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3.2.3 Renforcement de la gestion documentaire

La documentation constitue une piéce maitresse de I’organisation du laboratoire. En matiére
de prévention, elle a un role primordial a jouer. Le travail de rédaction des consignes et
instructions de travail ou des notices d’utilisation des équipements de protection collective et
individuelle, documents qui font défaut actuellement (taux de conformité de 0% lors de
I’évaluation), nécessite un gros investissement en temps et ne pourra étre engagé que

progressivement.

Il est décidé également d’intégrer dans chaque mode opératoire une rubrique hygiéne et
sécurité ou le plan expérimental (sur le modele de ceux présentés en annexe I11) trouvera toute
sa place. Pour les mémes raisons, cette démarche ne pourra étre mise en ceuvre qu’au fur et a

mesure, lors de la mise a jour de chaque document.

Pour compléter les connaissances de base en matiére de prévention et les présentations orales
réguliéres, il est souhaitable qu’elles soient formalisées dans un document écrit ou « manuel
de sécurité au laboratoire » consultable par tous. Ce document, en projet, élaboré notamment
a partir des fiches de I'INRS et en collaboration avec les instances préventives de
I’établissement, permettra de mieux analyser et localiser les différents risques et dangers pour
adopter un comportement adapté dans les actes quotidiens. Il donnera a chacun les
explications et justifications des consignes de sécurité élémentaires de prévention des risques.
Il permettra I’information des nouveaux arrivants dans I’unité (internes, stagiaires....) en leur
présentant les risques particuliers rencontrés et les bonnes pratiques pour les prévenir.

L acquisition d’un ouvrage de référence traitant des produits chimiques et de la sécurité serait
aussi profitable a tous.

Pour répondre aux exigences réglementaires, le laboratoire devra aussi mettre en place un
registre hygiéne et sécurité, outil a mettre a la disposition de tous pour y consigner les
incidents, dysfonctionnements en matiére d’hygiéne et de sécurité.

3.2.4  Verification de la conformité de I’étiquetage des contenants

Tous les flacons et les réactifs préparés par le laboratoire doivent étre étiquetés en identifiant

le contenu et en reprenant au minimum les indications de danger respectant la réglementation.
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Cette étiquette permet d’éviter les confusions et les erreurs de manipulations, informe
I’utilisateur du produit des risques et lui indique des conseils de prudence.

L’opération de revue systématique de I’existence et de la pertinence de I’étiquetage de tous
les récipients contenant un produit chimique (nom des produits, concentration, date de
préparation, phrases de risques, conseils de prudence) a permis de réaliser quelques
réajustements. Pour les flacons de petite capacité, en plus de I’étiquette écrite manuellement,
habituellement collée sur le contenant, il est décidé que I’étiquette complete (dont le modeéle
est présenté en figure 10) soit apposée sur la boite qui regroupe les divers flacons utilisés pour
une manipulation. Par ailleurs, I’ajout sur tous les flacons, quels que soient leurs tailles, d’un

pictogramme normalisé autocollant doit étre mis en place.

70% tampon phosphate 0,05 M ph 3,5 - 30% Acétonitrile
NOCIF - Facilement INFLAMMABLE
R11-R20/21/22-R36 et S16-S36/37
Préparée le : Lot :
Mise en service le : Utilisée le :

Figure 10- Exemple d’étiquette apposée sur les flacons de préparation

3.2.5 Mise en conformité du stockage des produits

L’évaluation a montré que le stockage constitue un point critique avec seulement 31,6 % de
conformité. Risque de fuite, de déversement lié a une chute, risque de mélange de produits
incompatibles sont autant de situations a proscrire.

Pour organiser le rangement des produits, il faut tenir compte des propriétés de chacun, des
conditions préconisées par les fournisseurs pour le stockage (rubrique 7 des fiches de données
de sécurité) et des incompatibilités entre produits. Pour cela, le groupe de travail s’est chargé
de repérer les réactions chimiques dangereuses pouvant se produire en cas d’accident. Il a
également étudié toutes les données en vue d’organiser les zones de stockage en classes de
produits distincts (produits inflammables, corrosifs....) en séparant les produits incompatibles
tout comme les produits inflammables. C’est dans cet esprit qu’un plan de stockage a été
établi et affiché pour chaque zone de stockage différenciée afin de faciliter les opérations de
mise en stock et de retrait.

La fermeture a clé de I’armoire des produits inflammables et du lieu de stockage des

psychotropes, des stupéfiants et des précurseurs de drogues, la création d’un registre de stock

Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA 27
Année 2005-2006



pour ces mémes substances sont autant d’investissements matériels a programmer en 2007

pour combattre le risque a la source.

3.2.6  Amélioration de la signalétique de securité

La signalétique, avec un taux de conformité de 80%, qui porte essentiellement sur son
existence et non sur sa pertinence, a besoin d’étre également complétée afin de baliser les
zones a risques mais aussi de localiser au mieux les lieux de rangement des équipements de
protection individuelle (lunettes de sécurité, masques), des équipements de protection
collective, des équipements de secours et des fiches de données de sécurité. Pour cela,
diverses affiches, dont certaines sont présentées en annexe 1X, ont été créées pour localiser
plus aisément les lieux de rangement de tous ces équipements et favoriser leur port, leur

utilisation ou leur consultation.

3.2.7 Securisation du circuit interne d’élimination des déchets

L’utilisation par le laboratoire d’une diversité et d’une quantité importantes de produits
chimiques aux caractéristiques différentes, génére une quantité non négligeable de déchets qui

doivent étre triés, conditionnés, stockés, transportés de fagon securisee.

Les effluents liquides constituent une classe de déchets particulierement malaisée a
appréhender. La société Abbott®, fournisseur des réactifs d’immunoanalyse, a été contactée
afin de vérifier les conditions de rejet des effluents de I’analyseur utilisé. Le protocole
transmis va venir compléter la procédure générale de gestion des déchets, qui sera réactualisée
prochainement.

L’évaluation a révélé que la définition de filieres d’élimination de chaque produit était
effective. Toutefois, afin d’éliminer tout doute quant au choix de la filiere et faciliter son
respect, il a été décidé de schématiser ces différents circuits dans un document unique qui sera
affiché pres de tous les points de collecte.

Par ailleurs, une étude plus approfondie devra étre menée pour s’assurer de I’élimination des
produits CMR (cancérogenes, mutagenes et toxiques pour la reproduction) dans de bonnes

conditions.
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3.2.8 Investissements en matériels de sécurité et équipements de protection
collective (EPC)

La réflexion engagée sur les conditions de manipulation nous a conduit & étudier aussi le
probléme lié a I’insuffisance de moyens de protection mis a la disposition des opérateurs
(avec un taux de conformité de 41,7%).

L’achat de bacs de rétention pour équiper I’armoire de securité et les divers placards ou sont
rangés les produits doit étre envisagé dans les meilleurs délais, tout comme I’acquisition de
granulés absorbants, utilisables en cas de déversement accidentel de produit ou de bris de
flacon. Cet investissement sera bien sir a mettre en relation avec le nouveau plan de
rangement des produits.

Par ailleurs, I’investissement dans une enceinte frigorifique antidéflagrante pour le stockage
des préparations contenant des solvants devra étre prioritaire.

Les services techniques de I’établissement ont été relancés par I’intermédiaire du cadre de
santé pour I’installation d’une douche de sécurité a proximité de I’unité de toxicologie-suivi
thérapeutique. Cette opération, programmeée de longue date, a pris malheureusement du retard
du fait de I’absence pour maladie du responsable technique de I’établissement.

La détention d’une trousse de premier secours est prévue. La Médecine du travail se propose
de mener avec le laboratoire une étude pour adapter son contenu aux besoins. La nomination
d’un responsable devra étre envisagee pour la Vérification périodique de son contenu et son
approvisionnement.

L’ acquisition d’un chariot de manutention avec bacs de rétention pour le transport des
produits vers le lieu de stockage semi enterré sera étudiée pour une inscription au plan

d’investissement 2007.

3.2.9 Acquisition d’équipements de protection individuelle (EPI) adaptés

L’évaluation a montré que le choix des EPI n’était pas systématiquement effectué en
considérant les normes en vigueur et les données sur la dangerosité des produits manipulés
fournies par les fiches de données de sécurité. Pour cette démarche, il est primordial d’y
associer des personnes compétentes. La Médecine du Travail, sollicitée a ce sujet, est partie

prenante. L’étude portera en premier lieu sur le choix de gants adaptés aux produits manipulés
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et dans un second temps sur la nécessité ou non de mettre a disposition et de porter des

masques, surblouses, charlottes, lunettes de sécurité ...

3.2.10 Controdle de bon fonctionnement des équipements et suivi

La vérification périodique des équipements de sécurité (sorbonne, moyens d’extinction et de
détection, alarme, douches de sécurité, dispositif de lavage oculaire...) par une personne de
I’établissement ou un organisme habilités a cet effet est essentielle pour s’assurer de leur
maintien en bon état de fonctionnement. La création d’un tableau de suivi semble
indispensable pour tracer les opérations de vérification, effectuer des relances si nécessaire
mais aussi veiller au renouvellement de certains dispositifs en temps voulu lorsque des

péremptions existent.
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4 DISCUSSION

4.1 Bilan des avancées et analyse des difficultés rencontrées

Ces quelques mois de travail ont permis de mieux cerner le risque chimique et sa prévention
au laboratoire pour tenter de le limiter. L’état des lieux réalisé au sein de I’unité toxicologie et
suivi theérapeutique a été pour moi I’occasion d’acquérir des connaissances en matiére de
sécurité et de développer une attention fine aux dangers. A ce jour, le bilan provisoire met en
évidence des avancées certaines avec notamment la prise en compte du danger des produits
dans la mise en place des mesures, quelles soient techniques, organisationnelles ou humaines.
Les premiéres réalisations concrétes restent largement a compléter au cours des prochains

mois comme le montre le tableau ci-dessous (cf. figure 11).

Actions réalisées

Etablissement d'une liste exhaustive des produits.
Identification des dangers des produits et repérage des CMR.
Mise & disposition des fiches de données de sécurité (FDS).

Formation/information

Vérification de la conformité de I'étiquetage des contenants.

Signalétique

Amélioration de la signalétique (lieux de rangement).

Stockage

Mise en place d'un plan de rangement des produits.

Gestion des déchets

Etude de I'élimination des effluents liquides de I'automate.

Actions en cours

Formation/information

Elaboration de fiches de synthése par produit.

Investissements

Acquisition de matériel frigorifique anti-déflagrant.
Installation d'une douche de sécurité.

Actions programmées

Formation/information

Elaboration de notices d'utilisation des EPI et EPC.
Instauration de formations internes « sécurité au laboratoire ».
Création d'un manuel sécurité.

Formation sécurité-incendie et formation premier secours.
Tragabilité et évaluation des actions de formation.

Signalétique

Balisage des zones a risques.

Investissements

Acquisition de bacs de rétention, d'absorbant inerte.
Fermeture a clé des lieux de stockage.

Etude pour la mise a disposition d'EPI adaptés.

Mise en place d'une trousse de premier secours.

Acquisition d'un ouvrage de référence sur les risques chimiques.
Acquisition d'un chariot de manutention.

Gestion documentaire

Création d'une affiche d'identification des filieres d'élimination des déchets.
Intégration des plans expérimentaux aux modes opératoires.

Mise en place d'un suivi des contréles périodiques des équipements.

Création d'un registre de stocks.

Création d'un registre hygiéne et sécurité.

Gestion des déchets

Elimination des produits abandonnés.
Etude des voies d'élimination des CMR.

Figure 11 - Bilan des avancées et des actions programmeées

Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA
Année 2005-2006

31




Ce projet n’a pas été simple a conduire dans la mesure ou il a exigé tout un travail prealable,
long mais fort enrichissant, de questionnement et d’analyse, de décomposition des processus,
de repérage des situations a risque pour entrer ensuite dans une phase de vérification de la
conformité réglementaire, de definition des actions d’amelioration, de prévention et de

protection.

Cette étude n’a pas la prétention d’étre exhaustive, elle peut servir de base a une réflexion
plus approfondie sur un des points traités et devra étre réactualisée en tenant compte des

évolutions de la réglementation afin de répondre aux nouvelles obligations.

La mise en ceuvre concréte du projet se heurte toutefois a quelques obstacles. En effet, le
laboratoire est soumis depuis plusieurs mois a des changements touchant son fonctionnement.
Des réductions d’effectifs, notamment la perte de 2 postes de techniciennes en 10 mois,
obligent aujourd’hui la structure a composer avec des ressources humaines restreintes en
nombre et a se réorganiser. Cet état de fait réduit d’autant la disponibilité du personnel qui est
pris par ses activités quotidiennes. Cette situation est et sera dans les mois a venir un frein
certain & la mise en place des actions et mesures retenues pour une meilleure maitrise du

risque chimique et la poursuite du travail d’amélioration engagé depuis plusieurs années.

Par ailleurs, les mutations structurelles majeures qui s’opérent dans I’établissement, la
diversité des centres de décision dans I’hdpital, I’absence de politique marquée jusqu’a ce jour
dans le domaine de la gestion des risques et les avancées lentes de la Direction pour rendre
publigue les résultats de I’inventaire des dangers réalisé en septembre 2005 ne permettent pas
a I’heure actuelle de donner a ce projet une dimension institutionnelle mais le laboratoire ne

manquera pas de se positionner le moment venu.

4.2 Perspectives

Il est trop tbt pour tirer des enseignements de la démarche engagée dans la mesure ou il
convient encore de progresser. Les perspectives actuelles sont doubles. D’une part, il faut
garder comme acquis tous les progrés accomplis a ce jour car toute dérive pourrait mener a un

résultat diamétralement opposé aux objectifs visés et d’autre part, il faut continuer a
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progresser en poursuivant les efforts selon le calendrier fixé et en prévoyant aussi de

nouvelles actions a plus long terme.

4.2.1 Démarche de signalement a posteriori

La réduction du risque chimique peut également s’appréhender par une démarche
rétrospective, en exploitant les données issues du signalement d’événements indésirables :

accidents, incidents, dysfonctionnements ou situations dangereuses.

Ce signalement, en place au laboratoire depuis juin 2004, s’effectue a I’aide d’une fiche
d’événement indésirable (cf. annexe X) qui permet d’identifier le déclarant, la date, le lieu et
I’heure de I’événement, la nature des faits, les causes immédiates. Une évaluation et une
exploitation de ces informations sont organisées par la cellule qualité en vue de prévenir si

possible la récidive.

A ce jour, cet outil ne béneficie pas d’une utilisation suffisante par I’équipe, on constate en
effet, une sous déclaration. Pour tirer parti de cet outil, I’équipe doit entrer dans une culture de
signalement qui passera certainement par une nouvelle sensibilisation a I’intérét de cette
démarche a posteriori et a sa complémentarité avec la démarche a priori engagée sur le risque
chimique. Il sera aussi essentiel d’étre plus réactif en terme de délais lors de I’analyse des

causes de ces événements.

4.2.2 Nouvelle évaluation

Afin de vérifier que les objectifs définis en terme de prévention du risque chimique sont
atteints, le groupe de travail verra sa mission prolongée afin de réévaluer fin 2007 le niveau de
maitrise du risque chimique aprés I’introduction des principales mesures énoncées.
L’utilisation du méme outil simplifiera la démarche et permettra une comparaison avec la
situation d’avril 2006. Cette nouvelle évaluation permettra de mesurer les efforts accomplis,
de s’assurer du maintien des résultats, de I’absence de dérive et de s’orienter vers de nouvelles

perspectives.
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Une juxtaposition des graphiques réalisés a intervalle régulier permettra de constater que la
mise en ceuvre des actions d’amélioration permet de diminuer sensiblement les écarts avec les

exigences réglementaires et les objectifs visés.

4.2.3 Extension de la démarche aux autres secteurs du laboratoire

L’étude menée a porté sur I’unité toxicologie-suivi thérapeutique, son extension aux autres
secteurs du laboratoire devrait étre plus rapide et permettre de réduire le risque chimique pour
le personnel dans le méme esprit, certaines mesures étant transposables directement aux autres

postes de travail.
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CONCLUSION

Par ses spécificités en termes d’organisation et d’activité, le laboratoire est un lieu a risques.
Ces risques variés peuvent mettre en danger la sécurité et compromettre la santé du personnel.
La maitrise des risques, et notamment du risque chimique, repose sur le respect d’un large
éventail de textes réglementaires qui visent & un renforcement des exigences en terme de

prévention.

L’ accréditation par la Haute Autorité de Santé de I’Etablissement Public de Santé Paul
Guiraud a été le point de départ de cette étude plus approfondie et a joué un réle décisif dans
I’engagement de cette démarche. L’évaluation a priori sur le risque chimique conduite dans
I’unité de toxicologie-suivi thérapeutique a mis en évidence des points de non-conformité au
regard de la réglementation. Soucieux de développer un esprit de sécurité, le groupe de travail
s’est investi dans I’élaboration de propositions constructives pour réduire son exposition au
risque chimique. Pour répondre aux impératifs légaux, ce regard nouveau sur I’organisation a
déja permis au laboratoire d’opérer des premiers changements qui seront poursuivis dans les
mois a venir en tenant compte des ressources humaines, matérielles et financieres disponibles.
S’il est encore trop t6t pour visualiser les bénéfices de ces actions et pistes d’amélioration,
une nouvelle évaluation est toutefois prévue a cet effet fin 2007. Il sera aussi nécessaire pour
pérenniser cette démarche d’y inclure les structures préventives de I’établissement et de

rapprocher cette démarche sectorisée de celle plus globale de I’établissement.

Cette démarche a permis de susciter des réflexions au sein du laboratoire, de faire prendre
conscience des dangers induits par les produits chimiques et d’envisager ensemble des
réalisations concretes aussi bien techniques, organisationnelles ou humaines pour la
prévention du risque chimique.

La mise en place de cette évaluation a été pour moi I’occasion de faire preuve d’autonomie
dans le cadre du développement d’un projet sur plusieurs mois. En tant qu’animatrice qualite,
il m’a permis de veiller au bon déroulement de [I’évaluation, de m’appuyer sur la
complémentarité de différents professionnels, d’envisager des échanges inhabituels dans
I’établissement et de tirer des enseignements des quelques difficultés rencontrées.

C’est dans cette voie que je compte renforcer mon réle de qualiticienne, que ce soit au sein du

laboratoire ou dans le cadre de missions transversales.
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\ (4 . ° 3 .
Annexe | Synthése de I'évaluation des risques professionnels au laboratoire
Techniciennes Gravité Durée exposition Maitrise Propositions de moyens de prévention
Oui/ CRITICITE
Risque Non Réponse Score Réponse Score Réponse Risque Oui/Non Réponse
Violence verbale O | Significative 3 Fréquente 3 Nulle 4 36 Formation
Violence physique O | Vitale 5 Fréquente 3 Insuffisante 3 45 Aménagement locaux + formation
Manipulation de patients O | Significative 3 Courte 2 Bonne 2 12 ﬁ)rS;rrl]?gement locaux + formation + accés fauteuil
Hygiéne O | Mineure 2 Courte 2 Bonne 2 8 Robinets & commande non manuelle
Aération O | Significative 3 Longue 4 Insuffisante 3 36 Aménagement locaux + installation VMC
Travail de nuit N
Produit - Emission - Déchets | O | Vitale 5 Longue 4 Bonne 2 40 Formation + installation douche de sécurité (toxico)
Infectieux O | Vitale 5 Longue 4 Bonne 2 40 Formation
Manutention manuelle O | Critique Fréquente 3 Insuffisante 3 36 Acquisition d'un chariot adapté
Manutention mécanigue N
Machines et outils O | Critique 4 Fréquente 3 Bonne 2 24
Chute de plain pied O | Critique 4 Fréquente 3 Bonne 2 24
Chute de hauteur O | Critique 4 Fréquente 3 Insuffisante 3 36 Aménagement locaux
Effondrement - chute - . ) Aménagement locaux + achat de bacs de rétention
d'objets O | Critique 4 Fréquente 3 Insuffisante 3 36 + poudre absorbante de liquides
Electricité O | Vitale 5 Longue 4 Insuffisante 3 60 Mise en conformité électrique
. . . ) Formation + sortie de secours suppl + douche de
Incendie-Explosion O | Vitale 5 Longue 4 Insuffisante 3 60 Sécurité + bacs de rétention
Routier N
Circulations intérieures O | Critique 4 Fréquente 3 Bonne 2 24
. . Mesures de protection (caisson d'isolation pour
Bruit O | Critique 4 Longue 4 Nulle 4 64 onduleur)
Eclairage N
Ecran O | Significative 3 Longue 4 Insuffisante 3 36 Aménagement locaux
Ambiances climatiques O | Mineure 2 Courte 2 Bonne 2 8
Entreprise extérieure O | Mineure 2 Rare 1 Bonne 2 4 Formation
Psychosociaux O | Significative 3 Courte 2 Insuffisante 3 18
Formation insuffisante O | Critique 4 Longue 4 Insuffisante 3 48 Formation
Radiation ionisante N

Cotation

1- Nulle (pas de lésions)

2 - Mineure (Iésions sans Accident du travail

(AT))

3 - Significative (Iésions + AT sans
séquelles)

4 - Critique (Iésions + AT + séquelles)

5 - Vitale (Iésions --> mort)

1 - Rare (quelques heures / an)
2 - Courte (quelques heures / mois)
3 - Fréquente (quelques heures /

semaine)
4 - Longue (quelques heures /jour)

- Trés bonne (isolement)
- Bonne (protection)

- Insuffisante (risque signalé)

- Nulle (aucune maitrise)
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Annexe |1

Planning de I'évaluation sur la maftrise du risque chimique (mise & jour au 1" juin 2006)

Etapes

Acteurs

11/05

12/05

01/06

02/06

03/06

04/06 | 05/06

06/06 | 07/06

08/06

09/06

2007

Choix du théme en fonction du contexte réglementaire,
institutionnel et local (concertation)

Animatrice Qualité

[

>

Phase préparatoire (étude bibliographique, objectif,
organisation et calendrier)

Animatrice Qualité

D>

Présentation de la démarche a la cellule Qualité et
validation

Animatrice Qualité,
cellule Qualité et
RAQ

Présentation de l'objectif et de la démarche a I'équipe
(plan d'audit) et constitution groupe de travail « gestion
des risques »

Animatrice Qualité

Analyse des données de I'évaluation des risques
professionnels, étude du processus et analyse des causes
de mdftrise du risque chimique

Animatrice Qualité
et groupe de travail

Etude de la réglementation et construction de la grille
d'évaluation

Animatrice Qualité

Conduite de I'évaluation (entretien, preuves, observations)

Groupe de travail

Saisie des résultats et analyse de données (% conformité)

Animatrice Qualité

Rédaction du rapport d'évaluation

Animatrice Qualité

Communication des résultats de I'évaluation & la cellule
Qualité et a I'équipe

Animatrice Qualité

Construction du plan d'amélioration et validation

Animatrice Qualité,
cellule Qualité,
RAQ, Gpe de T.

Mise en oeuvre des actions

Groupe de travail

Suivi de I'avancement

Cellule Qualité et
RAQ

Audit de suivi = fin 2007 ?

Groupe de travail

Rédaction du mémoire

Animatrice Qualité

K =
ou

= réalisé
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Annexe |11

Plans expérimentaux

PLAN EXPERIMENTAL N° 1|

Dosage d’un psychotrope dans un milieu biologique en chromatographie liquide
(Haldol®, Léponex®, Méthadone®, Risperdal®)

Réception des échantillons Préparation des solutions EXTRACTION liquide-liquide INJECTION VALIDATION
— ) chromatographique en HPLC pmmmmp ANALYTIQUE
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Tampon phosphate pH 3,5
HCI-Tampon phosphate pH3,5 HCI - NaOH - Hexane (R3) - Acétonitrile - HCI
Hexane (R3) — Acétonitrile - Alcool isoamylique
Alcool isoamylique - NaOH Albumine
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1% phase) Risque chimique Sans risque spécifique
dont risque CMR Risque chimique
dont risque CMR
Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1% phase)
Poste de travail balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1 phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (1° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1% phase)
Lunettes de sécurité Blouse
Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité échantillons travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutagene, reprotoxique ENR Enregistrement
EPC Equipement de protection collective PSM Poste de sécurité microbiologique
EPI Equipement de protection individuelle R3 Toxique pour la reproduction catégorie 3
MOP Mode opératoire
DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC Chromatographie liquide haute performance
PLAN EXPERIMENTAL N° 2
d’ idé icyclique d ilieu biologi h hie liquid
Dosage un antiaepresseur tricyclique dans un milieu biologique en chromatographnie liquide
(Anafranil®, Tofranil®, Laroxyl®, Ludiomil®)
Réception des échantillons Préparation des solutions EXTRACTION liquide-liquide INJECTION chromatographique VALIDATION ANALYTIQUE
— en HPLC -
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Tampon phosphate pH3
HCI - Tampon phosphate pH3 HCI - Hexane (R3) - Acétonitrile - HCI
Hexane (R3) — Acétonitrile - Alcool isoamylique
Alcool isoamylique - Tampon Tampon bicarbonate pH9
Bicarbonate pH9 Albumine
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1% phase) Risque chimique Sans risque spécifique
dont risque CMR Risque chimique
dont risque CMR
Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1% phase)
Poste de travail balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1*° phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (1%° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1" phase)
Lunettes de sécurité Blouse
Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des échantillons MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Legende :
CMR Cancérogéne, mutagene, reprotoxique R3 Toxique pour la reproduction catégorie 3
EPC Equipement de protection collective
EPI Equipement de protection individuelle
MOP Mode opératoire
DASRI Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC Chromatographie liquide haute performance
ENR Enregistrement
PSM Poste de sécurité microbiologique
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PLAN EXPERIMENTAL N° 3

Dosage d’une phenothiazine dans un milieu biologique en chromatographie liquide
(Largactil®, Piportil®, Moditen®, Fluanxol®, Clopixol®)

Réception des échantillons Préparation des solutions EXTRACTION liquide-liquide INJECTION VALIDATION
— ) chromatographique en HPLC pmmmp ANALYTIQUE
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Acétate d’ammonium
HCI - NaOH HCI - Hexane (R3) — NaOH Méthanol
Hexane (R3) — Méthanol - Acétate d’éthyle - Albumine
Acétate d’éthyle - Tampon Sulfate de sodium
Acétate d’ammonium Azote
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1% phase) Risque chimique Sans risque spécifique
dont risque CMR Risque chimique
dont risque CMR
Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1* phase)
Poste de travail balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1% phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (17° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1 phase)
Lunettes de sécurité Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité échantillons travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutageéne, reprotoxique ENR Enregistrement
EPC Equipement de protection collective PSM Poste de sécurité microbiologique
EPI Equipement de protection individuelle R3 Toxique pour la reproduction catégorie 3
MOP Mode opératoire
DASRI  Déchets d activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC Chromatographie liquide haute performance
PLAN EXPERIMENTAL N° 4
D del’ b ine d ilieu biologi h hie liquid
osage de I’ox-carbazepine dans un milieu biologique en chromatographie liquide
Trileptal®)
Réception des échantillons Préparation des solutions EXTRACTION liquide-liquide INJECTION VALIDATION
— ) chromatographique en HPLC pmmmp ANALYTIQUE
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Tampon phosphate pH 3,5
HCI- H,SO, HCI - H,S0, Méthanol
Méthanol -Acétonitrile Acétate d’éthyle - Albumine Acétonitrile
Acétate d’éthyle - Tampon Sulfate de sodium
Phosphate pH 3,5 Azote
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1% phase) Risque chimique Sans risque spécifique
Risque chimique
Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1% phase)
Poste de travail balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1 phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (17° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1°® phase)
Lunettes de sécurité Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité échantillons travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutageéne, reprotoxique ENR Enregistrement
EPC Equipement de protection collective PSM Poste de sécurité microbiologique
EPI Equipement de protection individuelle
MOP Mode opératoire
DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC Chromatographie liguide haute performance
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PLAN EXPERIMENTAL N° 5

Dosage des antiépileptiques dans un milieu biologique en chromatographie liquide
(Zarontin®, Mysoline®)

Réception des échantillons

Préparation des solutions

EXTRACTION liquide-liquide

INJECTION

VALIDATION

) ) chromatographique en HPLC pmmmp ANALYTIQUE
Produits Substance(s) et étalon interne - Substance(s) et étalon interne Méthanol
HCI- H,S0, HCI - H,S0,
Méthanol -Acétonitrile Acétate d’éthyle - Albumine
Acétate d’éthyle Sulfate de sodium
Azote
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique (1% phase) Risque chimique Sans risque spécifique
Risque chimique
Locaux Travail en L2 Poste de travail balisé Travail en L2 (1% phase)
Poste de travail balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1 phase)
Armoire a solvant Sorbonne
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spécifique (1° phase) Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1 phase)
Lunettes de sécurité Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des solutions de MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation technique
qualité échantillons travail
MOP Elimination des déchets MOP du dosage MOP Stockage des produits MOP utilisation pompe HPLC
MOP Stockage des produits
MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks ENR Gestion des stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutagene, reprotoxique ENR Enregistrement
EPC Equipement de protection collective PSM Poste de sécurité microbiologique
EPI Equipement de protection individuelle
MOP Mode opératoire
DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC Chromatographie liquide haute performance
PLAN EXPERIMENTAL N° 6|
o] oy - - - SO
Dépistage de drogues dans un milieu biologique en chromatographie gazeuse couplée a la
spectrometrie de masse
Réception des Préparation des Hydrolyse enzymatique EXTRACTION liquide- DERIVATION INJECTION VALIDATION
échantillons msmmmp  solutions ) liquide ) mmmmepchromatographique enmmmsppNALYTIQUE
GCMS
Produits Tampon acétate Bétaglucuronidase Etalon interne Dichlorométhane Dichlorométhane
pH4 - Tampon Tampon acétate pH4 Dichlorométhane (C3) (C3)
bicarbonate pH9 Ammoniaque 1ter butylmethylsilyl
Sulfate de sodium imidazole
RISQUES Risque biologique Risque chimique Risque biologique Risque biologique (1) Risque chimique Risque chimique Sans risque
Risque chimique Risque chimique dont risque CMR dont risque CMR spécifique
dont risque CMR
Locaux Travail en L2 Poste de travail L2 (1% phase) L2 (1%° phase) Poste de travail
balisé Poste de travail balisé Poste de travail balisé balisé
EPC PSM Sorbonne PSM (1°* phase) PSM (1°® phase) Sorbonne
Sorbonne Sorbonne
Armoire a solvant Armoire a solvant Armoire a solvant Armoire a solvant
EPI Blouse Blouse Blouse spéc. (1 phase) Blouse spéc. (1°° phase) Blouse Blouse Blouse
spécifique Gants résistance Gants latex (1°® phase) Gants latex (1" phase) Gants résistance
chimique chimique
Gants latex Gants résistance chimique Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID - DASRI DASRI DID
DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des MOP du dosage MOP du dosage MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation
qualité échantillons solutions technique
MOP Déchets MOP du dosage MOP Stockage MOP utilisation pompe
MOP Stockage
MOP Déchets MOP Déchets MOP Déchets
ENR Stocks ENR Stocks ENR Stocks ENR Stocks
Légende :
CMR Cancérogéne, mutagene reprotoxique PSM Poste de sécurité microbiologique
EPC Equipement de protection collective GCMS  Spectrométrie de masse
EPI Equipement de protection individuelle Cc3 Cancérogene catégorie 3
MOP Mode opératoire
DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux
HPLC  Chromatographie liquide haute performance
ENR Enregistrement
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Dépistage de drogues et psychotropes dans un milieu biologique en immuno-analyse (sur

(Méthadone, Opiacés, Cocaine, Amphétamines, Benzodiazépines, Barbituriques, Cannabis, Propoxyphéne,

PLAN EXPERIMENTAL N° 7

AXSYM ou TDX)

Antidépresseurs tricycligues)

Réception des échantillons IMMUNOANALYSE en FPIA VALIDATION ANALYTIQUE
[ ——
Produits Réactifs — Controles - Calibrateurs
Solution 4 — Tampon TDX
RISQUES Risque biologique Risque biologique Sans risque spécifique
Risque chimique
‘ Locaux ‘ ‘ Travail en L2 ‘ ‘ Travail sur automate en L1 ‘ ‘
L ] | | ' | |
EPI Blouse spécifique Blouse spécifique Blouse
Gants latex
‘ Déchets ‘ ‘ DASRI ‘ ‘ DASRI ‘ ‘
Documents MOP Préparation des échantillons MOP du dosage MOP Validation technique
qualité
MOP Elimination des déchets MOP Stockage des produits
MOP utilisation automate
MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks

Légende :

EPC Equipement de protection collective DASRI Déchets d’activité de soins a risque infectieux

EPI Equipement de protection individuelle ENR Enregistrement

MOP  Mode opératoire

Dosage d’antiépileptiques dans un milieu biologique en immuno-analyse (sur AXSYM)
(Carbamazépine, Phénobarbital, Acide Valproique)

PSM

Poste de sécurité microbiologique

PLAN EXPERIMENTAL N° 8

Réception des échantillons IMMUNOANALYSE en FPIA VALIDATION ANALYTIQUE
) L
Produits Réactifs — Controles - Calibrateurs
Solution 4 — Tampon TDX
RISQUES Risque biologique Risque biologique Sans risque spécifique
Risque chimique
‘ Locaux ‘ ‘ Travail en L2 ‘ ‘ Travail sur automate en L1 ‘ ‘
= | | |
EPI Blouse spécifique Blouse spécifique Blouse
Gants latex
‘ Déchets ‘ ‘ DASRI ‘ ‘ DASRI ‘ ‘
Documents MOP Préparation des échantillons MOP du dosage MOP Validation technique
qualité
MOP Elimination des déchets MOP Stockage des produits
MOP utilisation automate
MOP Elimination des déchets
ENR Gestion des stocks

Légende :

EPC Equipement de protection collective

EPI Equipement de protection individuelle

MOP  Mode opératoire

DASRI Déchets d’activité de soins a risque infectieux

ENR Enregistrement

PSM Poste de sécurité microbiologique
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PLAN EXPERIMENTAL N° 9

Dépistage de psychotropes dans un milieu biologique en chromatographie couche mince (CCM)

Réception des Préparation des solutions Hydrolyse enzymatique EXTRACTION liquide-liquide Chromatographie couche Chromatographie VALIDATION
échantillons gy - —— —— mince (Migration) g couche mince mmm— ANALYTIQUE
(Révélation)
Produits Tampon acétate pH4 Bétaglucuronidase Dichlorométhane (C3) Dichloroéthane (C2) H2SO,
Toluéne (R3) Tampon acétate pH4 NaOH Dichlorométhane (C3) FeCls
Dichloroéthane (C3) Tampon acétate pH4 Acétone Hg.Cl,
Chloroforme (C3) Sulfate de sodium Diéthylamine Diphénylcarbazone
Acétone — NaOH Chloroforme (C3) Chloroforme (C3)
Diéthylamine Méthanol
Substances de Toluéne (R3)
référence - Méthanol
RISQUES Risque Risque chimique Risque biologique Risque biologique (1) Risque chimique Risque chimique Sans risque
biologique dont risque CMR Risque chimique Risque chimique dont risque CMR dont risque CMR spécifique
dont risque CMR
Locaux Travail en L2 Poste de travail Poste de travail Poste de travail Poste de travail
balisé balisé balisé balisé
EPC PSM Sorbonne Sorbonne PSM (1% phase) Sorbonne Sorbonne
Armoire a solvant Armoire a solvant Sorbonne Armoire a solvant Armoire a solvant
Armoire a solvant
EPI Blouse spécifique Blouse Blouse spéc. (1 phase) Blouse spéc. (1 phase) Blouse Blouse Blouse
Gants latex Gants résistance chimique Gants latex (1*° phase) Gants latex (1*° phase)
Lunettes de sécurité Gants résistance chimique Gants résistance chimique Gants résistance chimique Gants résistance chimique
Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité Lunettes de sécurité
Déchets DASRI DID - DASRI DASRI DID
DID DID
Documents MOP Préparation des MOP Préparation des MOP du dosage MOP du dosage MOP du dosage MOP du dosage MOP Validation
qualité échantillons solutions technique
MOP Déchets MOP du dosage MOP Stockage MOP Stockage MOP Stockage
MOP Stockage
MOP Déchets MOP Déchets MOP Déchets
ENR Stocks ENR Stocks ENR Stocks ENR Stocks
Légende :
CMR Cancérogene, mutagéne reprotoxigue

EPC

Equipement de protection collective
EPI Equipement de protection individuelle

MOP Mode opératoire

DASRI  Déchets d’activité de soins a risque infectieux
DID Déchets industriels dangereux

HPLC Chromatographie liquide haute performance
ENR Enregistrement

PSM Poste de sécurité microbiologique

GCMS Spectrométrie de masse

C2o0uC3 Cancérogéne catégorie 2 ou 3

R3 Toxique pour la reproduction catégorie 3
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Annexe IV Exigences en matiére de prévention du risque chimique

Légende : CT : Code du Travail
art : article CE : Code de I’Environnement
R : réglementaire CSP : Code de Santé Publique
N : normatif GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses
Références du * Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit
CT-art L230-2-I R | Prévention des|Les mesures concernant la santé et la sécurité des
GBEATII 1-1d risques personnels et la protection de [Ienvironnement sont| I -1
appliguées conformément aux textes en vigueur.
CT-art L230-2-T R |Prévention des | L'employeur assure un environnement sir et conforme aux | I -1
EN 15189 § 5-1-4 N | risques bonnes pratiques et aux réglementations en vigueur.
CT- art L230-2-IIT | R | Evaluation et | L'employeur procéde & I'‘évaluation des risques encourus
CT- art R231-54-2 prévention des | pour la santé et la sécurité des travailleurs (propriétés| I -1
CT- art R231-56-1 risques dangereuses des agents chimiques, information sur la santé| IV -1
(CMR) et la sécurité, nature, degré et durée dexposition,| IV - 4
conditions dans laquelle se déroulent les activités, quantité
et volumes, VLE, effets des mesures de prévention).
CT- art R231-54-2 R | Evaluation et |Cette évaluation est renouvelée périodiquement,
CT- art R231-56-1 prévention  des | notamment a l'occasion de modifications importantes des| I -1
(CMR) risques conditions pouvant affecter la santé ou la sécurité de
ceux-ci.
CT- art R231-54-2 R | Evaluation et | L'évaluation inclut toutes les activités.
CT-art R231-56-2 prévention des | L'évaluation prend en compte toutes les expositions| I -2
(CMR) risques susceptibles de mettre en danger la santé y compris
I'absorption percutanée et transcutanée.
CT- art R231-54-2 R | Evaluation et | Toute nouvelle activité ne peut &tre entreprise qu'apres
CT- art R231-41 prévention  des | réalisation de I'évaluation des risques professionnels et la| I -5
risques mise en ceuvre de mesures de prévention appropriées.
Les résultats sont consignés dans le document unique.
CT- art R231-54-4 R | Evaluation et | Les résultats de I'évaluation des risques sont communiqués
CT- art R231-54-2 prévention des|(lors de la mise & jour des résultats ou de foute| I -3
CT- art R231-56-1 risques modification importante des méthodes et conditions de
(CMR) travail) au CHSCT et au médecin du travail.
CT-art L231-8 R | Signhalement Le salarié signale toute situation de travail dont il a un
motif raisonnable de penser qu'elle présente un danger| I - 8
grave et imminent pour sa vie ou sa santé ainsi que toute
défectuosité quil constate dans les systémes de
protection.
Décret 95-680 (art| R | Signalement Un registre d'hygiéne et sécurité, facilement accessible au
47) personnel doit &tre ouvert dans chaque service. Chaque | I - 9
agent a la possibilité d'y inscrire toutes les observations et
toutes les suggestions qu'il juge opportun de formuler dans
le domaine de I'hygiene et la sécurité.
CT- art L230-2-T R | Prévention des |Lors dinterventions d'entreprises extérieures, l'analyse en
CT- art R237-1 a art risques commun des risques est faite systématiquement. I-13
R 237-28
CT- art L230-2- R | Mesures de | L'employeur définit et applique des mesures de prévention :
CT- art R231-54-3 prévention - méthodes de travail adaptées, vV-11
CT- art R231-56-3 - matériel adéquat, vV -13

(CMR)

- procédures d'entretien et de contrdle technique
appropriées,

- réduction du nombre de travailleurs exposés,

- réduction de la durée et de l'intensité exposition,

- mesures d'hygiéne appropriées,

- réduction des quantités d'agents chimiques sur le
lieu de travail,

- procédures de travail adéquates (manutention,
stockage, transport).
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Références du Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit
CT- art R 231-54-14 Mesures de [ Mise en ceuvre de procédures applicables relatives a
GBEATII 1-1d prévention I'hygiéne et la sécurité :

- utilisation des gants, IX -1

- changement de blouse,

- interdiction de pipeter a la bouche,

- utilisation de matériels de ventilation ponctuelle
lors de la manipulation de produits dangereux,

- nettoyage des plans de travail,

- élimination des déchets en prenant toutes les
précautions nécessaires et en respectant la
réglementation.

CT-art L232-1 Mesures de | Les locaux sont réguliérement entretenus et nettoyés.

CT- art R232-1-14 prévention Nettoyage régulier des sols, murs et autres surfaces. IT -6

CT- art R231-56-3

(CMR)

CT- art R231-54-5 Mesures de | L'employeur met en ceuvre des dispositions si les résultats

CT- art R231-56-3 prévention de I'évaluation révélent un risque. I-4

(CMR)

CT- art R231-56-4

(CMR)

CT- art R231-54-6 Mesures de | Réduction du risque par suppression de l'agent chimique

CT- art R231-56-2 prévention dangereux. I-6

(CMR) Substitution par un autre agent chimique moins
dangereux ou par un procédé non dangereux ou moins
dangereux.

CT- art R231-54-6 Mesures de | Si la substitution est impossible, mise en ceuvre de

CT- art R231-56-3 prévention mesures par ordre de priorité : I-7

(CMR) - conception des procédés de travail adaptés,

- limitation des quantités,

- limitation du nombre de travailleurs exposés,

- contréle technique des équipements,

- application a la source de mesures de protection
collective (ventilation, organisation du travail),

- mise en ceuvre de mesures de protection
individuelle (port d'EPI).

CT- art R232-1-14 Mesures de |Les locaux de ftravail doivent &étre exempts de tout| II -7

prévention encombrement.

CT- art R231-56-3 Acces aux | Délimitation des zones & risques (balisage des locaux)| II - 4

(CMR) locaux avec des signaux adéquats.

CT- art R231-54-12 Acces aux locaux | L'accés doit &tre limité aux seules personnes dont la| II -1
mission l'exige.

CT- art R232-1-4 Acces aux [Le chef d'établissement prend toutes dispositions

CT- art R231-56-6 locaux nécessaires pour que seuls les salariés autorisés| II -1

(CMR) puissent accéder aux zones de danger. ITI - 3

CT- art R231-56-7

(CMR)

CT- art R231-54-12 Signalisation Les locaux font lobjet dune signalisation appropriée | III - 3
rappelant l'interdiction d'y pénétrer sans motif de service.

CT- art R231-54-12 Signalisation de | Les locaux ont une signalisation appropriée comportant des

CT- art R231-54-7 sécurité panneaux informant d'un éventuel risque et rappelant | IIT -1
linterdiction dy pénétrer sans motif de service| IIL -2
(interdiction de pénétrer, existence de risques d'émissions | III - 3

dangereuses).
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Références du Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit

Décret n°96-1060 et Autorisation Délivcance dun agrément pour la détention des

96-1061 du 5 agrément précurseurs des drogues aupres du Ministere de| IV -9

décembre 1996. 'Economie, des finances et de l'industrie.

Réglement CEE n° Déclaration d'usage de substances de catégorie 1 et 2.

1485/96 du 28

juillet 1996

CSP- art R5171 Autorisation Autorisation de détention de stupéfiants et psychotropes

CSP- art R5183 agrément aupres de 'AFSSAPS. IV -9
Déclaration d'usage de substances.

CT- art R231-54-4 Information L'employeur veille & [linformation appropriée et
périodiquement actualisée du CHSCT sur les agents| I - 12
chimiques (nom, risques, VLE).

CT- art R233-43 Information Le personnel doit étre instruit :

CT- art R231-54-4 - du caractéere toxique et/ou potentiellement| IX -3

GBEAII 4 contaminant des produits, IX-5

- de leur stockage, IX - 4
- des mesures a prendre pour éviter tout risque,
- des mesures a prendre en cas d'incident.

CT- art R231-54-4 Information Accés aux FDS (actualisées, datées et fournies lors de la| IV - 4

CT- art R231-53 1 livraison).

CT- art R231-53 Information Les FDS sont transmises par le chef d'établissement a la| IV -7
médecine du travail et aux instances représentatives du| IV - 8
personnel.

CT- art R231-54-4 Information Formation et information répétée régulierement sur : IX -3

CT- art R231-56-9 - précautions a prendre, IX-4

(CMR) - consighes relatives aux mesures d'hygiéne, IX -5

- utilisation EPI.
CT- art R231-54-14 Information L'employeur établit une notice actualisée pour chaque poste
CT- art R232-12-20 Gestion de travail destinée : X-1
documentaire - ainformer des risques,
- ainformer des dispositions prises pour les éviter,
- arappeler les régles d'hygiéne,
- a rappeler les consignes relatives a I'emploi des
EPC et EPI.

CT- art R231-32 a4 Formation L'employeur organise la formation a la sécurité :

R231-45 - sur les incidents ou accidents susceptibles| IX -2

CT- art R231-56-9 d'entrainer une exposition anormale, IX-3

(CMR) - sur les prescriptions en matiére d'hygiéne, IX-4

- sur le port et l'emploi des équipements et| IX -5
vétements de protection,
- sur les mesures a prendre en cas d'incident.

CT-art L 231-3-1 Formation Le chef d'établissement est tenu d'organiser une formation
pratique et appropriée en matiere de sécurité, au bénéfice | IX - 2
des travailleurs qu'il embauche, de ceux qui changent de
poste de travail ou de technique.

CT-art L231-3-1 Formation Cette formation doit Etre répétée périodiquement.

CT- art R233-3 IX - 10

CT- art R231-56-9

(CMR)

CT-art L230-3 Comportement Il incombe & chaque fravailleur de prendre soin, en
fonction de sa formation et selon ses possibilités, de sa| IX- 11

sécurité et de sa santé ainsi que de celles des autres
personnes concernées du fait de ses actes ou de ses
omissions au travail.
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Références du Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit

CT-art L233-1 Locaux Les locaux doivent &tre aménagés de maniére a garantir la

GBEA IT 2-1 sécurité des travailleurs. II-3
L'aménagement du laboratoire doit &tre congu pour | II - 4
permettre d'isoler les activités susceptibles d'entrdiner
une contamination de l'opérateur et/ ou de |'analyse.

CT- art R231-54-2 Stockage I doit exister des zones de stockage différentes: les

GBEA IT 2-1 zones de stockage des matieres premiéres et/ou réactifs | V -3
toxiques ou potentiellement dangereux ou contaminant | V - 12
doivent &tre séparées.

CT- art R231-54-2 Stockage Les substances inflammables ou combustibles, dans la

GBEA IT 2—2 limite du stockage autorisé, doivent étre conservées dans| V -5
les conditions réglementaires.

GBEAII 2-2 Stockage Les produits toxiques doivent &tre maintenus dans leur
emballage d'origine avant leur utilisation et stockés dans| V -16
une zone réservée da cet effet.

GBEAII 4 Stockage Les réactifs présentant un caractére toxique et/ou
potentiellement contaminant doivent tre stockés dans des| V -1
conditions particuliéres.

CT- art R231-54-2 Stockage L'entreposage des matériaux dangereux doit &tre

EN 15189 / § 5-2-10 conforme aux spécifications des réglementations en| V -1
vigueur.

CSP- art R5175 Stockage Les substances et préparations classées comme
stupéfiants sont détenues dans des armoires ou des locaux | V - 6
fermés a clef.

CSP- art R5177 Stockage Pour les stupéfiants et le substances psychotropes, les

CSP- art R5178 personnes sont tenues d'inscrire au moment de toute| V -7

CSP- art R5187 opération sur un registre spécial les opérations effectuées,
la nature et les quantités employées, la nature et les
quantités regues et de dresser un état annuel

CT-art L231-6 Etiquetage Quand les produits toxiques entrent dans la composition

GBEA II 2-2 des réactifs, I'emballage de ceux-ci doit porter clairement,| V - 15
selon les cas, les mentions « corrosif », «irritant» ou
« toxique ».

CT-art L231-6 Etiquetage Les chefs d'établissement ol il est fait usage de

CT- art R 231-56- substances ou préparations dangereuses sont fenus| V-14

9 (CMR) d'apposer sur tfout récipient une étiquette ou une| V-15
inscription indiquant le nom et l'origine et les dangers
présentés.
Lors dun fractionnement de produit ou une nouvelle
préparation, le nouvel emballage doit &tre étiqueté en y
faisant figurer l'information.

CT- art R231-54-7 Incompatibilité | Mise en ceuvre de mesures d'organisation du travail sur le

des produits stockage, la manutention, [isolement des produits| V - 8

incompatibles. V-9
Eviter la présence de source d'ignition ou conditions| V - 10
défavorables / incendie et explosion.

CT- art R231-54-8 Entretien et | Vérification réguliere des installations et dispositifs

CT- art R232-1-12 vérification des | techniques par des personnes qualifiées : VII - 4

CT- art R232-5-9 installations >maintien en parfait état de fonctionnement, VII -8
- consighation des résultats, VII - 12
> existence de notices sur les conditions d'entretien
(aprés avis CHSCT),

- existence de procédures pour assurer la surveillance, la
détection des défaillances et leur élimination.

CT- art R232-1-12 Entretien et | La périodicité des contrdles et des interventions sur les

CT- art R231-54-8 vérification des | installations et dispositifs techniques et de sécurité des| VII - 9

CT- art R233-11 installations lieux de travail sont consignés dans un registre.
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Références du * Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit
CT-art R232-5-7 R | Enfretien  des|Un dispositif d'avertissement automatique doit signaler
installations toute défaillance des installations de captage qui n'est pas | VII - 10
directement décelable par les occupants des locaux.
GBEA IT 2-2 R | Enfretien  des|Les installations de distribution de gaz combustibles
installations doivent &tre conformes a la réglementation et| V - 18
régulierement vérifiées.
CT-art R 232-5-9 R |Entretien  des|Le matériel doit €tre maintenu dans des conditions de | VII - 8
EN 15189 / § 5-3-6 | N | installations sécurité de fonctionnement.
CT- art R232-5-6 R | Ventilation Dans les locaux a pollution spécifique (locaux dans lesquels
des substances dangereuses sont émises sous forme de| VII -5
gaz, vapeurs, aérosols, solides ou liquides), la ventilation| VII - 6
doit &tre réalisée et son débit doit &tre déterminé en
fonction de la nature et de la quantité de polluants.
CT- art R232-5-7 R | Ventilation Les émissions sous forme de gaz, vapeurs, aérosols, de
particules solides ou liquides doivent &tre supprimées| VII - 5
lorsque les techniques de production le permettent. Dans le
cas contraire, elles doivent &tre captées d la source au fur
et d mesure de leur production.
CT- art R231-54-8 R | Equipement  de | Vérification réguliere des appareils de protection
CT-art R 232-5-9 protection collective : VIL -4
CT-art R 231-54-14 collective (EPC) | > maintien en parfait état de fonctionnement, VIT - 12
CT - R 231-56-8 - consignation des résultats,
(CMR) - existence de notices sur les conditions d'entretien,
- existence de procédures pour assurer la surveillance et
la détection des défaillances.
CT- art R231-54-9 R | Equipement  de | L'employeur est tenu de fournir et d'assurer I'entretien des
CT- art R232-5-13 protection équipements de protection individuelle et des vétements | VIII - 2
CT- art R231-54-14 individuelle (EPI) | de travail adaptés aux risques. VIII - 4
CT- art R231-56-5
(CMR)
CT- art R231-56-8
(CMR)
CT- art R231-56-6 | R | Equipement de | Port effectif des vétements de protection.
(CMR) protection Port effectif des équipements individuels de protection | VIII - 6
individuelle (EPT) | respiratoire quand nécessaire.
CT-art L122-34 R | Equipement de|Les EPI doivent &tre adaptés & la nature des tdches a
CT- art R232-5-13 protection accomplir et la nature du risque auquel les travailleurs sont | VIII - 3
CT- art R233-1-3 individuelle (EPI) | exposés. VIII -7
CT- art R233-42-1
CT-art R 232-5-13 R |Equipement de|Le chef détablissement prend les mesures nécessaires
protection pour que les équipements de protection individuelle soient | VIII - 3
individuelle (EPI) | effectivement utilisés.
CT- art R233-44 R | Equipement de|LlLe chef détablissement doit faire bénéficier d'une
protection formation adéquate au port des EPI. Cette formation doit | IX - 5
individuelle (EPT) | étre renouvelée aussi souvent que nécessaire.
CT- art R231-54-10 | R | Mesures L'employeur est tenu de prévoir des mesures dhygiéne
CT- art R231-56-8 d'hygiene appropriées (interdiction de manger, de boire et de fumer | IX -2
(CMR) dans les zones de travail).
CT- art R231-54-11 R | VLEP L'employeur procéde a des mesures de concentration des | XIII - 2
agents chimiques de fagon réguliére.
CT- art R231-56-4 | R | VLEP Des contrdles techniques (respect des VL) sont réalisés | XIII - 2
(CMR) 1 fois par an minimum par un organisme agréé par des
préléevements aux postes de travail.
CT- art R231-54-3 R | Gestion Des procédures de travail adéquates sont congues,
documentaire notamment des dispositions assurant la sécurité lors de la| X - 2

manutention, du stockage, du transport des produits
chimiques dangereux et des déchets.
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Références du Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille
texte d'audit
CT- art R231-54-14 Gestion L'employeur établit une notice pour chaque poste de travail
documentaire destinée a informer des risques et des dispositions prises | X - 2
pour les éviter.
CT- art R231-54-13 Systéme Des systémes dalarme doivent &tre installés afin de| XIL -5
d'alarme, secours | permettre [..] une réaction appropriée [.], le| XII -6
et évacuation déclenchement des opérations de secours, d'évacuation et | XII -7
de sauvetage. XI -2
CT- art R231-54-13 Systéme L'employeur veille a ce que les informations relatives aux
d'alarme mesures d'urgence sont disponibles pour les services| XI -6
d'intervention, internes ou externes (dangers, précautions,
procédures, nombre de personnes exposées).
CT- art R231-54-13 Secours Les régles d'évacuation sont définies par écrit.
CT- art R232-12-2 a XII -2
art R232-12-7 XI -3
CT- art R231-54-13 Secours Les lieux de travail sont équipés d'un matériel de premier | VII - 1
CT- art R232-1-6 secours adapté a la nature des risques et facilement| VII - 2
accessible. XII-8
XII -9
CT- art R232-1-6 Secours Le matériel de premier secours fait l'objet dune| VII - 3
signalisation par panneaux.
CT- art R231-54-13 Secours Des exercices de sécurité pertinents sont organisés a| XI -4
intervalles réguliers. XII - 11
CT- art R231-54-15 Suivi exposition | L'employeur tient d jour une liste actualisée des
CT- art R231-56- travailleurs exposés aux agents chimiques trés toxiques, | XIIIL - 3
10 (CMR) toxiques, corrosifs, irritants et CMR avec nature de
I'exposition, durée et degré.
CT- art R231-54-15 Suivi exposition | L'employeur établit une fiche individuelle d'exposition :
CT- art R231-56- - nature du travail effectué, XIII -4
10 (CMR) - caractéristiques des produits,
- périodes d'exposition,
- dates et résultats des contréles de I'exposition,
- aufres risques ou nuisances d'origine chimique,
physique ou biologique.
CT- art R231-54-15 Suivi exposition | L'employeur veille & [linformation du travailleur de
CT- art R231-56- l'existence de cette fiche individuelle d'exposition et a| XIII -5
10 (CMR) l'accés aux informations le concernant.
CT- art R231-54-16 Suivi médical Tout travailleur fait I'objet d'un examen préalable et fiche
CT- art R231-56- daptitude est établie (avec date d'étude du poste de | XIII -1
11 (CMR) travail).
CT- art R231-54-16 Suivi médical Examen médical (examen clinique général et examens
CT- art R231-56- spécialisés complémentaires) 1 fois par an. XIII -1
11 (CMR)
CT- art R231-54-16 Suivi médical La médecine du travail constitue pour chaque travailleur un
CT- art R231-56- dossier individuel contenant la fiche individuelle | XIII - 4
11 (CMR) d'exposition, les dates et résultats des examens
complémentaires. Il est conservé pendant 50 ans aprés la
fin de la période d'exposition.
CE- art L541-2 Déchets L'élimination des déchets doit &tre conduite de maniére a
GBEAIT 6-1 ne pas compromettre la santé du personnel du laboratoire §VI
et celui chargé de la collecte des déchets et ne pas polluer
I'environnement.
CE- art L541-2 Déchets Pour chaque groupe de déchets, une filiere d'élimination
GBEA IT 6-2-1 doit &tre mise en place avec des modalités de| VI -1

conditionnement, de stockage,
traitement spécifique.

de ftransport et de
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de la collecte, du transport, du traitement, du stockage et
du dépdt des déchets et des mesures prises pour prévenir
ou compenser ces effets.

Références du Sujet Exigences réglementaires et/ ou normatives * Grille

texte d'audit

CE- art L541-2 Déchets Lors de I'élimination par une société prestataire, un contrat| VI - 5

GBEATIT 6-2-1 est établi avec le laboratoire.

CE- art L541-2 Déchets L'élimination des matériaux dangereux doit &tre conforme

EN 15189 / § 5-2-10 aux spécifications des réglementations en vigueur, dans les | § VI

conditions propres a éviter les effets nocifs.
CE- art L24-1 Déchets Toute personne a le droit d'étre informée sur les effets
Information préjudiciables pour la santé de I'homme et I'environnement | VI - 7
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Annexe V Grille d'évaluation sur le risque chimique

_ ENREGISTREMENT Index : ENR/LAB/PO131005
P GV Laboratoire de Grille d’évaluation sur la prise en compte de la | Date : 14/04/2006
: Biologie prévention du risque chimique (grille) Version : 1.0
Elablserment Public o Sonké Poul Gulroud Statut : Diffusion
Pages 9

Fichier : G :\GBEA Guide\P013- Assurance qualité\PO131005 Grille d’évaluation sur la prévention du risque chimique

Chapitre : GBEA — Assurance qualité (PO13)

Grille d’évaluation sur la prise en compte de la prévention du risque chimique

N° Procédure : PO131005 Nombre total de pages :9
Rédaction : le 24/03/2006 Validation : le 10/04/2006
Par S. GASDEBLAY, technicienne Par P. NIEL, praticien hospitalier

et animatrice qualité

Nombre d’exemplaires : 1
Localisation des exemplaires : M classeur de référence GBEA

GRILLE D'EVALUATION sur la prise en compte de la
PREVENTION du RISQUE CHIMIQUE

Audit réalisé le 11 avril 2006 dans l'unité de toxicologie-suivi thérapeutique
Audités : Sandrine CHEVALIER - Audrey DEVAUX
Auditeur et animatrice qualité : Sylvie GASDEBLAY

Cotation : OUI  Principe connu, formalisé, appliqué et/ou qui of fre une garantie de sécurité.
NON  Principe hon connu et/ou hon respecté et/ou qui n'offre pas de garantie de sécurité
(des progres sont nécessaires).

I - Organisation
Oour NON Commentaires / Preuves

I 1 L'établissement a-t-il déja procédé a une évaluation des risques Evaluation en cours
professionnels ? Est-elle renouvelée régulierement ? X (uniqguement phase

(Code du Travail art L230-2-ITT, art R231-54-2 et art R231-56-1) d'inventaire a ce jour)
I-2 L'évaluation prend-elle en compte toutes les expositions
susceptibles de mettre en danger la santé ? X

(Code du Travail art R231-54-2 et art R231-56-1)

I-3 Les résultats de cette évaluation des risques professionnels ont- Evaluation en cours
ils été consignés dans un document unique comme le prévoit la X (uniquement phase
réglementation et communiqués au CHSCT et & la Médecine du d'inventaire a ce jour)
Travail ?

(Code du Travail art R231-54-2, art R231-54-4 et art R231-56-1)
I-4 Cette évaluation des risques professionnels a-t-elle été suivie de Evaluation en cours
la mise en ceuvre de mesures si un risque a été révélé ? X (uniquement phase

(Code du Travail art R231-54-5, art R231-56-3 et art R231-56-4) d'inventaire a ce jour)

Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA
Année 2005-2006 53




I-5 Une évaluation des risques est-elle réalisée lors du choix des

équipements de travail, des substances ou préparations chimiques, lors X
de 'aménagement des lieux de travail, de la définition des postes de
travail et de I'intégration de nouvelles techniques ?
(Code du Travail art L230-2 III-a et art R231-41)
I-6 La substitution d'un agent dangereux par un autre agent chimique
ou par un procédé non dangereux ou moins dangereux est-elle X
étudiée ?
(Code du Travail art R231-54-6 et art R231-56-2)
I-7 Lorsque la substitution est impossible, la limitation des quantités
et du nombre de travailleurs exposés, l'utilisation d'équipements et X
matériels adéquats et la mise en ceuvre de mesures de protection est-
elle assurée ?
(Code du Travail art R231-54-6 et art R231-56-3)
I-8 Existe-t-il un systéme de signalement de tous événements Systéme peu utilisé.
indésirables survenus au laboratoire permettant de consigner les X
accidents, les incidents ?
(Code du Travail art L231-8)
I-9 Existe-t-il un registre d'hygiéne et sécurité permettant a chaque
agent de consigner ses observations et suggestions en matiere X
dhygiéne et sécurité (en cas dinhalation, de renversement
accidentel...) ?
(art 48 du décret 95-680)
I-10 Existe-t-il un dispositif de recueil des observations et Existence d'un cahier de
suggestions des agents (réunion, registre, boite a idées...) ? X suggestions pour préparer
l'ordre du  jour des
réunions de service.
I-11 Existe-t-il des échanges d'informations réguliers entre la
Médecine du Travail et le laboratoire en matiére de gestion du risque X
chimique ?
(GBEA II-1-1-d)
I-12 Existe-t-il des échanges d'informations réguliers entre le CHSCT
et le laboratoire en matiére de gestion du risque chimique ? X
(Code du Travail art R231-54-4 et GBEA II-1-1-d)
I-13 Lors de linfervention d'entreprises extérieures, l'analyse en
commun des risques est-elle faite systématiquement ? X
(Code du Travail art L230-2-I et art R237-1 & art R237-28)
IT - Installations
our NON Commentaires / Preuves
II-1 L'accés au laboratoire est-il contrdlé ?
(Code du travail art R231-54-12, art R231-56-6 et art R231-56-7) X
II-2 Une liste des personnes autorisées a-t-elle été établie ?
(Code du Travail art R232-1-4) X
II-3 Le laboratoire est-il congu de maniére a isoler les activités et &
garantir la sécurité ? X
(Code du Travail art L233-1 et GBEA II 2-1)
II-4 Les zones a risques, et notamment celles od sont utilisées des
produits cancérogénes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction X
(CMR), sont-elles délimitées et signalées ?
(Code du Travail art R231-56-3)
II-5 Le personnel dispose-t-il d'un vestiaire séparé pour les Vestiaire muni d'une
vétements de ville et les vétements de travail ? X cloison de séparation.
II-6 Les locaux de travail sont-ils régulierement entretenus et
nettoyés ? X
(Code du Travail art L232-1, art R 232-1-14 et art R 231-56-3)
II-7 Les locaux sont-ils exempts de tout encombrement ?
(Code du Travail R232-1-14) X
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IIT - Signalétique

oul NON Commentaires / Preuves
III-1 Les issues de secours sont-elles clairement signalées ?
(Code du Travail art R231-54-12) X
III-2 Une signalisation a l'aide de pictogrammes est-elle mise en place Signalétique existante sur
pour informer d'un éventuel risque dans les locaux et les secteurs ol X armoire a solvants
sont manipulés des produits chimiques, y compris les CMR ? uniquement.
(Code du Travail art R231-54-12 et art R231-54-7)
ITT-3 Le laboratoire est-il pourvu d'un affichage des limitations
d'acces au laboratoire (aux seules personnes autorisées) ? X
(Code du Travail art R231-54-12, art R231-56-6 et art R231-56-7)
IV - Sources d'information
oul NON Commentaires / Preuves
IV-1 Un inventaire des produits utilisés est-il dressé ? Liste créée dans le cadre
(Code du Travail art R231-54-2) X des commandes.
IV-2 Cet inventaire est-il régulierement actualisé ? Liste tenue & jour dans le
X cadre des commandes.
IV-3 Une liste des produits CMR et des produits dangereux est-elle Présence de produits MR
tenue et régulierement mise a jour ? X non connue.
(Code du Travail art R231-54-2)
IV-4 Les fiches de données de sécurité (FDS) de chacun de ces Recueil non systématique.
produits sont-elles disponibles? X
(Code du Travail art R231-54-4 et art R231-53)
IV-5 Les FDS sont-elles regroupées dans un lieu spécialement Regroupement dans un
identifié et connu de tous ? X classeur de quelques FDS
regues avec les produits.
IV-6 Les informations de sécurité et de risque contenues dans les Affichage de la liste de
FDS sont-elles analysées et prises en compte dans l'organisation du X phrases de risques et de
travail (effets sur 'homme et précautions d'emploi, conditions de phrases de conseil sous
stockage, d'utilisation, d'élimination, conduite da tenir en cas forme codée dans chaque
d'accident...) ? zone technique.
IV-7 Les FDS sont-elles transmises au médecin du travail ?
(Code du Travail art R231-53) X
IV-8 Les FDS sont-elles mises a la disposition des instances
représentatives du personnel (CHSCT) ? X
(Code du Travail art R231-53)
IV-9 Avez-vous en votre possession les agréments et les autorisations
de détention des précurseurs de drogues, des produits stupéfiants et X
psychotropes?
(Code de Santé Publique art R5171 et art R5183)
V_- Stockage des produits
oul NON Commentaires / Preuves
V-1 Les zones et locaux de stockage des produits chimiques sont-ils
convenablement aménagés (bacs de rétention, granulés de type X
vermiculite pour absorber rapidement un déversement accidentel) ?
(Code du Travail R231-54-2, GBEA IT 2-1et 2-2,II 4, EN 15189 § 5-
2-10)
V-2 Les zones de stockage des produits chimiques sont-elles
convenablement ventilées ? X
(Code du Travail art R232-5-6)
V-3 Existe-t-il une armoire de stockage spécialement adaptée pour le
stockage des produits inflammables ? X
V-4 Les zones de stockage sont-elles uniquement accessibles aux
personnes autorisées ? X
(Code du Travail art R231-54-12)
V-5 L' armoire de stockage des produits inflammables est-elle fermée
aclé? X

(GBEA II 2-2)
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V-6 Les stupéfiants et les substances psychotropes sont-elles

détenues dans des armoires ou placards fermés a clé ? X
(Code de la Santé Publique art R5175)
V-7 Un registre spécial et un état annuel sont-ils tenus pour les Existence d'une gestion
stupéfiants et les substances psychotropes ? X des stocks (entrées et
(Code de Santé Publique art R5177, art R5178 et art R5187) sorties de produits) pour
les substances les plus
fréquemment utilisées.
V-8 Les réfrigérateurs ol sont stockés des produits chimiques
inflammables sont-ils sécurisés (anti-déflagrants) ? X
V-9 Le stockage des produits chimiques prend-il en compte leur
incompatibilité ? X
(Code du Travail art R231-54-7)
V-10 Un tableau résumant les incompatibilités des substances
dangereuses est-il tenu d la disposition du personnel ? X
V-11 Existe-t-il un plan de rangement des produits chimiques afin de
stocker séparément les produits qui peuvent réagir entre eux ? X
V-12 La quantité de produits chimiques stockés dans le laboratoire Stock 2-3 solvants sous
est-elle limitée et adaptée a l'utilisation ? X hotte (bouteille en cours)
(Code du Travail art R231-54-3 et art R231-56-3) + stock intermédiaire
(armoire a solvants).
V-13 Les stocks plus importants de produits chimiques sont-ils
entreposés dans un local spécial, isolé ? X
V-14 Les produits chimiques sont-ils manipulés et transportés en
toute sécurité vers le dépot de stockage extérieur au laboratoire ? X
(Code du Travail art R231-54-3, art R231-54-7 et art R231-56-3)
V-15 Tous les contenants (flacons...) sont-ils hermétiques et
systématiquement étiquetés (écriture indélébile) ? X
(Code du Travail art L231-6 et art R231-56-9)
V-16 Quand des produits toxiques entrent dans la composition de Pas de pictogramme
réactifs reconstitués, préparés aliquotés, dilués, les contenants X normalisé.
portent-ils la mention « dangereux », « toxique » ..?
(Code du Travail art L231-6, art R231-56-9 et GBEA IT 2-2)
V-17 Les produits toxiques sont-ils maintenus dans leur emballage
d'origine avant leur utilisation ? X
(GBEA IT 2-2)
V-18 Existe-t-il une procédure de réception d'un nouveau produit
(enregistrement, classement de la FDS, transmission de la FDS a la X
médecine du travail et au CHSCT, étude de la FDS par rapport au
poste de travail, étude des EPI et EPC nécessaires, stockage,
incompatibilité, voie d'élimination) ?
V-19 Les bouteilles de gaz sont-elles attachées da un support fixe dans
les locaux ? X
VI - Elimination des déchets
ourl NON Commentaires / Preuves
VI-1 Une procédure de ftri des déchets (collecte, stockage, PO8001 mise a disposition
évacuation, traitement spécifique) est-elle mise en place ? X dans chaque classeur de
(Code du Travail art R232-51-7 et Code de I'environnement paillasse.
art L541-2)
VI-2 Existe-t-il une liste des différents produits chimiques utilisés Liste affichée dans la zone
précisant pour chacun la voie d'élimination ? X de stockage des
(GBEA IT 6-1et 6-2) bonbonnes.
VI-3 Les déchets chimiques liquides, solides et les contenants sont-ils A revoir éventuellement si
collectés dans des conteneurs différenciés, adaptés et bien X présence de produits CMR.
étiquetés ?
VI-4 Les déchets chimiques sont-ils stockés dans une armoire anti-
déflagration avant leur enlévement définitif ? X
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VI-5 Lorsque I'élimination est effectuée par une société prestataire,

un contrat est-il établi ? X
(GBEA II 6-2-1)
VI-6 Les bordereaux de suivi sont-ils conservés 5 ans aprés
enlévement pour justifier des quantités de déchets tfraités et des X
modalités de cette élimination par les sociétés prestataires ?
VI-7 Une information orale est-elle dispensée au personnel sur la
typologie et le tri des déchets ? X
(Code de I'environnement art L124-1)
VII - Equipements de protection collective (EPC)
our NON Commentaires / Preuves
VII-1 Le laboratoire est-il pourvu de matériel de premier secours ?
(Code du Travail art R231-54-13 et art R232-1-6) X
VII-2 Le laboratoire est-il pourvu d'un dispositif de lavage oculaire
lors de l'usage de produits présentant un risque pour les yeux ? X
(Code du Travail art R231-54-13 et R232-1-6)
VII-3 L'existence et la localisation de ces équipements de sécurité Pas de signalisation.
sont-elles connues de tous ? X
(Code du Travail art R232-1-6)
VII-4 Ces équipements de sécurité sont-ils régulierement vérifiés ? Vérifications  ponctuelles
(Code du Travail art R231-54-8 , art R232-1-12, art R233-11 et art X non systématiques.
R231-56-8) Vérification effective pour
la  sorbonne et les
extincteurs.
VII-5 Dans les locaux ot des substances dangereuses sont manipulées, Pas de ventilation
une ventilation est-elle effective ? X mécanique &  pollution
(Code du Travail art R232-5-6 et art R232-5-7) spécifique des locaux.
VII-6 Le débit de la ventilation a-t-il été déterminé en fonction de la
nature et de la quantité de polluants présents ? X
(Code du Travail art R 232-5-6)
VII-7 Le laboratoire est-il pourvu de hottes chimiques ou sorbonnes Sorbonne installée en mars
adaptées aux produits manipulés ? X 2004 (en remplacement
d'une ancienne non
fonctionnelle).
VII-8 Lles hottes chimiques ou sorbonnes sont-elles contrélées Vérification 1 fois par an
réguliérement ? X (derniére vérification en
(Code du Travail art R231-54-8, art R232-1-12, art R232-5-9 et EN octobre 2005).
15189 § 5-3-6)

VII-9 La périodicité des contréles et des interventions sont-elles Archivage des bordereaux
consignées ? X d'intervention. Pas  de
(Code du travail art R232—12 et art R231-54-8) tableau de suivi.

VII-10 Les hottes chimiques ou sorbonnes disposent-elles d'un

dispositif d'avertissement automatique en cas de défaillance de X

l'installation ?

(Code du Travail art R232-5-7)

VII-11 L'utilisation des hottes chimiques ou sorbonnes est-elle
systématique pour toute manipulation mettant en ceuvre des produits X

toxiques ?

VII-12 Existe-t-il une notice dutilisation et d'entretien pour chaque

équipement de protection collective (EPC) ? X

(Code du Travail art R231-54-8, art R231-54-14, art R232-5-9 et art

R 231-56-8)
VIII - Equipements de protection individuelle (EPT)
our NON Commentaires / Preuves

VIII-1 Une blouse & manches longues est-elle portée
systématiquement au sein du laboratoire ? X

(Code du Travail art R231-54-9)
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VIII-2 L'établissement se charge-t-il de la fourniture et de
I'entretien de ces blouses (nettoyage, réparation, remplacement) ?
(Code du Travail art R231-54-9, art R232-5-13, art R233-42, art
R231-56-5 et R231-56-5)

VIII-3 Les gants mis & la disposition du personnel ont-ils été choisis
en fonction des dangers des produits manipulés (résistance aux acides,
aux solvants ..) ?

(Code du Travail art R231-54-9, art R232-5-13 et art L122-34)

Gants latex communs avec
les services de soins, non
adaptés au risque
chimique.

VIII-4 Des lunettes de protection sont-elles disponibles en tout lieu
ot leur utilisation s'impose ?
(Code du travail art R231-54-9)

VIII-5 Des masques adaptés aux produits dont il faut se protéger
sont-ils mis a disposition ?
(Code du Travail art R231-54-9)

VIII-6 Le port des équipements individuels de protection est-il
effectif et systématique lors de la manipulation des produits
présentant un risque cancérogene, mutagéne ou toxique pour la
reproduction (CMR) comme le chloroforme, le dichloro-ethane et le
dichloromethane ?

(Code du Travail art R231-56-6 et R232-5-13)

Port peu fréquent par
méconnaissance du risque
encouru.

Port d'autres équipements
nécessaires ?

VIII-7 Les équipements de protection individuelle sont-ils choisis et
adaptés en fonction de la nature du risque ?
(Code du Travail art R232-5-13, art R233-1-3 et art R233-42-1)

VIII-8 Existe-t-il une notice d'utilisation pour chaque équipement de
protection individuelle (EPI) ?
(Code du Travail art R231-54-14 et art R233-43)

IX - Formation du

ersonnel

ourl

NON

Commentaires / Preuves

IX-1 Les principes standard de précaution sont-ils connus et

respectés de tout le personnel (interdiction de fumer, interdiction de

manger et boire, interdiction d'introduire des objets personnels...) ?
(Code du Travail art R231-54-10, art R231-56-8 et GBEA ITI 1-1d)

X

IX-2 Le personnel a-t-il regu une formation spécifique et pratique a la
sécurité au poste de travail ?
(Code du Travail art R231-32, art L231-3-1, art R231-56-9 et EN
15189 § 5-1-10)

IX-3 Le personnel a-t-il regu une formation spécifique aux risques
chimiques et foxiques ?
(Code du travail art R231-54-4, art R231-56-9 et GBEA II -4)

IX-4 Le personnel est-il informé régulierement sur les mesures de
protection collectives (existence, conseils d'utilisation...) ?
(Code du Travail art R231-54-4, art R231-56-9 et GBEA II-4)

IX-5 Le personnel est-il informé régulierement sur les mesures de

protection individuelles (existence, circonstances d'utilisation, durée

d'efficacité..) ?

(Code du Travail art R231-54-4, art R231-56-9, art R233-43 et GBEA
II-4)

IX-6 Le personnel
pictogrammes ?

conndit-il la signification des différents

IX-7 Le personnel est-il formé a l'utilisation des produits comportant
un risque cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction
(CMR) ?

(Code du Travail art R231-56-9)

IX-8 Le personnel est-il formé aux précautions a prendre lors de la
manipulation de produits cryogéniques ?

IX-9 Une information générale est-elle dispensée lors de l'accueil de
stagiaires et des nouvelles recrues ?
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IX-10 Cette information est-elle mise & jour régulierement et répétée

périodiquement ? X
(Code du Travail art L230-3-1, art R233-3 et art R231-56-9)

IX-11 Les programmes et la durée de ces formations sont-ils

formalisés ? X

IX-12 Le personnel est-il sensibilisé a l'obligation qui lui incombe de

prendre soin de sa sécurité, de sa santé ainsi que de celles des autres X

personnes ?
(Code du Travail art L230-3)

X - Systeme documentaire et consignes

ourl

NON

Commentaires / Preuves

X-1 Des procédures relatives a I'hygiéne et la sécurité sont-elles
rédigées et mises en ceuvre concernant les « bons gestes » :
- l'utilisation des gants,
- le port de la blouse dans les locaux techniques,
- le changement de blouse en fextile (aussi souvent que
nécessaire),
- le lavage des mains,
- lutilisation de propipette, de tétine ou autre dispositif (pas
d'aspiration de produits dangereux a la bouche),
- lutilisation de hotte chimique ou sorbonne lors de la
manipulation de produits dangereux ou contaminants,
- le port de masque et lunettes en cas de risque de projection,
- l'absence de nourriture, boissons, cigarettes dans les locaux
techniques et frigos destinés aux produits et réactifs ?
(Code du Travail art R231-54-14)

X-2 Des procédures de travail adéquates ont-elles été congues pour

informer des risques et des dispositions pour les éviter lors de la

manipulation, du stockage et du transport des agents chimiques ?
(Code du Travail art R231-54-3 et art R231-54-14)

X-3 Existe-t-il une procédure écrite sur les mesures a prendre en cas
d'accident ?
(Code du Travail art R231-54-14)

X-4 Existe-t-il une procédure écrite sur les mesures a prendre en cas
d'incident avec des produits dangereux (renversement accidentel,
mélange ....) ?

X-5 L'existence et la localisation de ces procédures sont-elles connues
de tout le personnel ?

X-6 Existe-t-il des consignes d'urgence ?

X-7 Ces consighes d'urgence sont-elles affichées et connues de tout
le personnel ?

XI - Organisation des secours

ourl NON Commentaires / Preuves
XI-1 La liste des numéros d'appels d'urgence est-elle affichée dans Affichage uniquement des
chaque laboratoire ? X numéros des médecins
référents de l'urgence a
PGV dans piéce toxico.
XI-2 Existe-t-il d'autres moyens de prévenir quelquun en cas Poste téléphonique dans
d'incident (systéme d'alarme....) ? X chaque piéce.
(Code du Travail art R231-54-13)
XI-3 Un plan d'évacuation est-il défini, testé et affiché ? Plan des locaux affiché.
(Code du Travail art R231-54-13) X
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XI-4 Des essais d'alarme et des exercices d'évacuation générale sont-

Pas d'exercice depuis 3

ils régulierement organisés ? X ans au moins >
(Code du Travail art R231-54-13) postérieurement & cette

évaluation : exercice
d'évacuation le 20/04/06
et test de détection
incendie le 11/05/06.

XI-5 Le personnel conndit-il les premiers gestes a faire pour secourir

une victime ? X

XI-6 Les informations relatives aux mesures d'urgence mises en place

(dangers des produits détenus, précautions, procédures, nombre de X

personnes exposées ..) sont-elles disponibles pour les services
d'intervention, internes ou externes a |'établissement ?
(Code du travail art R231-54-13 et art R231-56-4)

XII - Moyens de prévention et de lui

Ite contre |'incendie

oul NON Commentaires / Preuves
XII-1 Les issues de secours sont-elles munies de barre anti-panique ?
X
XII-2 Le laboratoire est-il pourvu d'un affichage des consignes Affichage plan dans
incendie (plan d'évacuation, huméros d'appel ...) ? X certaines piéces proches
(Code du Travail art R231-54-13, art232-12-2 a art R232-12-7) des issues + consignes a&
cété de la salle de
préléevement au rez-de-
chaussée.
XII-3 Existe-t-il des extincteurs dans les locaux, & proximité de
chaque poste de travail ? X
XII-4 Les extincteurs sont-ils adaptés aux risques et aux produits
manipulés ? X
XII-5 Existe-t-il des détecteurs de fumée ? Présence dans le couloir du
(Code du Travail art R231-54-13) X secteur biologie.
XII-6 Existe-t-il un avertisseur sonore pour I'évacuation des locaux ?
(Code du Travail art R231-54-13 et art R232-12-18) X
XII-7 Existe-t-il un coup de poing incendie ? A proximité de la piéece de
(Code du Travail art R231-54-13) X centrifugation au 1ler
étage et a laccueil au
rez-de-chaussée.
XII-8 Le laboratoire est-il pourvu d'une douche a proximité de chaque Existence  d'une  seule
lieu technique ? X douche de sécurité en
(Code du Travail art R231-54-13 et art R232-1-6) biochimie. Pas de douche a
proximité unité de
toxicologie (projet
d'installation en cours).
XII-9 Le laboratoire est-il pourvu de couvertures anti-feu ?
(Code du Travail art R231-54-13 et art R232-1-6) X
XII-10 Le personnel est-il formé a l'utilisation des moyens de lutte
contre l'incendie mis & disposition ? X
XII-11 Des exercices incendie sont-ils organisés pour tout le
personnel chaque année ? X
(Code du Travail art R231-54-13)
XIIT - Suivi de |'exposition et suivi médical
oul NON Commentaires / Preuves
XIII-1 Le personnel fait-il I'objet d'un examen médical 1 fois par an Derniére visite en
l'issue duquel une fiche d'aptitude est remise a l'agent ? X septembre 2004 (1 an %).

(Code du Travail art R231-54-16 et art R231-56-11)
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XIII-2 Des mesures de concentrations des agents chimiques par
prélévement aux postes de travail sont-elles réalisées régulierement
par un organisme agréé ?

(Code du Travail art R231-54-11 et art R231-56-4)

XIII-3 Existe-t-il une liste actualisée du personnel exposé aux agents
chimiques tres toxiques, toxiques, corrosifs ou irritants et CMR ?
(Code du Travail art R231-54-15 et art R231-56-10)

XIII-4 Une fiche individuelle d'exposition est-elle établie par chaque

personne exposée aux agents chimiques (regroupant la nature du

travail effectué, les caractéristiques des produits, les périodes

d'exposition, la date et les résultats des contréles d'exposition) ?
(Code du Travail art R231-54-15 et art R231-56-10)

XIII-5 Le personnel est-il informé de lexistence dune fiche
individuelle d'exposition et de l'accés possible aux informations le
concernant ?

(Code du Travail art R231-54-15, art R231-56-10 et art R231-54-16)
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Annexe VI Rapport de I'évaluation sur le risque chimique

ENREGISTREMENT Index : ENR/LAB/PO13006
i3 Labo_ratoi(e de Rapport d’évaluation sur la prise |Date: 25/04/2006
P(E\‘/‘l Biologie en compte de la prévention du | Yersion: 1.0
. .. ] Statut : Diffusion
R Tk s oA risque chimique au laboratoire — Pages 7
avril 2006

Fichier : G :\\GBEA Guide\P013- Assurance qualité\PO131006 Rapport d’évaluation sur la prise en compte de la prévention du
risque chimique au laboratoire — Avril 2006

Chapitre : GBEA — Assurance qualité (PO13)

Rapport d’évaluation sur la prise en compte de la prévention du risque
chimique
Uniteé toxicologie — suivi thérapeutique - Avril 2006
Rédigé par Sylvie GASDEBLAY - animatrice qualité

Cette étape d'évaluation interne au laboratoire consiste a étudier a un instant donné la conformité du
laboratoire de toxicologie - suivi thérapeutique au regard des exigences réglementaires en matiere de risque

chimique.

Historique du projet

En 2004, le laboratoire a procédé a un audit interne d'évaluation de son niveau de conformité au regard des
exigences du Guide de Bonne exécution des analyses (GBEA). Cet audit a montré une conformité globale de
42,8 %. Le domaine sécurité et environnement a obtenu un taux de conformité de 35,5%.

En 2005, I'établissement a organisé un inventaire des dangers dans chaque unité de travail associé a une
cotation de ces dangers en terme de gravité, de fréquence d'exposition et de niveau de mditrise permettant de
classer les risques. Le calcul de l'indice de criticité propre d chaque risque a positionné le risque chimique
(risque lié aux « produits, émissions et déchets » et risque « incendie-explosion ») comme déterminant au
laboratoire.

Rappel de la méthodologie adoptée

La démarche engagée pour évaluer le risque chimique au laboratoire de toxicologie - suivi thérapeutique a suivi
les étapes suivantes :
- présentation et validation du projet par la cellule qualité et le responsable assurance qualité
(RAQ),
- planification de la démarche,
- conception de la grille d'évaluation autour de 13 themes et d'une centaine de criteres,
- réunion d'ouverture de I'évaluation (présentation de I'objectif et de la méthode utilisée),
- évaluation guidée par la grille et recueil de preuves,
- exploitation des données (calcul d'un score de conformité pour chaque théme, relevé des
points de conformité et des écarts a la réglementation),
- rédaction du présent rapport d'évaluation,
- présentation des résultats a I'équipe,
- proposition d'un plan daction avec des mesures techniques, organisationnelles,
informationnelles pour améliorer la situation,
- mise en place des mesures retenues selon le calendrier défini,
- nouvelle évaluation pour mesurer l'impact de la démarche.
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Grille d'évaluation (PO131005)

La grille d'évaluation utilisée pour le questionnement et la vérification du niveau de conformité a été congue a
partir de la réglementation relative au risque chimique (hotamment les articles R231-54 et suivants et R231-56
et suivants du Code du Travail, décrets n°2003-1254 et n°2004-725).

Les réponses aux différents critéres sont binaires :
- la réponse OUT est donnée lorsque le principe énoncé est connu, formalisé, appliqué et/ou que
celui-ci of fre une garantie de sécurité,
- la réponse NON est utilisée lorsque le principe n'est pas connu et/ou non respecté et/ou que
celui-ci n'offre pas de garantie de sécurité.

Déroulement de |'évaluation

Fonction auditée Auditrice Auditées Date de Durée de
I'évaluation | |'évaluation
Unité toxicologie-suivi Sylvie GASDEBLAY Sandrine CHEVALIER |11/04/2006 | 1 heure 30
thérapeutique Audrey DEVAUX
Médecine du Travail Sylvie GASDEBLAY Dr ACHOUR 16/05/2006 1 heure
Marie-Josée PICARD

soit une durée totale de 2 heures 30 pour le recueil des réponses et informations.

Grille de résultats

Le taux de conformité aux critéres du référentiel a été établi par theme en rapportant le nombre de réponses
de chaque cotation au nombre total de réponses.

Thémes Nb Nb OuI NON
Questions | Réponses
Nb % Nb %o

Organisation 13 13 5 385 % 8 615 %
Installations 5 71,4 % 2 28,6 %
Signalétique 3 3 2 66,7 % 1 333 %
Sources d'information 9 9 4 444 % 5 55,6 %
Stockage des produits 19 19 6 316 % 13 68,4 %
Elimination des déchets 7 7 5 71,4 % 2 28,6 %
Equipements de  protection 12 12 5 417 % 7 58,3 %
collective (EPC)
Equipements de  protection 8 8 3 375 % 5 625 %
individuelle (EPT)
Formation du personnel 12 12 0 0,0 % 12 | 1000 %
Systéeme  documentaire et 7 7 0 00% 7 100,0 %
consignes
Organisation des secours 6 6 0 00 % 6 100,0 %
Moyens de prévention et de 1 1 8 727 % 3 273 %
lutte contre l'incendie
Suivi médical 5 5 0 00 % 5 100,0 %

TOTAL 119 119 43 36,1 % 76 639 %

Le taux de conformité a la réglementation en matiére de prévention du risque chimique est globalement
de 36,1 %.
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Analyse par thémes

Au terme de cetfte analyse chiffrée par théme, on peut dégager de la cotation et des réponses apportées d la
grille d'évaluation les points conformes a la réglementation et a l'inverse les themes pour lesquels des actions

d'amélioration sont a envisager.

Organisation

Conformité 38,5 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Une démarche d'évaluation des risques professionnels
est actuellement en cours.

Le signalement des événements indésirables est mis
en place.

Aucune analyse de [I'évaluation des  risques
professionnels n'est réalisée a ce jour pour la mise en
place de mesures de prévention.

Lors des opérations de choix de matériels, réactifs ...,
aucune démarche d'évaluation des risques n'est prévue.
Il n'existe pas de registre hygiéne et sécurité au
laboratoire.

Points forts

Points faibles

Les échanges entre le laboratoire, la médecine du
travail et le CHSCT sur les risques sont inexistants.

Installations

Conformité 71,4 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

L'acces au laboratoire est contrdlé.
Les locaux sont entretenus régulierement.
Les locaux ne sont pas encombrés.

Aucune liste des personnes autorisées a accéder dans
les locaux n'est établie.

Les zones & risque chimique (y compris cancérogene,
mutagéne et toxique pour la reproduction: CMR) ne
sont pas délimitées et signalées.

Points forts

Points faibles

Chaque vestiaire est muni d'une cloison pour la
séparation des vétements de ville et de travail.
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Signalétique

Conformité 66,7 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Les issues de secours sont signalées.

Les pictogrammes de signalisation sont a généraliser a
toutes les zones a risque (dont les zones d'emploi de
produits CMR).

Points forts

Points faibles

Un pictogramme a l'entrée du laboratoire précise que
l'accés y est limité.

Sources d’information

Conformité 44,4 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Les agréments et autorisations de détention des
précurseurs de drogues, de produits stupéfiants et
psychotropes sont disponibles.

Aucun inventaire exhaustif des produits (y compris
produits dangereux et CMR) n'est réalisé.

Les fiches de données de sécurité (FDS) sont
uniguement disponibles pour certains produits.

Ces FDS ne sont pas transmises a la Médecine du
travail, ni au CHSCT.

Points forts

Points faibles

La localisation des FDS n'est pas formalisée et
signalée.
Aucune analyse des données des FDS n'est réalisée.

Stockage des produits

Conformité 31,6 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Un stock limité de produits est présent sur le lieu de
travail.

La majorité des solutions est étiquetée (phrases R et
S).

Les produits sont maintenus dans I'emballage d'origine.
Les bouteilles de gaz sont attachées.

Les zones de stockage ne disposent pas de bac de
rétention, ni de vermiculite ou produit absorbant.

Le lieu de stockage des substances psychotropes et
stupéfiantes n'est pas fermé a clé.

Il nexiste pas de registre spécial pour
entrées/sorties de substances psychotropes
stupéfiantes.

L'incompatibilité des produits n'est pas prise en compte
systématiquement.

Les conditions de transport vers le lieu de stockage
extérieur est d revoir.

les
et

Points forts

Points faibles

Les produits inflammables sont stockés dans une
armoire de stockage spéciale.

Les réfrigérateurs utilisés (notamment pour le
stockage des solvants) ne sont pas anti-déflagrants.

Il n'existe pas de plan de rangement des produits.

Il n'existe pas de procédure de réception d'un nouveau

produit.
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Elimination des déchets

Conformité 71,4 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Une procédure de tri des déchets existe.

La collecte séparée des déchets par un prestataire
est organisée.

Un contrat est établi avec un prestataire pour
I'¢limination des produits chimiques, les bordereaux
de suivi sont archivés.

Les déchets inflammables (solvants) ne sont pas
stockés dans I'armoire avant enlévement vers le lieu de
stockage extérieur.

Aucune information sur le ftri
dispensée de maniére systématique.

des déchets n'est

Points forts

Points faibles

Equipements de protection collective (EPC)

Conformité 58,3 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Le laboratoire dispose de dispositifs de lavage
oculaire.

L'utilisation de la sorbonne est systématique lors de
I'emploi des produits chimiques. Un contréle annuel de
celle-ci est mis en place.

Le laboratoire ne dispose pas de trousse de premier
secours.

Aucune notice d'utilisation des EPC n'est mise a
disposition du personnel.

Aucune vérification réguliere et systématique des EPC
(état, péremption) n'est organisée a l'exception de
certains comme la sorbonne.

La signalétiqgue est a& revoir en ce qui concerhe la
localisation des EPC.

Points forts

Points faibles

Aucune  tragabilité n'est organisée
vérifications et contréles.

pour  ces

Equipements de protection individuelle (EPI)

Conformité 37,5 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Le port de la blouse est systématique.

La fourniture et l'entretien de celle-ci sont assurés
par I'établissement.

Des lunettes de protection oculaire et des masques
sont disponibles.

Les gants mis a disposition ne sont pas adaptés pour les
risques chimiques.

Le port des EPI n'est pas systématique dans les
situations requises.

Il n'existe pas de notice d'utilisation des EPI.

Points forts

Points faibles
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Movyens de prévention et de lutte contre I’incendie

Conformité 72,7 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Le laboratoire est muni d'un avertisseur sonore et
d'un coup de poing incendie (mais son existence n'est
pas connue du personnel).

Le laboratoire dispose de couvertures anti-feu.

Les issues de secours sont munies de barre anti-
panique.

Les consighes incendie sont affichées.

Des détecteurs de fumée ont été installés dans les
couloirs.

Le laboratoire de toxicologie - suivi thérapeutique ne
possede pas de douche de sécurité (malgré I'emploi
trés fréquent de produits dangereux et inflammables).
La signalétiqgue est a revoir en ce qui concerhe la
localisation des moyens de lutte contre lincendie
(couverture anti-feu).

La formation sur les moyens de lutte contre l'incendie
n'est pas réactualisée.

Les exercices incendie ne sont pas réguliers.

Points forts

Points faibles

Formation du personnel

Conformité 0,0 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Aucune formation spécifique a la prévention des
risques au poste de travail n'est dispensée.

Points forts

Points faibles

L'information sur les mesures de protection et la
sensibilisation du personnel sur les obligations de
sécurité ne sont pas mises en place.

Le volet sécurité et mditrise des risques n'est pas
intégré a la formation dispensée lors de l'accueil de
stagiaires, internes....

Systéme documentaire et consignes

Conformité 0,0 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Aucune intégration des points hygiene et sécurité n'est
prévue dans les procédures et modes opératoires.
Aucune consigne sur les mesures a prendre en cas
d'incident, d'accident n'est disponible.

Les consighes d'urgence ne sont pas formalisées.

Points forts

Points faibles
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Organisation des secours

Conformité 0,0 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

Une liste de certains numéros d'appel est affichée.
Les plans des locaux sont affichés a proximité des
issues de secours.

Les exercices incendie ne sont pas réguliers.
La formation premier secours n'est pas systématique et
n'est pas réactualisée.

Points forts

Points faibles

Aucune information sur la nature des produits
employés et détenus n'est mise a disposition des
services d'intervention internes ou externes.

Suivi de I’exposition et suivi médical

Conformité 0,0 %

Conformité a la réglementation

Ecarts a la réglementation

L'examen médical réalisé par la Médecine du Travail
fait I'objet d'une délivrance d'une fiche d'aptitude.

La liste des agents exposés aux produits dangereux et
CMR n'est pas établie par la Direction des Ressources
Humaines.

Aucune fiche d'exposition aux produits dangereux et
CMR n'est établie et renseignée.

Aucun suivi médical renforcé n'est mis en place: le
dernier examen médical remonte & septembre 2004 (1
an et 6 mois au moins).

Points forts

Points faibles
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[} . AN . . 3 .
Annexe VII Plan d'action pour la maitrise du risque chimique
ENREGISTREMENT Index : ENR/LAB/P0O131007
Laboratoire de Plan d’action pour la maftrise du risque chimique Date 29/05/2006
P GV‘) Biologie Version : 1.0
3 Statut : Diffusion
Eiablissomant Public do Santé Paul Gulraud Pages 4

Fichier : G :\GBEA Guide\P013- Assurance qualité\PO131007 Plan d’action pour la maitrise du risque chimique

Chapitre : GBEA — Assurance qualité (PO13)

organisationnelle

Plan d’action pour la maitrise du risque chimique (mise a jour du 03/07/2006)

EO: équipe

*Action I: informative ** Délai CT: court terme FC : formation continue
F: formative MT : moyen terme S :chargé de sécurité
M: matérielle LT: long terme ST : services techniques
O:
D:

documentaire

*** Acteurs

AQ : animatrice qualité
GT : groupe de travail

C :cadre

MT : médecine du travail

hospitaliere (EOHH)
PH : praticien hospitalier

opérationnelle

D : direction de I'établissement

Exigence et/ ou objectif Mesures de prévention a mettre en place pour | Action* Moyens/Supports Délai ** Acteurs *** Date de Observations
recherché atteindre l'objectif CT | MT | LT mise en
ceuvre
effective
Meilleure  connaissance  des | Etablissement d'une liste exhaustive des produits I Liste de plus de 150 X 6T - AQ 27/04/06
dangers présentés par les | chimiques, réactifs, substances psychotropes, références.
produits utilisés précurseurs de drogue et stupéfiants uftilisées.
Recueil des Fiches de données de sécurité (FDS). I Fax, courriers. Internet. X AQ 15/05/06
Mise a disposition des utilisateurs des FDS I Classeurs. X AQ 23/05/06
(localisation). Réseau informatique interne.
Analyse des dangers des produits (classe de I Données FDS. X AQ-6T 16/05/06
criticité, phrases R et S). Documents INRS.
Repérage des produits dangereux et cancérogénes, I Données FDS (phrases R). X AQ-6T 16/05/06
mutagenes et toxiques pour la reproduction (CMR). Documents INRS.
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Exigence et/ ou objectif Mesures de prévention a mettre en place pour | Action* Moyens/Supports Délai ** Acteurs *** Date de Observations
recherché atteindre l'objectif Mo mise en
ceuvre
effective
Meilleure  connaissance  des | Elaboration de fiches de synthése par produit. I Données FDS. X 6T En cours
s::gs;z ufz'i‘:és:rgziste) par  les Elimination des produits abandonnés. (o] Prestataire. X C- AQ
Mise a disposition de la Médecine du Travail et au I Support papier. X AQ
CHSCT des FDS. Réseau informatique interne.
Création d'une procédure de réception d'un nouveau D Procédure. X GT-AQ
produit incluant I'étude de la FDS.
Signalisation des zones a risques | Balisage des zones a risques et des lieux de o Pictogrammes. Affiches. X 6T - AQ
(locaux, secteurs, stockage) rangement des équipements par pictogrammes.
Vérification de la conformité de |Revue de tous les flaconnages et de leur (0] Etiquettes. GT 02/06/06
I'étiquetage des contenants de | étiquetage (existence et exactitude).
tous les produits Ajout de pictogrammes (symboles de danger). Mm Pictogramme normalisé. X C-AQ
Mise en conformité du stockage | Acquisition de bacs de rétention. M Catalogues des fournisseurs. X C-AQ
ﬁ:ls]xpg:dst.::‘s;ki;:\)enagemenf des Acquisition d'absorbant inerte. M Catalogues des fournisseurs. X C-AQ
Mise en place d'un plan de rangement (en classe de (0] Tableau d'incompatibilité des X 6T - AQ 06/06/06
produits et en fonction des compatibilités). produits et données des FDS.
Affichage de la liste des produits sur chaque lieu (0] Affichage. 6T - AQ 06/06/06
de stockage.
Etude pour installation d'un systeme de fermeture M X C-ST
a clé des lieux de stockage des produits
psychotropes, précurseurs de drogue, stupéfiants.
Choix de matériel frigorifique anti-déflagrant M Plan d'investissement. c
(pour le stockage des préparations d base de Catalogue des fournisseurs.
solvants).
Création d'un registre de stock pour les produits D Registre. X 6T - AQ
psychotropes, précurseurs de drogue, stupéfiants.
Sécurisation du circuit interne | Stockage des bonbonnes de solvants dans I'armoire o Consigne orale. 6T 11/04/06
d'élimination des déchets pour produits inflammables avant mise en soute.
Etude des voies d'élimination des déchets générés (0] Contact fournisseurs. AQ-6T 11/06/06

par les automates (effluents liquides).
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personnel

maniement des extincteurs).

Exigence et/ ou objectif Mesures de prévention a mettre en place pour | Action* Moyens/Supports Délai ** Acteurs *** Date de Observations
recherché atteindre l'objectif MT | LT mise en
ceuvre
effective
Sécurisation du circuit interne | Etude des voies d'élimination des produits CMR. o Contact prestataire. X AQ-C-
d'élimination des déchets (suite) Prestataire
Mise a jour de la procédure « élimination des D PO8001. X AQ
déchets ».
Création d'affiche de signalisation des différentes I Affichage. X AQ-GT-EO
filieres (incluant les déchets chimiques).
Etude pour [lacquisition dun chariot de M Plan d'investissement. X AQ-C
manutention avec bac de rétention pour le Catalogue des fournisseurs.
transport vers local de stockage semi enterré.
Adaptation des équipements de | Mise en place d'une trousse de premier secours. M Evaluation des besoins. X | AQ-MT-C
protection collective (EPC) et Nomination d'un responsable.
équipements de secours Mise en place d'un tableau de suivi des contréles D Enregistrement  (tableau de X AQ
périodiques des équipements. suivi).
Installation d'une douche de sécurité en Mm Relance aupres du responsable X C-sT Travaux
toxicologie - suivi thérapeutique. technique. programmés depuis
2-3 ans
Mise en place d'une signalétique pour la localisation (0] Pictogrammes. 6T - AQ 06/06/06
des équipements disponibles. Affichage.
Création d'une notice d'utilisation des EPC. D Mode opératoire. X 6T
Adaptation des équipements de | Etude pour mise a disposition de gants adaptés aux Données des FDS. X AQ-C-MT
protection individuelle (EPI) risques chimiques. Catalogue des fournisseurs.
Etude sur la nécessité de mettre a disposition Mm Données des FDS. X AQ-C-MT
d'autres équipements en fonction des dangers
(masques, surblouses, charlottes...).
Mise en place d'une signalétique pour la localisation I Affichage. 6T - AQ 06/06/06
des équipements.
Création d'une notice d'utilisation des EPT. (0] Mode opératoire. X 6T
Sensibilisation a I'importance du port des EPI. Formation. X MT ?
Formation/information du | Formation sécurité-incendie (+ entrdainement au F Pré-plan de formation 2007. X C-FC-5? Inscription au preé-

plan en avril 2006
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Exigence et/ ou objectif Mesures de prévention a mettre en place pour | Action* Moyens/Supports Délai ** Acteurs *** Date de Observations
recherché atteindre l'objectif MT | LT mise en
ceuvre
effective
Formation/information du | Formation premiers secours. F Pré-plan de formation 2007. X C-FC-5?
personnel (suite)
Développement d'un programme de formation- F Formation. Intervenant a
information interne avec recyclage périodique sur définir (AQ ?)
les risques pour la santé, les risques liés a la
manipulation des produits dangereux, le risque X
incendie et explosion, I'élimination des déchets, les
consignes en cas de fuite, renversement, incident,
accident et une information sur les EPC, EPT.
Mise en place d'une tragabilité des formations et D Enregistrement  (tableau de X C-AQ
enquéte de satisfaction sur la formation dispensée. suivi).
Enquéte de satisfaction.
Intégration de la sécurité dans la formation des F Réunion d'accueil. X PH - AQ
internes et l'accueil des stagiaires.
Gestion documentaire Création d'un manuel sécurité au laboratoire D Manuel sécurité. X AQ-MT
(information, consighes, bonnes pratiques). Diffusion. (validation)
Création d'un registre hygiéne et sécurité au D Registre. X C-AQ
laboratoire. Mode opératoire.
Elaboration de consignes de travail, de notices D Modes opératoires. X 6T - AQ
d'utilisation des EPI et EPC.
Intégration des points hygiéne et sécurité dans les D Modes opératoires. X 6T - AQ Au fur et a mesure des mises d
modes opératoires (inclusion plans expérimentaux). jour.
Suivi de I'exposition Etablissement de la liste des personnes exposées D Enregistrement. X D Atftente d'une politique
aux produits CMR. institutionnelle en ce sens.
Mise en place dune surveillance médicale o X MT Attente d'une politique
renforcée et si nécessaire mesure de valeur limite institutionnelle en ce sens.
d'exposition (VLE) et valeur moyenne d'exposition
(VME).
Fiche individuelle d'exposition (tragabilité). D Enregistrement. MT Attente d'une politique

institutionnelle en ce sens.
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Annexe V111 Inventaire des produits dangereux et analyse des
fiches de données de sécurité
Unité toxicologie et suivi thérapeutique

| - Modalités

1% phase : Inventaire de tous les produits disponibles au laboratoire de toxicologie-suivi thérapeutique
(relevé dénomination, Chemical abstract service ou CAS, symbole sur I'étiquette du produit).
2°™ phase : Demande des fiches de données de sécurité (FDS) aux fournisseurs (Abbott, Sigma-Aldrich,
VWR et sur internet : site Quick FDS).
3™ phase : Etude de la FDS de chaque produit en fonction des phrases de risque et des conseils de
prudence, de la conduite a tenir en cas d'accident, des équipements de protection collective (EPC) et des
équipements de protection individuelle (EPT) recommandés (relevé des données dans des tableaux).
4% phase : Etude de la criticité de chaque produit en fonction des classes de danger, de fréquence et de
quantité (documentation de 'INRS ND 2121-178).
5°m phase : Repérage des produits CMR (cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction) selon la
directive européenne 1999/45/CE et le décret du 9 novembre 2004 définissant les critéres de
classification (JO du 18 novembre 2004).
6°™ phase : Synthése des données :

- relevé des produits CMR,

- relevé des produits dangereux (classe V),

- relevé des produits a la criticité la plus élevée (A).

II - Documents de travail

Classe de danger Classification et étiquetage Phrases de risque
I Produit non soumis a étiquetage. Pas de phrase de risque.
Pas de toxicité particuliére.
II Produit irritant ou produit sans étiquetage |R36 R37 R38
mais pour lequel il existe un VLEP.
IIT Produit nocif. R20 R21 R22
Iv Produit toxique, sensibilisant ou corrosif. R23 R24 R25 R29 R31 R34 R35 R40
R41R42 R43
v Produit tres foxique, cancérogéne, effets|R26 R27 R28 R32 R33 R39 R45 R46
sur la reproduction. R47 R48 R49 R60 R61 R62 R63 R64

Source : INRS - ND 2121-178
Figure 1 - Classe de danger des produits chimigues

Classe de fréquence Fréquence d'utilisation
I Occasionnelle Quelques jours par an.
II Ponctuelle Quelques jours par mois ou quelques semaines par an.
III Discontinue Quelques jours par semaine ou quelques mois par an.
v Continue Tous les jours toute l'année.

Source : INRS - ND 2121-178
Figure 2 - Classe de fréquence des produits chimigues

Classe de quantité utilisée Quantité
I Négligeable.
II Faible.
IIT Moyenne.
v Importante.
v Tres importante.

Source : INRS - ND 2121-178
Figure 3 - Classe de quantité utilisée des produits chimigues
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\% B B A A A

Classe v c B B A A
d'exposition IIT C (4 B B A
potentielle II c c B B A
I c c B B B

I IT ITI v v

Classe de danger

Source : INRS - ND 2121-178
Figure 4 - Classe dexposition potentielle des produits chimigues

Catégorie Critéres
Cancérogéne 1 T+  R450uR49
Cancérogéene 2 T+  R450uR49
Cancérogene 3 Xn R40
Mutagéne 1 T R46
Mutagéne 2 T R46
Mutageéne 1 Xn R68
Toxique pour la reproduction1 | T R60 ou R61
Toxique pour la reproduction2 | T R60 ou R61
Toxique pour la reproduction 3 | Xn R63 ou R61

Source : Directive européenne 1999/45/CE du 31 mari 1999

Arrété du 9 novembre 2004 définissant les critéres de classification (JO du 18 novembre 2004)

Figure 5 - Critéres de classification des CMR

IIT - Evaluation du risque chimique

A - Produits chimiques

CAS  Chemical abstract service Fréq  Fréquence
FDS  Fiche de données de sécurité Quant Quantité
CMR  Produit cancérogéne, mutagéne ou

toxique pour la reproduction.

=,
\ﬁl \LI ﬁ x x % % I%I N
F - Fachenont Fe - Extrimemont e W D p
inflammabis inflammatis © - Gomburant £ - Explost Xn - Nocit X - irritant T - Towique T - Trits taxique Panveronnement € - Comoail
N° Dénomination Version CAS Symboles CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
1 | Acétate d'ammonium 15/12/1999 631-61-8 Non soumis a I II I (4
étiquetage
2 | Acétate d'ethyle 02/12/2005 141-78-6 F - Xi II II III (o
3 | Acétone 22/07/2005 67-64-1 F - Xi II II II Cc
4 | Acétonitrile 14/05/2005 75-05-8 Xn - F v v v A
5 | Acide acétique 18/08/2004 64-19-7 c v II II B
6 | Acide ascorbique 09/02/2006 50-81-7 Nonh soumis a I I II (4
étiquetage
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N° Dénomination Version CAS Symboles CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
7 | Acide borique 05/10/2001 | 10043-35-3 Nonh soumis a I I I c
étiquetage
8 | Acide chlorhydrique 21/06/2003 | 7647-01-0 Xi II III III c
9 | Acide formique 28/07/2005 64-18-6 c v I I c
10 | Acide heptanesulfonique | 17/11/2004 | 22767-50-6 Nonh soumis a I I I c
étiquetage
11 | Acide nitrique 21/04/2005 | 7697-37-2 c v I I B
12 | Acide 12/05/2003 | 7664-38-2 c v I II B
orthophosphorique
13 | Acide sulfurique 14/03/2005 | 7664-93-9 Non soumis a v II II B
étiquetage
14 | Albumine 06/02/2006 90-468 Non soumis a I III v c
étiquetage
15 | Alcool isoamylique 08/07/2005 123-51-3 Xn IIT IIT III B
(3 méthyl 1 butanol)
16 | Ammoniaque 27/01/2004 1336-21-6- (o v IIT III B
17 | Ammonium chlorure 24/01/2000 | 12125-02-9 Xn III I I B
18 | Argent chlorure 17/05/1988 | 7783-90-6 Xn I I I c
19 | Bicarbonate de sodium ? I I ?
21 | BSTFA + TMCS (Sylon) ? I I ?
22 | Carbonate de lithium 27/04/2002 554-13-2 Xn IIT I I B
23 | Carbonate de sodium 05/01/2002 497-19-8 Xi II I I c
24 | Chloroforme 05/12/2005 67-66-3 Xn R40 > €3 v I II B
25 | Chlorure de mercure 12/11/1999 10112-91-1 Xn - N III I I B
26 | Dichlorométhane 21/02/2005 75-09-2 Xn R40 > C3 v IIT v B
27 | Di-sodium tetraborate 12/04/2003 | 1303-96-4 Non soumis a I I I c
étiquetage
28 | Dichloroéthane 18/01/2003 107-06-2 F-T R45 > c2 v I II B
29 | Diethylamine 31/03/2003 109-89-7 F-¢C v II II B
30 | Dimethylaminobenzaldé- | 21/02/1997 100-10-7 Non soumis a I I I c
hyde étiquetage
31 | Diphénylcarbazone Non réglementé Nonh soumis a I I I c
étiquetage
32 |EDTA 21/01/2003 6381-92-6 Xn IIT I I B
33 | Ethanol 14/10/2005 64-17-5 F I I I c
34 | Ether diethylique 29/11/2005 60-29-7 F+ - Xn III I I B
35 | Fer III chlorure 08/04/1994 | 7705-08-0 Xn v I I B
36 | Hélianthine (orange de| 17/02/2004 547-58-0 T v I I B
méthyle)
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N° Dénomination Version CAS Symboles CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
37 | Hexane 11/08/2005 110-54-3 | Xn-F - | R62 > R3 v v III A
N

38 | HFBA =| 15/12/2004 336-59-4 c v I I B
heptafluorobutyric
anhydride

39 | Hydroxyde de sodium 12/10/2001 1310-73-2 c v II I B

40 | Mercaptoéthanol 17/03/2000 60-24-2 T-N Iv I I B

41 | Méthanol 24/08/2005 67-56-1 F-T v IIT v A

42 | Ninhydrine 30/10/2003 485-47-2 Xn IIT I I B

43 | OFN = ? II I ?
octafluoronaphtaléene

44 | OPD = ? I I ?
orthophtaldialdehyde

45 | Phénolphtaléine 25/01/2006 77-09-8 | Non soumis a étiquetage I I I c

46 |PFTBA  (liquide de ? I I ?
référence GC/MS)

47 | Potassium carbonate 20/12/2002 584-08-7 Xi II I I (s

48 | Sodium 13/04/2000 | 13472-35-0 | Non soumis a étiquetage I I I c
dihydrogénophosphate

49 | Potassium 23/08/1999 | 7758-11-4 | Non soumis a étiquetage I I I c
hydrogénophosphate

50 | Potassium hydroxyde 19/03/2004 | 1310-58-3 (o v I I B

51 | Sulfate de sodium 02/10/2001 | 7757-82-6 | Non soumis a étiquetage I II I c

52 | Sodium 04/03/2002 144-55-8 | Non soumis d étiquetage I I I c
hydrogenocarbonate

53 |1 Ter butyldimethylsilyl | 03/07/2001 | 54925-64-3 Xi II IIT IIT c
imidazole

54 | Tétrabutylammonium 05/10/1998 | 32503-27-8 | Non soumis a étiquetage I I I c
sulfate

55 | Toluéne 20/06/2005 108-88-3 F - Xn R63 > R3 v I I B

56 | Triéthylamine 07/02/2006 121-44-8 T R45 -R 61 v I I B

> C2

144 | Acide citrique 28/03/2005 | 5949-29-1 Xi II I I c

145 | Baryum chlorure 13/03/2004 | 10361-37-2 T v I I B

146 | Bismuth IIT nitrate 29/10/2004 | 1304-85-4 | Non soumis a étiquetage I v I (o

147 | Azide de sodium 22/08/2004 | 26628-22-8 | T+ N v I I B

148 | Todure de potassium 24/09/1999 7681-1-0 | Non soumis a étiquetage I v I c

149 | Heptane 05/01/2006 142-82-5 | F Xn N II I I c

150 | Propanol 2 27/02/2004 67-63-0 F Xi I I I c

151 | Tetrahydrofurane 05/08/2005 109-99-9 F Xi I I I c
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N° Dénomination Version CAS Symboles CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
152 | Trichloro 1,1,1 ethane 08/03/1999 71-55-6 Xn III I I B
153 | Sodium acétate 19/06/2004 127-09-3 | Non soumis a étiquetage I I I c
154 | Di-sodium 20/06/2003 | 10039-32-4 | Non soumis a étiquetage I I I c
hydrogénophosphate
155 | Ammonium chlorure 24/01/2000 | 12125-02-9 Xn III I I B
B - Stupéfiants, psychotropes et précurseurs de drogues
N° Dénomination Version CAS Symboles CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
57 | 6 acétylmorphine 14/02/2005 |2784-73-8 T+ IIT I I B
58 | Alpha hydroxy | 30/01/2006 | 37115-43- Xn IIT I I Cc
alprazolam 8
59 | Alprazolam 12/02/2006 | 28981-97- Xn IIT I I B
7
60 | Amitriptyline 14/03/2004 549-18-8 T R63 > R3 v II I A
hydrochloride
61 | D-Amphétamine 19/05/2004 51-63-8 T v I I B
62 | Béta-glucuronidase HP-2 | 28/02/2005 | 9001-45-0 | Non soumis a étiquetage I II I (4
63 | Bromazépam 29/01/2006 | 1812-30-2 Xn IIT I I B
64 | Buprénorphine 20/03/2004 | 53152-21- Xn R62 - R63 v I I B
9 > R3
65 | Chlorpromazine 14/03/2004 69-09-0 T+ v II I B
66 | Clobazam 17/02/2006 | 22316-47- | Non soumis d étiquetage I I I c
8
67 | Clomipramine 20/03/2004 | 17321-77- Xn III II I B
hydrochloride 6
68 | Clonazépam 28/01/2006 | 1622-61-3 Xn R40 > C3 v I I B
69 | Clozapine 12/02/2006 | 5786-21-0 Xn IIT II I B
70 | Cocaine 30/01/2006 53-21-4 T R60 > R2 v I I B
71 | Codéine 12/02/2006 76-57-3 Xn III I I B
72 | Dehydroisoandrostérone ? ? I I ?
(DHEA)
73 | Delta-9- 22/03/2004 | 1972-08-3 F I I I c
tetrahydrocannabinol
74 | Désipramine 20/03/2004 | 58-28-6 Xn v II I B
hydrochloride
75 | N Desmethylclozapine 12/02/2006 | 6104-71-8 Xn III II I B
76 | Diazépam ? ? I I ?
77 |5-5 diphenylhydantoin | 12/02/2006 57-41-0 T R45 - R61 > v I I B
free acid c2
78 | Ephéderine 11/02/2006 | 299-42-3 Xn III I I B
Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA
Année 2005-2006 77




N° Dénomination Version CAS Symbole CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
79 |2 éthylidene 15| 04/02/2006 |66729-78- | Non soumis d étiquetage I II I c
dimethyl 3,3 diphenyl 0
pyrrolidine
80 | Fluphénazine 20/03/2004 | 146-56-5 Xn IIT II I B
81 | Halopéridol 14/03/2004 52-86-8 T R60 - R61 > v II I A
R2
82 | Imipramine 14/03/2004 113-52-0 Xn IIT II I B
hydrochloride
83 | Maprotiline 11/02/2006 | 10347-81- Xn IIT II I B
6
84 | MBDB 30/03/2004 67-56-1 F-T v I I B
85 | MDA 02/12/2004 | 4764-17-4| F-T v I I B
86 | MDEA 13/04/2004 | 82501-81- F-T v I I B
8
87 | MDMA 23/10/2003 | 42542-10-| F-T v I I B
9
88 | Méprobamate 30/01/2006 57-53-4 Xn R40 > €3 v I I B
89 | Metamphétamine 26/05/2005 |4846-07-5| F-T v I I B
90 | Méthadone 26/01/2006 | 1095-90-5 T Iv II I B
91 |2 methyl 2 propyl T v I I B
propane 13 diol
dicarbamate
92 | Morphine 21/03/2004 | 6211-15-0 Xn IIT I I B
93 | Naltrindole 11/02/2006 | 111469-81- | Substance non testée Non I I ?
hydrochloride 9 testée
94 | Nitrazépam 11/02/2006 146-22-5 Xn R40 > C3 v I I B
95 | Norclomipramine 21/03/2004 | 303-48-0 Xn III II I B
96 | Norcodéine ? ? I I ?
97 | Nordiazépam 11/02/2006 1088-11-5 Xn R63 > R3 v I I B
98 | Normorphine 12/02/2006 | 3372-02-9 Xn IIT I I Cc
99 | Nortriptyline 21/03/2004 894-71-3 Xn IIT II I B
hydrochloride
100 | Oxazépam T R45 > c2 v I I B
101 | 5(p-methylphenyl) 5| 14/02/2006 | 51169-17- Xn R40 - R63 v I I B
phenylhydantoin 6 > C3
(MPPH)
102 | Prazépam 29/01/2006 | 2955-38-6 Xi II I I c
103 | Primidone 11/02/2006 | 10347-81- Xn R40 > €3 v I I c
6
104 | 2 propylpentanoic acid | 11/02/2006 | 1069-66-5 T R61 > R2 v I I B
sel de sodium
105 | Protriptyline 22/03/2004 | 1225-55-4 Xn III II I B
hydrochloride
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106 | Témazépam 01/02/2006 | 846-50-4 Xn IIT I I B

C - Réactifs des automates

AXSYM/TDX

N° Dénomination FDS * Réf Symbole CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité

107 | Solution de| 14/12/2005 | 7B05-09 Xi v II II B
décontamination

108 | Solution de netftoyage | 14/12/2005 | 9A35-05 c v II II B
des aiguilles

109 | Solution 4 14/12/2005 | 8A46-02 Xn ' II II A

110 | Pipecheck solution 14/12/2005 9531-02 Xn v II II A

111 | Tampon TDX 14/12/2005 | 9519-02 Xn v II II A

112 | Calibrateurs : AXSYM | 14/12/2005 | 7A71-01 Xn v II II A
Acide valproique

113 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 1A99-06 Xn v II I A
Amphétamines

114 | Calibrateurs : TOX | 14/12/2005 9681-02 Xn v II II A
Antidépresseurs
tricycliques

115 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 9669-07 Xn v II II A
Barbituriques

116 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 9674-02 Xn v II II A
Benzodiazépines urines

117 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 9671-04 Xn v II II A
Cannabis

118 | Calibrateurs : AXSYM | 14/12/2005 7A69-01 Xn v II II A
Carbamazépine

119 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 9670-06 Xn v II II A
Cocaine

120 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 9676-02 Xn v II II A
Méthadone

121 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 | 9673-06 Xn v II II A
Opiacés

122 | Calibrateurs : AXSYM | 14/12/2005 7A70-01 Xn v II II A
Phénobarbital

123 | Calibrateurs : TDX | 14/12/2005 9675-01 Xn v II II A
Propoxyphéne

124 | Controles : TDX | 14/12/2005 1A99-10 Xn v II II A
Amphétamines

125 | Controles : TDX | 14/12/2005 9681-11 Xn v II II A
Antidépresseurs
tricycliques

126 | Contrdles : TOX | 14/12/2005 | 9675-10 Xn v II II A
Propoxyphéne

127 | Multicontrdle  urinaire | 14/12/2005 | 9687-12 Xn v II II A
AXSYM/TDX

128 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 7A71-20 Xn v II II A
Acide valproique

129 | Réactif : TDX | 14/12/2005 | 1A99-60 Xn v II II A
Amphétamines

130 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B29-20 Xn v II II A
Barbituriques

131 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 | 3B34-20 Xn v IT II A
Antidépresseurs
tricycliquess
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N° Dénomination FDS * Réf Symbole CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité

132 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B30-20 Xn v II II A
Benzodiazépines urines

134 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B28-20 Xn v II v A
Cannabis

135 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 | 7A69-20 Xn v II v A
Carbamazépine

136 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B24-20 Xn v II v A
Cocaine

137 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B31-20 Xn v II II A
Méthadone

138 | Réactif : TDX | 14/12/2005 | 9676-60 Xn v II II A
Méthadone

139 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 3B25-20 Xn v II II A
Opiacés

140 | Réactif : AXSYM | 14/12/2005 | 7A70-20 Xn v II II A
Phénobarbital

141 | Réactif : TDX | 14/12/2005 | 9675-60 Xn v IT II A
Propoxyphéne

D - Gaz
N° Dénomination Version CAS Symbole CMR Danger | Fréq. | Quant. | Criticité
FDS *
142 | Azote 31/07/2002 07727- - I II I (4
379
143 | Hélium 31/07/2002 07440- - I II I Cc
59-7

IV - Synthése de I'évaluation du risque chimique

A - Produits CMR (produit cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction)

Les produits en gras sont les plus fréquemment utilisés.

Catégorie

Produits

Substances

Cancérogéne 1

Cancérogene 2

Dichloro-éthane - Triéthylamine

5,5 diphenylhydantoin free acid - Oxazepam

Cancérogéne 3

Chloroforme - Dichlorométhane

Clonazepam - Méprobamate - 5 p méthyl
phenyl hydantoin (MPPH) - Primidone -
Nitrazépam

Mutagéne 1

Mutagéne 2

Mutagéne 1

[Toxique pour la reproduction 1

Toxique pour la reproduction 2

Halopéridol - 2 propylpentancic acid sel
sodium - Cocaine

[Toxique pour la reproduction 3

Hexane - Toluéne

Anitriptyline - Buprénorphine - Nordiazepam

Sylvie GASDEBLAY - DU Assurance qualité et GBEA

Année 2005-2006

80




B - Produits dangereux de classe V

Les produits en gras sont les plus fréquemment utilisés.

Produits Substances Réactifs commerciaux
Méthanol Amitryptiline Solution 4
Hexane Buprénorphine Pipecheck solution
Dichloro-ethane Cocdine Tampon TDX
Chloroforme 5,5 diphenyhydantoin free acid
Toluéne Halopéridol Tous les réactifs, calibrateurs et
Triétylamine MBDB contrdles pour AXSYM (Abbott®)
Azide de sodium MDA
MDEA
MDMA

Métamphétamine
Nordiazépam
Oxazépam

MPPH

2 propylpentanoic acid

C - Produits & criticité élevée (combinaison danger, quantité et fréquence)

Les produits en gras sont les plus fréquemment utilisés.

Produits Substances Réactifs commerciaux
Acétonitrile Amitryptiline Solution 4

Hexane Halopéridol Pipecheck solution

Méthanol Tampon TDX

Tous les réactifs, calibrateurs et
contrdles pour AXSYM (Abbott®)
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Annexe IX Signalétique : exemples d'affiches

Fiches de données de sécurité (FDS)

EQUIPEMENTS de | | o
PROTECTI ON I N D IVI DU ELLE Les fiches sont classees(;:):Sost:Ji (:Zhronologlque de n°FDS
et de SECOURS FDS n°107 4 FDS n° ...

...%

( ; @ Rlsque chimique

@ i
Lunettes de sécurité Masques v

- PREMIERS SECOURS - rubrique 4
- Incendie = rubrique 5
- En cas de renversement - rubrique 6
~Cllh
S—
- Dangers de la substance = rubrique 3 et 15
- Informations toxicologiques - rubrique 11

L=
& G
~7 =

H - Equipements de protection - rubrique 8
COUVE rtu re antl'feu - Conseils pour les manipulations et le stockage > rubrique 7

Liste des produits contenus dans
cette armoire

3 méthyl 1 butanol  FDS n° 15
Acétate d’éthyle FDS n° 2

IAcétone FDSn° 3
Acétonitrile FDSn° 4
chloroforme FDS n° 24
Dichloroethane FDS n° 28
Dichloromethane FDS n° 26
Dietylamine FDS n° 29
Ethanol FDS n° 33
Ether diethylique FDS n° 34
Heptane FDS n° 149
Hexane FDS n° 37
Methanol FDS n° 41
Propanol 2 FDS n° 150
Tetrahydrofurane  FDS n° 151
Toluéne FDS n° 55

Trichloro 1,1,1 ethane FDS n° 152

La réserve se trouve dans la soute ou « Chateau »
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Annexe X Fiche de signalement des dysfonctionnements internes

Laboratoire de

ENREGISTREMENT
Fiche de signalement des

Index : ENR/LAB/PO142001A1
Date : 09/06/2004

PGV@ Biologie dysfonctionnements internes Version: 1.0
Hablssement Public de Santé Paul Guroud Statut : Diffusion
Page 1surl

Fichier : G :\\GBEA Guide\P014- Gestion des non-conformités et des dysfonctionnements\PO142001A1 Fiche

de signalement des dysfonctionnements

Chapitre : GBEA — Gestion des non-conformités et des dysfonctionnements (PO14)

Fiche de signalement des dysfonctionnements internes

(partie a remplir par la personne déclarante)

Date :

Personne déclarante (Facu/tatif):

Lieu:

Personne avertie :

Que s'est-il passé ? (description de /événement)

Conséquence(s) immédiate(s):

Cause(s) apparente(s) :

Mesure(s) immédiate(s) mise(s) en ceuvre :

Proposition(s) d'amélioration du déclarant pour éviter les récidives (facultatif):

e e e T e e, e T Y e ey

Traitement

(partie réservée a la cellule qualité)

Analyse des causes :

Action corrective (a long terme) :

nature :
date de mise en place :

Efficacité de l'action :

date de I'évaluation :
résultat de la mesure :
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RESUME

La legislation ne cesse d’évoluer dans le sens d’un renforcement des exigences en terme de
sécurité. La réglementation prescrit notamment aux employeurs de s’engager dans une
démarche d’évaluation des risques professionnels et de la traduire dans I’élaboration d’un
document unique. Cette formalisation ne doit a aucun moment étre une finalité puisqu’elle

doit trouver sa raison d’étre dans la politique de prévention qu’elle appelle.

La gestion du risque chimique au laboratoire de I’Etablissement Public de Santé Paul Guiraud
s’inscrit dans la démarche qualité et de gestion des risques de I’établissement. Le point de
départ de cette étude est la réalisation d’un autodiagnostic complet de conformité au Guide de

Bonne Exécution des Analyses (GBEA) réalisé en 2004 au laboratoire.

L’évaluation conduite sur la prise en compte de la prévention du risque chimique dans I’unité
de toxicologie-suivi thérapeutique a permis d’identifier tous les aspects non conformes aux
réglementations en vigueur et de concevoir, a partir des constats réalisés, un plan d’action

basé sur des mesures techniques, organisationnelles ou humaines.

Le repérage des situations a risque et la connaissance des dangers des produits selon une
méthodologie simple a partir de I’analyse des fiches de données de sécurité servent d’appui
pour la mise en ceuvre des actions retenues. La sensibilisation du personnel aux risques, la
conception d’un manuel sécurité, I’élaboration d’un programme de formation adapté aux
besoins du laboratoire, une meilleure organisation du stockage, I’acquisition d’équipements
de protection ... sont autant d’actions qui vont permettre de réduire le risque de maniére

notable pour les personnes exposées, I’environnement et les manipulations elles-mémes.

Ce travail montre que I’évaluation des risques professionnels est le préalable indispensable
pour batir une politique adaptée de prévention et de protection et que les efforts a fournir
doivent se situer dans un premier temps au plus pres du terrain et impliquer les personnes

concernées pour donner tout son sens a une telle démarche.

Mots clés : Risque chimique - Réglementation — Méthodologie - Evaluation des risques —
Plan d’action - Prévention.
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