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ABREVIATIONS

AES : Accident par Exposition au Sang

CB : Code a Barres

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses de Biologie Médicales
LAM : Laboratoire d’Analyses Médicales

NC : Non-Conformités

RQ : Responsable Qualité

SELARL : Société d’Exercice Libérale a Responsabilité Limitée



- Présentation du groupement de laboratoires
- Présentation du mémoire

» Présentation du groupement de laboratoires :

Je travaille au sein d’'une association de deux SELARL (Société d’Exercice
Libérale a Responsabilité Limitée) comportant, ensemble, sept laboratoires :

o La SEL DUCHENNE /LENOIR :

» Laboratoire de Drancy (140 dossiers/jour) (ou je travaille)
= Laboratoire de Rosny sous bois (140 dossiers/jour)

o La SEL DUCHENNE / GUILNGAR :

= Laboratoire de Le Raincy (200 dossiers /jour)

» Laboratoire de Pavillons sous bois (140 dossiers/jour)
= Laboratoire de Gagny (100 dossiers/jour)

» Laboratoire de Clichy sous bois (70 dossiers/jour)

= Laboratoire de Villepinte (50 dossiers/jour)

Ces deux sociétés, dirigées respectivement par Monsieur et Madame
Duchenne (Pharmaciens biologistes) sont liées par un contrat d’association.

Au fil du temps, la réalisation des analyses a été répartie entre ces différents
laboratoires qui se sont organisés sous forme de plateaux techniques. Ces
« échanges » sont assez complexes et concernent tout ou parties des services des
différents laboratoires. Je les ai représentés, a titre indicatif dans le schéma suivant :



Organisation des plateaux technigues

SEL DUCHENNE /LENOIR SEL DUCHENNE / GULINGAR
LAM RAINCY
LAM DRANCY
Microbiologie < == Biochimie
) Immunologi
Biochimie —— unologie
A
I 4 LAM PAVILLONS
A A
> Microbiologie
Y » Hématologie
A
\
7 ™ LAM GAGNY
A
LAM ROSNY v 1
Heématologie
LAM CLICHY
A

LAM VILLEPINTE

Les laboratoires ne comportant pas de plateau technique réalisent leur
analyses d’hémostase, ainsi qu’un certain nombre d’analyses spécialisées non
indiquées  sur cet organigramme (Hémoglobine glyquée, allergenes,
électrophoréses...)



» Choix du sujet de mémoire et objectifs:

Les non-conformités liées au transfert des prélévements entre les sept
laboratoires du groupe représentent la part la plus importante de I'ensemble des non-
conformités : environ 70% selon un relevé effectué au laboratoire du Raincy au cours
de I'été 2007 (voir_annexe |) Ce chiffre est corroboré par une étude réalisée (de
facon approximative) au laboratoire de Drancy au cours du quatrieme trimestre 2007.

Les problemes qu’elles engendrent - risque d’erreur, retard de traitement des
analyses, obligation de reprélever, nécessité de contrdler, augmentation du co(t-
nous ont conduits a envisager une étude visant a évaluer les non-conformités et a
mettre en place des mesures correctives

Le présent sujet a été choisi a la suite de ce constat. Il vise a réduire de fagon
notoire le nombre de non-conformités de la phase pré analytique lors des transferts
de prélevements dans I'ensemble des laboratoires des deux SEL.



» Présentation du projet de mémoire aux chefs de labo 10 et 11 janvier
» _Contact Dr AUSSEL (hdpital E. Roux) 31 janvier
» Mise en place des fiches de non-conformité 19 février
LAM Drancy

LAM Gagny (vu Claude Thorey (chef de labo)

LAM Pavillons/ Clichy (vu Stéphane Matmann (chef de labo) a suivre
LAM Raincy (vu Laure Reboul (Responsable qualité)

LAM Rosny (vu Geneviéve Lenoir (chef de labo) a suivre

» Création du groupe de travail 12 avril
» Préparation de l'audit 12 avril
» Validation du questionnaire par M. Duchenne 19 avril
» Relevé des fiches de non-conformités 19 avril
» Prise de rendez-vous avec les audités 28 et 29 avril
» Contact Dr Aussel (Malil : fiche nc et questionnaire audit) 28 avril
» Synthése des non-conformités
» Réalisation de l'audit 3 au 5 juin
» Appel DR AUSSEL pour rendez -vous le 17 juin 10 juin
» Réunion du groupe de travalil : 11 Juin

- Présentation des relevés de non-conformités

- Discussion

- Présentation des résultats de I'audit

- Discussion
» Réunion groupe de travail et direction : 13 Juin

- Présentation des relevés de non-conformités

- Discussion

- Présentation des résultats de I'audit

- Discussion

- Proposition de mesures correctives

- Adoption de mesures correctives proposées

(étiquettes comportant I'identification et le code barre,
essais déja en cours. Diffusion de documents qualité.)
» Contact Dr AUSSEL (hopital E.Roux) 17 juin
» Reéunion des RQ Raincy et Drancy (centralisation des
procédures existantes) 22 juin

» Création procédure AES et Fiche Hygiene et Sécurité 21 et 22 juillet
» Contact Dr AUSSEL (Mail : Mémoire presque terming) 31 juillet
» Diffusion des documents pré analytiques existants 23 juin au 15 aodt
» Mise en place d’'un nouveau systéme d’étiquetage en cours



o Evaluation de la situation de départ

Aprés un premier contact avec les chefs de laboratoires, jai rédigé et, aprés
avoir obtenu I'aval de la direction, mis en place une fiche de non-conformités.
Cette fiche a permis de relever toutes les non-conformités et dysfonctionnements
relatifs au transfert de prélevements entre les différents laboratoires du groupe.
Les résultats ont constitué des indicateurs de départ..

J'ai ensuite créé un groupe de travail (faute de pouvoir établir une cellule
qualité). Avec ce groupe, nous avons rédigé un questionnaire d’audit interne
dont le but était de faire un état des lieux sur la structure documentaire disponible
dans chaque laboratoire et permettant la bonne exécution des transferts de
prélevements.

J'ai recherché des personnes volontaires a auditer (techniciens, secrétaires,
coursiere), puis, ayant pris rendez-vous avec chacune, j’'ai réalisé I'audit interne
dans les cinq laboratoires les plus importants.

o Analyses des indicateurs et recherche de mesures
correctives

J'ai réalisé la synthése des relevés de non-conformités et de I'audit interne
Le groupe de travail a analysé ces résultats et nous avons déduit les

mesures correctives qui nous semblaient les mieux appropriées ( notion
d’'urgence, de rapidité de la mise en place, d’efficacité).

o Planification et application des mesures correctives

Apres validation de ces mesures par la direction, nous avons commencé a
organiser et a appliquer ces mesures correctives (il reste le changement
d’étiquetage qui est pour l'instant a I'essai)

o Suivi des indicateurs

Il conviendra de relancer, des la mise en place de cet étiquetage, une étude des
non-conformités, afin de mesurer les écarts, d’évaluer l'efficacité des mesures, de
lister les points négatifs, afin de pouvoir, dans un second «tour de roue de
Deming », améliorer les mesures mises en place ou amener d’autres mesures
correctives.



Il s’agissait, pour moi, de facon informelle, de présenter mon sujet de mémoire
aux chefs de laboratoires du groupe, de chercher a les impliguer dans cette
démarche qualité et de les inciter a me soutenir et a motiver I'ensemble du
personnel. J'ai, pour cela rédigé une lettre orientée dans ce sens (annexe Il), que jai
portée a chaque chef de laboratoire, en main propre, en leur expliquant mes
motivations (amélioration de la qualité des transferts de prélevements et rédaction du

mémoire DU)

Difficultés......

Si jai trouvé facilement des volontaires pour répondre au questionnaire d’audit
interne, j'ai eu moins de succes quant a la rigueur de remplissage des fiches de non-
conformités. Le soutien des chefs de laboratoires n'a pas été tres efficace... Ce
manque de motivation s’explique par le coté dérangeant de la recherche de qualité
dans les habitudes de chaque laboratoire, ainsi que par l'origine de l'intervenant
principal, technicien a Drancy, venant « se méler des affaires des autres ! » C’est, du
moins ainsi que j'ai ressenti la situation. J'ai, malgré tout, toujours été bien recu dans
les laboratoires ou j'insistais sur les avantages des améliorations proposées ; chacun
m’a écouté et a fini par participer, a mesure que le bien fondé de ma démarche
devenait évident a tous.



OBJECTIF :
Evaluer les non-conformités pré analytiques et la structure documentaire pré
analytique relatives au transfert des prélévements entre les laboratoires des SEL ;

définir des mesures correctives.

Exigences Organisation Support Information | Procédures | Acteurs | Délais
rattachées
-Créer une fiche Réunion Direction RQ
de non- (responsable 2
Mettre en place | conformités Gestion des qualité) Sem.
I’évaluation des | pré analytiques non- Direction
non-conformités conformités
pré analytiques B4-ENR-01
Plan de Direction RQ de
-Diffuser les communication** Le Raincy
fiches de non- et Drancy
conformités
Créer un groupe | -Questionner le Visite des Direction Procédure de 1
de travail* personnel, laboratoires Chefs de Labos création d’un RQ Mois
-Constituer le Techniciens groupe de
groupe Secrétaires travail
((Projet)
-Rédiger le Réunion Direction Groupe de
questionnaire travail
Réaliser un d’audit
audit interne | _interne Audit interne 2
ciblé sur la B3-PR-02 RQ Mois
structure -Choisir les
documentaire | audités
pré analytique | prendre rendez- Visite des Direction
Vous laboratoires Chefs de labos
pour réaliser RQ(auditeur)
I’audit Audités :
(Techniciens
Visite des Direction Secrétaires,
-Réaliser I’audit laboratoires Chefs de labos Coursiere)
Analyser les | Centralisation des Visite des
relevés des non- | non-conformités laboratoires
conformités
Rédaction d’un Rédaction Gestion des 1
rapport informatique non- RQ Mois
conformités
Rédaction des B4-ENR-01
Analyser les | résultats de I’audit Rédaction
résultats de interne informatique
I’audit interne




Exigences |Organisation Support Information |Procédures | Acteurs |Délais
rattachées
Rendre Présentation sur
compte des | documents
résultats (audit | papier Gestion des | Groupe de 1
interne et non- Réunion Direction non- travail Sem.
conformités) conformités
B4-ENR-01
Rechercher les | Discussion,
mesures prise de notes
correctives
Proposer les
mesures Gestion des
correctives non- Groupe de 1
a la direction | Documents Réunion Chefs de conformités travail Sem.
papier Laboratoires B4-ENR-01 Direction
Valider les Discussion
mesures
correctives
(Direction)

Mise en place et suivi des mesures correctives (Tableau de bord)
Voir second plan d’action

e * Groupe de travail :

Mon projet initial consistait en la création d’'une cellule gualité composée de

personnels des différents

laboratoires.

Compte tenu de

la situation

géographique étendue et des emplois du temps chargés du personnel, la
direction n’a pas jugé utile de voir naitre cette cellule qualité. Afin de pouvoir
réaliser tout de méme un travail d’étude satisfaisant, j'ai demandé et obtenu la
création d’'un groupe de travail restreint (trois techniciens : Mme Reboul L., RQ
au laboratoire du Raincy , Melle BERNARD C., technicienne au laboratoire de
Drancy , M. POMMIER P., RQ au laboratoire de Drancy.

e **Plan de communication:

Destinataires Message Modalités Calendrier Prise en
charge
Direction -Feuille d’infos -Affichage RQ des labos :
Chefs de labos 1 Semaine -Le Raincy
Techniciens -Fiches de non- |-Mise a -Drancy
Secrétaires conformités disposition




REDACTION ET DIFFUSION DE LA FICHE DE NON-CONFORMITES

1- Organisation :

Il aurait été judicieux de constituer préalablement le groupe de travail afin que celui-ci
participe a la création de la fiche de non-conformités, mais le calendrier du mémoire DU

bY

m’a incité a rédiger cette fiche d’abord, afin de disposer rapidement d’indicateurs de
départ. Ainsi, jai étudié ce document avec l'aide de mon patron et de mes collegues
techniciennes de Drancy.

2- Définition des exigences :

La phase pré analytique est capitale pour une bonne réalisation des analyses :

o Le prélevement doit étre fait correctement (asepsie, choix des tubes,
renseignements cliniques etc...) Ce chapitre ne sera pas traité dans le mémoire
axé sur les transferts de prélevements et devra faire I'objet d’'une autre
démarche (guide des prélevements)

0 Les prélevements ainsi effectués doivent, de fait, étre conformes aux obligations
du GBEA et aux exigences techniques :

Bon choix du contenant (anticoagulant)

Bon remplissage des tubes (hémostase par exemple)

Absence d’hémolyse (dosage du potassium par exemple)

Bonne identification : nom, prénom, date de naissance, date et heure
du prélevement (évident pour les groupages sanguins)

Bon choix du code a barres (selon le laboratoire et I'appareil)

Bonne saisie du dossier (identification, codes analyses,
renseignements cliniques)

Respect des délais de transmission (notion d’'urgence)

Respect des conditions de transport (température, emballage)
Réception rapide des prélevements transférés Points traités
Capacité de réaction en cas de non-conformité dans l'audit interne

3- Rédaction de la fiche de non-conformité :

Le format et la présentation seront ceux de la fiche de non-conformité
générale enregistrée BA-EN-O1 A. Elle sera modifiée : il y figurera le laboratoire
d’'origine du prélévement, ainsi que les rubriqgues correspondant aux exigences

définies.

Les fiches seront remplies manuellement, mais I'informatisation est en projet.
Voir fiche de non-conformités (annexe IlI)
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4- Diffusion de la fiche de non-conformité

J'ai présenté a chaque chef de laboratoire, ainsi qu’a chaque équipe de techniciens
présents la fiche de non-conformités. J'ai insisté aupres des chefs de laboratoires et
de la responsable qualité du Raincy pour gu'ils veillent au bon remplissage des fiches.

La diffusion a eu lieu le 19 févier 2008
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L’idée premiere consistait en la création d’'une Cellule Qualité. Celle-ci, dirigée par
les directeurs des SEL, aurait en outre été composée de plusieurs techniciens et
secrétaires de différents laboratoires, ainsi que des responsables qualité (Le Raincy et
Drancy)

La situation géographique des laboratoires, la charge de travail du personnel et la
difficulté qui en découle d’organiser les réunions ont amené la direction a refuser la
mise en place d’une cellule qualité.

J'ai proposé la constitution d’'un groupe de travail restreint, afin de mener a bien ma
démarche qualité. Ce projet a été accepté. La responsable qualité du Raincy (Mme
Laure REBOUL) et une technicienne de Drancy (Melle Catherine BERNARD) se sont
proposeées pour participer a ce groupe.

Il a été convenu, pour des raisons pratiques, que le groupe de travail se réunirait de
fagon autonome et rendrait compte a la direction, régulierement, des résultats de ses
travaux. Part ailleurs, ce groupe constitué de facon informelle ne doit pas perdurer au-
dela du temps nécessaire a la réalisation du travail défini par mon DU.

La premiére réunion du groupe de travail a eu lieu le 12 avril 2008 :

Présents: Mme Laure REBOUL (RQ Le Raincy)
Melle Catherine BERNARD (technicienne Drancy)
M. Patrice POMMIER (RQ Drancy)

Un projet de procédure de création d’un groupe de travail a été proposé a la
direction : celui-ci n’a pas été enregistré a ce jour et est présenté page suivante
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Projet de procédure

CREATION D'UN GROUPE DE TRAVAIL

o OBJET:

Il s’agit de permettre le regroupement de plusieurs personnes volontaires et
représentant les deux SEL. Ces réunions, organisées par les Responsables
qualité, devront ne pas géner la bonne marche des laboratoires, et auront pour
objet, I'étude des non-conformités et des mesures correctives au sein des
différents sites.

o RESPONSABILITE :

La responsabilité de I'organisation des réunions appartient conjointement aux
deux Responsables qualité qui devront rendre compte des résultats de I'activité a
la Direction des SEL

o DEROULEMENT DE L’ACTIVITE

Les non-conformités sont traitées selon les procédures B4-PR O1 et B5-PR
O1. Si ces non-conformités sont liées aux relations inter-laboratoires ou concernent
simultanément plusieurs sites, elles peuvent faire I'objet de réunion du groupe de
travail qui recherchera les causes et les mesures correctives a apporter.

o DOCUMENTS ASSOCIES :

B4-ENR 01 « fiche de non-conformité pré analytique »
B4-ENR 02 « fiche de non-conformité »

B4-PR 01 « traitement des non-conformités »

B5-PR 01 « actions d’amélioration »

13



Etude réalisée par le groupe de travail le 12 avril 2008 :

La fiche de non-conformité mise en place le 19 février 2008 permettra de répertorier
les dysfonctionnements liés au transfert de prélevements entre les laboratoires du
groupe. Il semble intéressant, parallélement a cela, d’évaluer les moyens mis a la
disposition du personnel pour réaliser ces transferts dans les meilleures conditions, et
tout particulierement, la structure documentaire relative a ces transferts. |l sera alors
possible d’améliorer ou de créer les documents appropriés et d’en suivre I'efficacité
par l'indicateur que constitue la fiche de non-conformités.

» Estimation des documents relatifs au transfert de prélévements entre les
laboratoires du groupe

TECHNICIENS :

Documents définissant :
0 La nature et la quantité des spécimens a prélever
Les laboratoires du groupe destinataires
Le code a barres a coller
Les délais de transmission
Les conditions de conservation et de transport
Les renseignements cliniques
Les horaires de passage des coursiers
les criteres de conformité d’un prélévement
La conduite a tenir en cas de dysfonctionnement ou de non-conformité

O O0O0O0O0O0O0O0

Questions complémentaires :
o0 Procédure applicable en cas de casse, blessure ou piqlre avec du
matériel potentiellement contaminé (AES)(hygiéne et sécurité)

Questions d’appréciation personnelle :
o Contraintes a la rédaction des fiches de non-conformités
o Evaluation de I'efficacité des mesures correctives

SECRETAIRES :

Documents définissant :

Le code a barres a coller

Les délais de transmission aux techniciens (notion d’'urgence)
Les renseignements cliniques

Les codes analyses (saisie des dossiers)

O O0OO0Oo
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Question complémentaire :
o Procédure applicable en cas de casse, blessure ou pigire avec du
matériel potentiellement contaminé (hygiene et sécurité) (AES)

COURSIERE :

Documents définissant :

Les modalités et normes de transport des échantillons biologiques
Le respect de la chaine du froid

Le respect des délais de transmission

Les horaires des tournées

O 00O

Question complémentaire :

0 Procédure applicable en cas de casse, blessure ou piglre avec du
matériel potentiellement contaminé (AES) (hygiéne et sécurité)

Le questionnaire d’audit interne sera rédigé sous forme d’un tableau, par personne
auditée.

15



SUJET :

Tri, transport, réception et conformité des préléevements transmis entre les
laboratoires du groupe

DOMAINE D’APPLICATION :

NB: La réalisation des prélévements, et, les transferts vers les laboratoires
spécialisés (LCL , CERBA) ne sont pas considérés dans cet audit.

Tri, par les techniciens et les secrétaires des prélevements réalisés aux laboratoires
ou hors laboratoires (clinigue Vauban, CMS, centres d'auto dialyse, cabinets
d’infirmiers, clinique vétérinaire)

Emballage et conservation, par les techniciens des prélevements a transporter vers
les autres laboratoires du groupe

Transport des prélévements par la coursiére du groupe ou par la société TSE.
Réception des préléevements arrivant des autres laboratoires, par les techniciens

REALISATION DE L’AUDIT :

Les personnes auditées sont choisies sur la base du volontariat. Le moment de
I'entretien sera décidé apres concertation avec les personnes concernées, afin de
respecter leur emploi du temps et de ne pas géner la bonne marche des laboratoires.
Les dates et heures seront confirmées par écrit deux semaines a l'avance.

Seront audités un technicien et une secrétaire sur chaque site. Les chefs de
laboratoires seront consultés apres les audits, afin de confirmer I'existence ou la non-
existence des documents cités dans les questionnaires

LA COTATION DES REPONSES :

Afin de réaliser une étude « quantitative », les réponses aux questions de
I'auto évaluation sont basées sur une cotation chiffrée de 0 a 4 :

Réponses binaires : non =0
oui =4

Réponses évaluées :

-0 Exigence non existante

-1 Exigence existante, non écrite

-2 Exigence existante, écrite, non connue du personnel

-3 Exigence existante, écrite, connue, mal appliquée ou difficilement consultable
-4 Exigence existante, écrite, connue, consultable, appliqguée

Ce mode d’évaluation est inspiré de I'auto évaluation 2007 Hépital E. ROUX
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QUESTIONNAIRE :

Aux techniciens :

Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo
1 Existe-t-il une procédure
précisant les précautions de| [ ILIL]
manipulation des échantillons| 0 1 2 3 4
biologiques (risques infectieux,
comportement en cas de
casse) ?
2 Existe-t-il une procédure ou
des  fiches  dinstructions| [ 1]
indiquant la nature et la] 012 3 4
guantité des spécimens a
prélever ?
3 Le préleveur est-t-il identifié
sur le dossier du patient ? [] []
0 4
4 Disposez-vous d'un
document listant les| IO
laboratoires destinataires du| 012 3 4
groupe par analyses
transmises ?
5 Disposez-vous d'un
document précisant le code| [ ICIL]
barre a coller sur les tubes par| 01 2 3 4
analyses transmises ?
6 Existe-t-il un document rédigé
spécifiant, au sein du groupe :

- les délais de| [
transmission des analyses| 01 2 3 4
transmises (notion d’'urgence)

7 - les conditions de

conservation des prélévements | [ 1]
012 3 4

8 - les conditions de

transports des échantillons HEREE
012 3 4

9 - les renseignements

cliniques nécessaires a la| LI

réalisation de certaines| 012 3 4

analyses

10 - L'utilisation d’un

document associé aux| IO

échantillons (listes de travail,| 01 2 3 4

feuilles de paillasses...)
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11 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires des| [ 0]
passages des coursiers ? 012 3 4
12 Y a-t-il une procédure

définissant les criteres de| [ ]I 1[]
conformité des échantillons| 012 3 4
biologiques transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite

précise-t-elle la conduite a tenir | [ [ ]
lors d'une non-conformité de| 012 3 4

ces échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la
rédaction des fiches de non-
conformités telles que celles-ci
ne sont pas remplies de fagon
systématique ?

Evaluer de 0a4

N
012 3 4

16 Le traitement des non-

Evaluer de 034

conformités  concernant les| [ ][ ][I 1[]

transmissions des| 012 3 4

prélevements entre les

laboratoires du groupe vous

semble-t-il efficace

actuellement ?

Aux secrétaires :

1 Avez-vous été informée du

risque infectieux lors de la| [ ILILIL]
manipulation d’échantillons| 01 2 3 4
biologiques ?

2 Disposez-vous d'une

procédure & appliquer en cas de| [ 1L
casse ou de renversement| 01 2 3 4
d’échantillons biologiques ?

3 Disposez-vous d’'un document

précisant le code barre a coller| [
sur les tubes par analyses| 01 2 3 4
transmises ?

4 Disposez-vous d’'un document

listant les codes analyses pour| [ 11
effectuer la saisie ? 012 3 4
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5 Disposez-vous d’'un document

écrit indiquant les délais de| [ ][ ][]
transmission des échantilons| 01 2 3 4
aux  techniciens (caractére

d’urgence, conservation

délicate...) ?

6 Y a-til wune procédure

précisant les renseignements| [ ][ 111
cliniques nécessaires al 012 3 4
I'exécution de certaines

analyses ?

Questions d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de
suffisamment d’'informations pour

Evaluer de 034

réaliser le tri des échantillons| [ ]I 1]

vous parvenant, dans de bonnes| 01 2 3 4

conditions ?

A la coursiéere

1 Avez-vous été informée du

risque infectieux lors du transport| [ ]I

d’échantillons biologiques ? 012 3 4

2 Disposez-vous d’'une

procédure a appliquer en cas de| [ 111

casse ou de renversement| 012 3 4

d’échantillons biologiques ?

3 Existe-t-il une procédure

précisant les modalités et les| [ 111

normes de transport des produits| 01 2 3 4

biologiques ?

4 Disposez-vous du matériel

nécessaire au respect de ces| [ 111

normes - triple emballage| 01 2 3 4

marqué (UN 3373)

5 -respect de la

chaine du froid (compartiment| [ ][]

réfrigéré, glaciére) 012 3 4

6 - respect des

délais de transmission ? HEEEE
012 3 4

7 Le caractere d’'urgence vous

est-il précisé clairement, lors de HERENE

la prise en charge des 012 3 4

échantillons ?
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8 Les températures de transport

sont-elles clairement définies| [ 111 ]
lors de la prise en charge des| 012 3 4
échantillons ?

9 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires et| [
I'itinéraire des tournées 012 3 4
Questions d’appréciation

10 Pensez-vous disposer de |Evaluer de 0a 4
toutes les informations et du| [ LI
matériel nécessaire a la bonne| Q0 1 2 3 4

marche de votre travail ?
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J'ai pris contact avec le personnel de chaque laboratoire et pris rendez-vous pour la
réalisation de l'audit interne. J'ai demandé aux chefs de laboratoires de confirmer
I'existence ou non dans leurs laboratoires des documents, pour chaque question :

Liste des personnes auditées

Auditeur :
Laboratoires : Techniciens : Secrétaires : Chefs de labos | Date de I’audit :
consultés :
P.POMMIER
Drancy BERNARD MEDDAH M.DUCHENNE 4 juin 2008
Catherine Samira
P.POMMIER
Rosny MANQUEST PATRIARCA Melle LENOIR 4 juin 2008
Frangoise Martine
Mme P. POMMIER
Le Raincy REBOUL DUCHENNE 5 juin 2008
Laure
P.POMMIER
Gagny MENO DEMINI Mme THOREY 3 juin2008
Grace Marine
P.POMMIER
Pavillons s/Bois MELICIANO BORETZKI M. GUILNGAR 3 juin2008
Eric Stéphanie
Clichy s/Bois M. MATMAN
Villepinte
P.POMMIER
Coursiére Francoise HUIN 4 juin 2008
Société TSE Demande de documents d’assurance qualité

(voir contrat, consulter M. Duchenne)

Résultats de I’audit interne : voir Annexe 1V
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OBJET :

Rapport sur le relevé des dysfonctionnements pré analytiques relatifs au transfert de
prélevements entre les laboratoires des SEL, du 18 février au 19 avril 2008.

LIMITES DU RELEVE :

A l'étude des résultats, il semble évident que Il'application du personnel au
remplissage des fiches de non-conformités est discutable :

Au laboratoire de Drancy ou jai contrdlé le suivi, le taux de non-conformités par
rapport au nombre total de dossiers est fiable : 2,98%

On note, dans les laboratoires du Raincy et de Rosny un taux inférieur a 1% qui
démontre un manque de suivi dans la gestion des relevés.

Dans les laboratoires de Gagny, Pavillons et Clichy, les «rares » fiches remplies
donnent un résultat ininterprétable.

INTERPRETATION :

Sur les trois laboratoires —les plus importants du groupe- ayant rendu des résultats
permettant une étude, faute de connaitre leur taux par rapport au nombre total de
dossiers, on peut évaluer la répartition des non-conformités : la synthese du tableau
(voir page suivante) montre une prédominance des problémes liés au collage des
étiquettes code barre :

Non-conformités liées a :

- Etiquetage code barre : 67,0% des non-conformités
- Saisie des dossiers : 24,3% « «
- Qualité des prélevements et autres 8,7% « «

Le relevé des non-conformités du laboratoire de Drancy figure a la page suivante,
I'ensemble des relevés des différents laboratoires figure en Annexe 1V
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RELEVE DES NON-CONFORMITES

LABORATOIRE DE

DRANCY

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

Provenance Drancy Rosny Raincy Pavil Gagny Clich

Pas de CB 8 35 15 3 1 5 | 67
Mauvais CB 9 40 15 1 8 | 73
lAnalyse oubliée 5 1 6
lAnalyse mal saisie 15 30 5 5 3 5 | 63
Dossier non saisi 1 1
Ident incompléte(gr) 0
Prélévt insuffisant 0
Prélévt mal conservé 0
Tube manquant 5 1 1 7
Pas de doc d' acompa 0
Autres 1 1
Total des nc 43 106 36 8 5 20 | 218
Nb de jours 45 45 45 45 45 45

Nb total de dossiers 3500 2800 650 175 120 75 (7320
% nc / total dossiers 1,23 3,79 5,54 4,57 4,17 26,7(2,98

Analyses mal saisies Pas de CB B pas de nom
29% 31%

Mauvais CB
33%

W pazs dech

O Mauvais ch

O Analyze oubliée

W Analyze mal saisie

@ Dossier non saisi

| |dent incompléteor
O Prélévt insuffizant

W Frélevt mal conzerve
E Tubee manguant
OPaz de doc d' acompa
O Autres

23



Personnes présentes : Laure REBOUL

OBJET :

Catherine BERNARD
Patrice POMMIER

Présentation du relevé des non-conformités pré analytiques notées du 18 février au
19 avril 2008 dans I'ensemble des laboratoires des SEL.

Présentation des résultats de I'audit interne réalisé su 3 au 5 juin 2008, portant sur la
structure documentaire relative aux transferts de prélévements entre les laboratoires

des SEL.

Interprétation et recherche de mesures correctives

DEROULEMENT :

Présentation du relevé des non-conformités et des résultats de l'audit interne ;
discussion

Tous les éléments ont été analysés et commentés. Il a été décidé de faire ressortir
les points les plus importants afin de cibler des mesures correctives efficaces :

Etiguetage code barres (67% des non-conformités) : les laboratoires

utilisent des étiquettes d’identification patient et des étiquettes code barres.
Ces étiquettes code barres sont mal adaptées: noms d’automates
obsoletes, étiquettes différentes pour deux automates semblables situés
dans deux laboratoires, obligation d’utiliser I'étiquette d’'un automate pour
un autre, etc... Cet étiquetage compliqué, di a une évolution permanente
des laboratoires et, surtout, au regroupement, est une source d’erreur
évidente. Le groupe propose la mise en place d'un systéme d’étiquettes
comportant l'identification patient et le code barres réunis, ainsi
gu'une simplification des codes barres. Cette mesure corrective sera
suivie par un indicateur: la fiche de non-conformité pré analytique
(rubriques pas de CB ou mauvais CB)
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- Saisie des dossiers (24,3% des non-conformités) : il est tout d’abord
indispensable de s’assurer que les secrétaires disposent des documents
nécessaires et a jour leur permettant de réaliser la saisie des analyses ; en
effet, un certain nombre de codes analyses a changé lors des mises en
place successives des plateaux techniques. Les résultats de I'audit interne
montrent la nécessité de mettre a jour ces documents. Cette mesure
corrective sera suivie par un indicateur : la fiche de non-conformité pré
analytique (rubriques analyses oubliées , analyses mal saisies ou analyses
non saisies)

- On note dans le résultat de l'audit une grande disparité de structure
documentaire pré analytique entre les différents laboratoires. La
redistribution des documents existants dans certains laboratoires constitue,
dans un premier temps, une mesure corrective rapide. Le tableau
résumant l'audit interne et présenté a la page suivante montre la
répartition de ces documents. Il présente en outre les mesures

correctives envisagées.

- On note, enfin, une absence dans tous les laboratoires d’'une procédure
enregistrée et compléte, applicable en cas de blessure ou pigdre avec du
matériel contaminé (AES) ou de casse de récipients de préléevements. La
rédaction de ces procédures semble importante et doit faire I'objet d’'une
démarche prioritaire.

EN RESUME : Le groupe propose a la direction des SEL :

e La mise en place d’'un systeme d’étiquettes comportant I'identification
patient et le code barres réunis (indicateur de suivi: fiche de non-
conformité pré analytique)

e Lasimplification, si possible de I'utilisation de ces codes barres.

e La mise a jour des documents de saisie des secrétaires (indicateur de
suivi : fiche de non-conformité pré analytique).

e Laredistribution des documents pré analytiqgues aux sept laboratoires

e Larédaction d’'une procédure d’hygiene et sécurité applicable en cas de
blessure ou piqlre (procédure AES)

e Larédaction d'une procédure applicable en cas de casse ou souillure
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LAM LAM LAM LAM LAM ACTION Indicateurs
DOCUMENTS | DRANCY | RAINCY | ROSNY | GAGNY | PAVILLO
NS
Laboratoire
destinataire incomplet oui oui oui oui A diffuser Fiche de
NC
Code a barres Projet de changement d’étiquetage
a coller
Délais de A compléter
transmission incomplet | incomplet | incomplet | incomplet | incomplet | puis diffuser | Fiche de
NC
Conditions de A compléter
conservation et non incomplet | incomplet | incomplet | incomplet | puis diffuser | Fiche de
de transport NC
Renseignements
cliniques non oui oui incomplet | incomplet | A diffuser Fiche de
NC
Horaires de
passage des oui oui oui oui oui _ _
coursiers
Criteres de
conformité d'un non oui oui non non A diffuser Auto
échantillon évaluation
Comportement en
cas de non- non oui oui non incomplet | A diffuser Auto
conformité évaluation
Liste des codes
analyses (saisie | incomplet oui oui _ _ A diffuser Fiche de
des dossiers) NC
hygiéne et
sécurité (casse non non non non non A compléter Auto
ou blessure) incomplet | incomplet | incomplet | incomplet | incomplet urgent évaluation
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Personnes présentes : - M. DUCHENNE
- Laure REBOUL
- Catherine BERNARD
- Patrice POMMIER

OBJET :

Présentation des relevés de non-conformités et des résultats de I'audit interne

Présentation et discussion des mesures correctives définies lors de la réunion du
groupe de travail du 11 juin 2008

Décision et organisation de la mise en place des mesures correctives

DEROULEMENT :

Présentation des relevés de non-conformités et des résultats de I'audit interne
Discussion sur les mesures correctives :

- L’éventualité de la mise en service d’étiguettes portant I'identification du
patient et le code barre a déja fait I'objet d’'une réflexion entre Monsieur
DUCHENNE et Monsieur POMMIER au mois de mars 2008 ; depuis, M. DUCHENNE
a pris contact avec les sociétés d’'informatique afin de prévoir la mise en place de ce
systéme. Suite a la réunion d’aujourd’hui, M. DUCHENNE envisage de relancer les
mises au point et les essais de connexions.

- M. DUCHENNE valide le projet d’'uniformiser la _documentation pré
analytigue au niveau de I'ensemble des laboratoires et charge les Responsables
Qualité de réaliser cette tache ; il envisage de rédiger avec le Responsable Qualité
de Drancy (P. POMMIER) une procédure applicable en cas en cas de blessures
ou pigdres avec du matériel potentiellement contaminé (AES) ou de casse de
récipients de prélevements

- La mise a jour et la diffusion des documents incomplets sera traitée
ensuite dans un délai de six a douze mois.
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OBJECTIES :

DEUXIEME PLAN D’ACTION

Mise en place et suivi des mesures correctives définies lors des réunions du groupe
de travail et de la direction des 11 et 13 juin 2008.

Exigences |Organisation | Support |Information |Procédures | Acteurs |Délais
rattachées
Répertorier et Réunion Gestion des
Diffuser des | centraliser ces des Direction non-
documents documents RQ Raincy conformités RQ 2
pré et Drancy B4-ENR-01 Raincy et Mois
analytiques Diffuser ces Actions Drancy
existants documents et Personnel d’amélioration
informer le Visite des concerné B5-PR-01
personnel laboratoires
Mettre en Réaliser les Travail
place le essais informatique Société 4
nouveau informatique | Mois
systeme Direction
d’'étiquetage Mettre en Mise en Tout le Personnel
service le service personnel
systeme
Mettre en Réunion Direction /
place une Rédiger la Direction / RQ Drancy
procédure procédure RQ Drancy Création d'une
Hygiéne et Procédure 2
sécurité Mois
(casse, AES) Diffuser la Visite des Tout le RQ Drancy
procédure laboratoires personnel
Compléter et 6a1l2
diffuser les Non défini pour l'instant mois
documents
pré
analytigues
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Réunion et travail des Responsables Qualité du Raincy et de Drancy le 22 juillet 2008

v' Répertorier les procédures existantes

Les Responsables Qualité ont recensé les procédures relatives au transfert des
prélevements entre les laboratoires des SEL (voir tableau récapitulatif page 26)
Ces procédures et documents ont été classées :

e Procédures existantes, complétes, directement applicables dans tous les
laboratoires :
- Laboratoires destinataires par analyse (Fiche)
- Renseignements cliniques (Fiche)
- Horaire de passage des coursiers (Fiche)
- Comportement a adopter en cas de non-conformité d’un
échantillon biologique (Procédure ENR 93-89)
- Liste des codes analyses pour la saisie (Cahier saisie)

e Procédures existantes, compléetes, mais qui doivent étre adaptées a chaque
laboratoire en fonction des analyses réalisées :

- Criteres de conformité des échantillons biologiques (Procédure
C3-PR-01)

e Procédures existantes, incomplétes:

- Délais de transmission des échantillons biologiques

- Condition de conservation et de transport

- Procédures de conduite a tenir ne cas d’exposition au sang ou
de liquide biologique ou en cas de casse de contenant
d’échantillon

v" Centraliser, puis diffuser les documents existants, directement applicables dans tous
les laboratoires :

Les documents devront étre distribués dans chaque laboratoire. Ils devront étre répertoriés
et intégrés a la base documentaire, diffuses au niveau du personnel concerné selon la
procédure de diffusion des procédures (information, prise de connaissance, signature,
mise a disposition).

Cette opération, relativement simple, pourra étre effectuée rapidement; le délai
d’exécution est fixé a deux mois.

Les Responsables Qualité de Drancy et du Raincy sont chargés de cette tache.
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v" Centraliser les documents incomplets,, les compléter, puis les diffuser :

Les documents devront étre complétés, voire adaptés a chaque laboratoire, puis diffuseés,
comme précédemment.

Ce travail, assez long, n’est pas encore totalement défini ; le délai d’exécution a été fixé
approximativement a six a douze mois et sera effectué par les Responsables Qualité de
Drancy et du Raincy, avec I’appui des Chefs de laboratoires

Exception :

Les procédures de conduite a tenir en cas d’exposition au sang ou de liquide biologique ou
en cas de casse de contenant d’échantillon doivent étre rédigées et diffusées en priorité. Ce
travail sera réalisé par le Responsable Qualité de Drancy avec I’aide de M. Duchenne.

Les essais de lecture des nouvelles étiquettes (code a barres et identification du patient sur
la méme étiquette) par les différents automates ont commencé, en collaboration avec les
sociétés d’informatique. Il est difficile de connaitre la date de mise en service de ce
systeme. Le délai a été arbitrairement fixé a quatre mois
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Projet de procédure :

REDACTION DE PROCEDURES :

Il a été décidé lors de I'étude des résultats de l'audit interne de finaliser
rapidement les procédures et fiches relatives aux accidents par exposition au
sang d’'une part, et a la conduite a tenir en cas de casse ou de souillures par des
liquides biologiques.

La procédure AES (Accident par Exposition au Sang) existe déja dans la plupart
des laboratoires. Le modele choisi (laboratoire Drancy) a été revu et complété par
un tableau d’action ( voir pages suivantes)

Une procédure hygiéne et sécurité existe également dans la plupart des
documents des laboratoires : elle définit les regles d’hygiene et de sécurité
applicables au laboratoire. Il a été décidé de créer une fiche extraite de cette
procédure et destinée a la coursiére et aux secrétaires qui manipulent les
prélevements (Drancy et Rosny). Cette fiche explique la conduite a tenir en cas
de casse ou souillure par des liquides biologiques (voir pages suivantes)
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L1-EN-01 Page %

Accident Exposition au Sang

CONDUITE A TENIR EN CAS DE
CONTAMINATION ACCIDENTELLE
PAR DU SANG OU UN AUTRE LIQUIDE BIOLOGIQUE

1- OBJET

Déclaration des contaminations par le sang ou un autre liquide biologique

Mise en place d’'une éventuelle chimiothérapie antivirale (essentiellement vis a vis du
VIH)

Mise en place d’un suivi de ces accidents

2- PERSONNELS CONCERNES

Toutes les personnes pouvant étre au contact de produits biologiques susceptibles
d'étre contaminés par le VIH, le VHB ou le VHC

Les personnels les plus exposés sont : les préleveurs, les techniciens de laboratoire
et les agents d’entretien chargés de la collecte des déchets.

3- CIRCONSTANCES

Au laboratoire, le contact avec les produits contaminés peut se produire :
e Par pigdre avec une aiguille au moment de la prise de sang (90% des cas de
contamination)
e Par coupure avec des débris contaminés (tubes cassés)
e Par contact avec la peau lésée
e Par projection sur les muqueuses

De tous ces contacts avec un sang issu d’'un sujet séropositif, la piglre avec une
aiguille creuse contenant le sang est l'accident statistiguement le plus susceptible
d’entrainer une contamination par le VIH, le risque étant proportionnel a la
profondeur de la pigdre.

4- PROCEDURE

Suivre le logigramme de procédure décrit en page 2 qui est affiché dans chaque
zone ou peuvent se produire des contaminations.

IMPORTANT : Le succes d'une éventuelle chimio-prophylaxie du VIH est d’autant
plus grand que l'intervalle de temps entre I'accident et I'instauration d’'un traitement
est plus court, avec un délai maximum de 4 heures. Aussi s’efforcera-t-on de
rencontrer le médecin des urgences dans les 3 heures qui suivent I'accident.

En ce qui concerne le VHC, la mise en place d’'un traitement préventif par I'interféron
alpha est en cours de validation et peut donc se discuter.
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L1-EN-01 Page 2/2

Accident Exposition au Sang

PROTOCOLE D’'ACTION

Accident Déclaration d’accident de travail
La personne accidentée doit noter Elle doit étre faite dans les 48 heures en
I'heure, les circonstances, les témoins. respectant 'anonymat du patient source.
Elle doit aviser son supérieur

v

Premiers soins

Exposition percutanée :

Nettoyer immédiatement la plaie a I'eau courante et au savon. Rincer soigneusement
Faire une antisepsie pendant au moins 5 minutes avec un dérivé chloré (javel a 12°,
Dakin)ou a défaut a I'alcool a 70° ou a la bétadine)

Projection sur muqueuse :

Rincer pendant au moins 5 minutes au sérum physiologique ou a I'eau

\ 4

Consultation spécialisée en urgence
Dans les trois heures qui suivent I'accident
Service d’urgence : - Hopital Jean Verdier 01 48 02 66 66
Avenue du 14 juillet 93143 Bondy
Le médecin évaluera le risque infectieux et prescrira une éventuelle prophylaxie

v v
Etablissement du statut Etablissement du statut
immunologigue immunologique
de l'accidenté (avec son accord): du patient (avec son accord) :
Prélever 3 tubes secs En l'absence de résultat en fichier
Sérodiagnostics : VIH, VHB, VHC informatique, prélever 3 tubes secs
. Sérodiagnostics :VI|—||,VHC,VHB
]

v

Consultation a 48 heures auprés d’un médecin référent de Jean Verdier :
Elle a pour objet de réévaluer la situation en fonction :
-Des éléments cliniques et/ou épidémiologiques connus
-De la vérification des statuts immunologiques du patient et de I'accidenté

Le médecin décidera de la poursuite d’une prophylaxie
|

v

Prise de rendez-vous avec le médecin du travail :

-Vérification des vaccinations

-Surveillance des sérologies : (VIH a 3 et 6 mois ; HCV, ASAT, ALAT a 6 mois)
jours apres le bilan a 6 mois, une consultation permettra d’un certificat final descriptif
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Projet : Document non validé

FICHE DE PROTECTION DU PERSONNEL ET DE
L'ENVIRONNEMENT D’'UNE EXPOSITION AUX AGENTS

INFECTIEUX

1-OBJET :

Cette fiche définit les mesures a prendre en cas de souillures par des liquides
biologiques

2- PERSONNES CONCERNEES :

Tout le personnel des laboratoires

3- MESURES A PRENDRE EN CAS DE SOUILLURES :

Tous les prélevements sont a considérer comme potentiellement contaminés

Tout opérateur doit veiller a ne pas mettre sa personne ou son environnement en

situation de risque biologique

En cas de bri de tube :
= Mettre systématiquement des gants

» Transférer le prélevement dans un récipient approprié ou I'éliminer dans un
container ou le placer dans un sachet étanche qui sera transmis au laboratoire

(coursiére)

» Nettoyer immédiatement 'ensemble du matériel avec de I'eau de javel diluée

que I'on laisse en contact plusieurs minutes.

= Un tube souillé a I'extérieur sera également nettoyé a I'eau de javel diluée

* Une blouse souillée sera immédiatement changée

En cas de blessure lors de la manipulation de prélévements souillés, voir le

protocole d’action de la procédure AES (affiché)
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L'amélioration de la qualité est un travail permanent. Le travail effectué et
décrit dans ce mémoire ne s’arréte pas la !

Lorsque les principales mesures correctives auront été mises en place
(diffusion des documents existants, changement du systeme d’étiquetage), un suivi
des indicateurs (fiches de non-conformités pré analytiques) permettra de constater
I'efficacité de ces dispositions, d’évaluer les écarts, et, d’amener des modifications
ou de nouvelles mesures correctives.

Il importe, dés maintenant, de sensibiliser le personnel a limportance de
I'amélioration de la qualité et de le motiver afin que les fiches de non conformités
soient remplies de fagon systématique afin d’obtenir des indicateurs fiables

= GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses de Biologie Médicale (JO du 11
décembre 1999 modifié par arrété du 26 avril 2002)

= Norme EN 15189 : Laboratoire de Biologie Médicale (Exigences particuliéres
concernant la Qualité et la Compétence)

= Base documentaire Bio Qualité (Laboratoire du Raincy)

= Référentiel d’auto évaluation 2007 (Hopital Emile Roux)

» Revue Hygiéne décembre 2007 (Société Frangaise d’Hygiene Hospitaliere)

35



ANNEXE |

REPARTITION DES 240 NON CONFORMITES

DANS LES DIFFERENTS PROCESSUS

LE RAINCY DU 01 JUIN AU 31 AQUT 2007

O Pré analytigue
M Analytigue

O Post aralytique
OReszources

W Systérre qualité




POMMIER Patrice (Drancy) ANNEXE II

DIPLOME UNIVERSITAIRE ASSURANCE QUALITE GBEA

PRESENTATION DE I’ ACTION QUALITE AUX CHEFS DE

LABORATOIRES

v' PRESENTATION DU SUJET DE MEMOIRE

« Amélioration de la qualité des transferts de prélevements inter- laboratoires pour

le traitement des analyses en plateaux techniques »

v DEROULEMENT DE L’ACTION:

Mise en place de fiches de dysfonctionnement

Audits , état des lieux

Création d’une cellule qualité (sur I’ensemble des laboratoires)
Définition de la politique des dirigeants

Définition de mesures correctives

Diffusion et mise en application

Controle des indicateurs, suivi...

v' DELAIS D’EXECUTION :

De janvier a juin 2008

Rédaction du mémoire : juillet/aolt 2008
Présentation du mémoire : septembre 2008

v

0]

CONSULTATION DES CHEFS DE LABORATOIRES :

CHOIX DES PERSONNES A AUDITER (VOLONTAIRES)

CHOIX DES PERSONNES DE LA CELLULE QUALITE (VOLONTAIRES)

NOTATION DES OBSERVATIONS DES CHEFS DE LABORATOIRES

AVIS SUR:

Le bien fondé de I’action

L’organisation de I’action

Les modifications éventuellement souhaitables du travail et de
I’organisation des laboratoires

Les documents : procédures et documents d’accompagnement des
prélevements

L’appui des chefs de laboratoires, auprés de leur personnel, a la mise en
place des fiches de dysfonctionnement et a la réalisation des audits
Autres domaines



ANNEXE I11

LABORATOIRE D’ANALYSES MEDICALES R. DUCHENNE | BA-EN-01 B | Page:1/1
enregistré 93161
Formulaire de non conformité

RECEPTION DES PRELEVEMENTS

DATE N° Non-Conformité
Prélevement de : o Pasde nom 0 GRRh IIdentité
i a Pasde CAB incompléte

- C[;Ilchy - CREagny a Mauvais CAB a Prélt insuffisant.

Q. rancy Q. Rosny o Mauvais tube a Prélt mal conservé

- Pa}VIII(?nS 0 Le Raincy a Analyse oubliée a Analyse mal saisie

o Villepinte a  Dossier non saisi o Tube manquant

0 Pas de document joint
CONSTAT

Analyse concernée : Dossier :

Détail de la non conformité :
Nom et Prénom du patient :

Visa du rédacteur :

TRAITEMENT DE LA NON-CONFORMITE

Conformité maitrisée
Traitement mis en place : Retour a la normale (ou
accord patient) :

oul O NON O
Sinon, commentaires :

Nom et visa :

SUIVI DU TRAITEMENT DE IA NON-CONFORMITE

Action d'amélioration a déclencher : Date et visa
e act de clbture :
oul D NON D N ° de ['action
Date Date de mise a jour : 16/02/08




ANNEXE IV

QUESTIONNAIRE : Laboratoire DRANCY

Tecnicien: BERNARD Catherine  Auditeur POMMIER Patrice Date 4 Juin 2008

Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo

1  Existe-t-il  une  procédure Affiche HIV

précisant les précautions de| [IXII[I[] |Affiche déclaration AT C*

manipulation des échantillons 012 3 4

biologiques  (risques infectieux,

comportement en cas de casse) ?

2 Existe-t-il une procédure ou des A completer

fiches d’instructions indiquant la| [ X[ ][] C

nature et la quantité des specimens 012 3 4

a prélever ?

3 Le préleveur est-t-il identifier sur R Duchenne noté comme

le dossier du patient ? X [] |préleveur systématiquement | C
0 4

4 Disposez-vous d’un document A mettre a jour

listant les laboratoires destinataires| [ ][ IXI[1[] C

du groupe par analyses 012 3 4

transmises ?

5 Disposez vous d’un document A finaliser

précisant le code barre a coller sur| [ IX[] C

les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

6 Existe-t-il un document rédigé

spécifiant, au sein du groupe : C

- les délais de| [IXCICIC]

transmission des analyses 012 3 4

transmises (notion d’urgence)

7 - les conditions de

conservation des prélévements CIXKICICC] C
012 3 4

8 - les conditions de transports Catalogue Levy Cerba

des échantillons CIXICICIE] | uniquement C
012 3 4

9 - les renseignements

cliniques nécessaires a la réalisation | [ X[ ][ ][] C

de certaines analyses 012 3 4

10 - L’utilisation d’un document

associé aux échantillons (listes de| [IX[ [ ][] C

travail, feuilles de paillasses...) 012 3 4

11 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires des passages| [ 1[IX C

des coursiers ? 012 3 4

* C : Confirmation de I'existence du document




12 Y a-t-il une procédure

définissant  les  criteres  de | [ IXIILIL] C
conformité des échantillons| 0 1 2 3 4

biologiques  transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite précise-t-

elle la conduite & tenir lors d’une | [ IXIILI[] C
non conformité de ces| 012 3 4

échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la|Evaluerde0a4 |Manque de temps

rédaction des fiches de non|[ ] IXILI] Utilité jusque la discutable
conformités telles que celles-ci ne| 01 2 3 4

sont pas remplies de facon

systématique ?

16 Le traitement des non|EvaluerdeQa4

conformités concernant les | [ IXILILIL]

transmissions des prélevements| 01 2 3 4

entre les laboratoires du groupe
vous semble-t-il efficace
actuellement ?

Secrétaire : DEBBAH Samira  Auditeur : POMMIER Patrice Date : 04 juin 2008
1 Avez-vous été informée du risque

infectieux lors de la manipulation| X[ICICIC]

d’échantillons biologiques ? 012 3 4

2 Disposez-vous d’une procédure a

appliquer en cas de casse ou de| X[ICICIC]

renversement d’échantillons 012 3 4

biologiques ?

3 Disposez vous d’un document

précisant le code barre a coller sur| [JLIX[ 1] |A mettre ajour
les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

4 Disposez vous d’un document écrit

indiquant les délais de transmission| D[]

des échantillons aux techniciens 012 3 4

(caractere d’urgence, conservation

délicate...) ?

5 Disposez vous d’un document

listant les codes analyses pour| [JLIXLIC] |A mettre ajour
effectuer la saisie ? 012 3 4

6 Y a-t-il une procédure précisant les

renseignements cliniques nécessaire a| [P ][] | Incomplet
I’exécution de certaines analyses ? 012 3 4

Question d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de |[Evaluerde 0 a4

suffisamment d’informations pour

réaliser le tri des échantillons vous| [ ][ IX[ L]

parvenant, dans de bonnes 012 3 4

conditions ?




Coursiére : Francoise Auditeur : POMMIER Patrice Date : 4 juin 2008

1 Avez-vous été informée du risque

infectieux  lors du  transport| [ X[
d’échantillons biologiques ? 012 3 4

2 Disposez-vous d’une procédure a

appliquer en cas de casse ou de| [IXICICIC]
renversement d’échantillons 012 3 4

biologiques ?

3 Existe-t-il une proceédure précisant

les modalités et les normes de| [ IXICICIL]

transport des produits biologiques ? 012 3 4

4 Disposez-vous du  matériel
nécessaire au respect de ces normes| [ 111X
- triple emballage marqué (UN 3373) 012 3 4

5 - respect de la
chaine du froid (compartiment| []]CICIX
réfrigéré, glaciere) 012 3 4
6 - respect des délais de
transmission ? CICICICIX

7 Le caractére d’urgence vous est-il
précisé clairement, lors de la prise en LIXICICIC] | Iinformation verbale
charge des échantillons ? 012 3 4

8 Les températures de transport
sont-elles clairement définies lors de| [ IXI[ I ][] |Information verbale
la prise en charge des échantillons ? 012 3 4

9 Existe-t-il un document écrit
précisant les horaires et Iitinéraire| [ ][] IX
des tournées 012 3 4

Question d’appréciation

10 Pensez-vous disposez de toutes les| Evaluer de0 a4

informations et du  matériel| [ IXI]

nécessaires a la bonne marche de 012 3 4
votre travail ?




QUESTIONNAIRE : Laboratoire LE RAINCY

Tecnicien : REBOUL Laure Auditeur POMMIER Patrice Date 5 juin 2008
Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo
1  Existe-t-il  une  procédure

précisant les précautions de| [JLIXI[ 1] |Affiches HIV et accidentdu |C
manipulation  des  échantillons 012 3 4 travail

biologiques  (risques infectieux, Procédur « exposition au

comportement en cas de casse) ? sang » incompléte

2 Existe-t-il une procédure ou des

fiches d’instructions indiquant la| [ 11X C

nature et la quantité des specimens 012 3 4

a prélever ?

3 Le préleveur est-t-il identifier sur

le dossier du patient ? [] = C
0 4

4 Disposez-vous d’un document
listant les laboratoires destinataires| [ ][ [ [ IX C
du groupe par analyses 012 3 4
transmises ?

5 Disposez vous d’un document

précisant le code barre a coller sur| [ IIX C

les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

6 Existe-t-il un document rédigé

spécifiant, au sein du groupe : C

- les délais de| [IIXLCIC]

transmission des analyses 012 3 4

transmises (notion d’urgence)

7 - les conditions de

conservation des prélévements CICICICIX C
012 3 4

8 - les conditions de transports

des échantillons CICICICIX C
012 3 4

9 - les renseignements

cliniques nécessaires a la réalisation | [ 1[ [ 1[X C

de certaines analyses 012 3 4

10 - L’utilisation d’un document

associé aux échantillons (listes de| [IX[ [ ][] C

travail, feuilles de paillasses...) 012 3 4

11 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires des passages| [ 1[IX C

des coursiers ? 012 3 4




12 Y a-t-il une procédure

définissant  les  criteres  de| [ ILILCIX

conformité des échantillons 012 3 4

biologiques  transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite précise-t-

elle la conduite & tenir lors d’une| [ ] ][ IDX] |Sous forme d’un tableau
non conformité de ces 012 3 4

échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la

Evaluer de0 a4

rédaction des fiches de non| [JLICIXI[] |Pasle temps
conformités telles que celles-ci ne 012 3 4

sont pas remplies de facon

systématique ?

16 Le traitement des non| EvaluerdeOa4

conformités concernant les| [ ILIXI] [Plusieurs relances
transmissions des prélévements 012 3 4 nécessaires

entre les laboratoires du groupe
vous semble-t-il efficace
actuellement ?

Secrétaire :

Auditeur : POMMIER Patrice

Date :

vez-vous été informée du risque

ux lors de la manipulation| [ ][] ][] | LESSECRETAIRES NE
d’échanw 012 3 4 MANIPULENT PAS LES
TUBES
2 Disposez-vods _d’une procédure a
appliquer en cal\de casse ou de| [
renversement d’échantillons 012 3 4
biologiques ?
3 Disposez vous d’un ument
précisant le code barre a collxesur| [ CICIC]
les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

listant les codes
effectuer la saisie ?

analyses pour

4 Disposez vous d’un document)
IO
0 3 4

5 Disposez vous d’un document écrit

indiquant les délais de transmission| [ ][ ][]

des échantillons aux techniciens 012 3 4

(caractere d’urgence, conservation \
délicate...) ?

6 Y a-t-il une procédure précisant les

renseignements cliniques nécessaire a| [ [ ][]
I’exécution de certaines analyses ? 012 3 4

Question d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de
suffisamment d’informations pour
réaliser le tri des échantillons vous
parvenant, dans de bonnes
conditions ?

Evaluerde0a4

HnE N
012 3 4




QUESTIONNAIRE :

Laboratoire GAGNY

Tecnicien: MENO Grace Auditeur POMMIER Patrice Date 3 juin 2008
Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo

1  Existe-t-il  une  procédure Affiche HIV

précisant les précautions de| [ IDXLILI[] |Affiche déclaration AT

manipulation des  échantillons 012 3 4 C

biologiques  (risques infectieux,

comportement en cas de casse) ?

2 Existe-t-il une procédure ou des

fiches d’instructions indiquant la| [

nature et la quantité des specimens 012 3 4 C

a prélever ?

3 Le préleveur est-t-il identifier sur

le dossier du patient ? ] X C
0 4

4 Disposez-vous d’un document

listant les laboratoires destinataires| [ 1[I IX C

du groupe par analyses 012 3 4

transmises ?

5 Disposez vous d’un document

précisant le code barre a coller sur| [ IIX C

les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

6 Existe-t-il un document rédigé

spécifiant, au sein du groupe : Classeur dans le bureaudu |C

- les délais de| [IIXLI] |chefde labo

transmission des analyses 012 3 4

transmises (notion d’urgence)

7 - les conditions de

conservation des prélévements CICIXCC] « C
012 3 4

8 - les conditions de transports «

des échantillons CICIXCC] C
012 3 4

9 - les renseignements «

cliniques nécessaires a la réalisation| [ IXI[1[] C

de certaines analyses 012 3 4

10 - L’utilisation d’un document

associé aux échantillons (listes de| [IXI[CICI] C

travail, feuilles de paillasses...) 012 3 4

11 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires des passages| [ ][ 1[IX C

des coursiers ? 012 3 4




12 Y a-t-il une procédure

définissant  les  criteres  de| [ IXILILCIL]
conformité des échantillons 012 3 4
biologiques  transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite précise-t-

elle la conduite & tenir lors d’une| [ IXIL ][]
non conformité de ces 012 3 4

échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la
rédaction des fiches de non
conformités telles que celles-ci ne
sont pas remplies de facon
systématique ?

Evaluer de0 a4

IO
012 3 4

Trop de rubriques a remplir
Manque de temps

16 Le traitement des non
conformités concernant les
transmissions des prélévements
entre les laboratoires du groupe
vous semble-t-il efficace
actuellement ?

Evaluer de0 a4

IO
012 3 4

Secrétaire : DEMINI Marine Auditeur :

POMMIER Patrice

Date : 3 Juin 2008

vez-vous été informée du risque

ux lors de la manipulation| [ ][] Les secrétaires ne
a’ WJons biologiques ? 012 3 4 manipulent pas
les tubes

d’une procédure a

appliquer en cal\de casse ou de| [

renversement ’échantillons 012 3 4

biologiques ?

3 Disposez vous d’un ument

précisant le code barre a colldsur| [

les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

4 Disposez vous d’un document

listant les codes analyses pour LI

effectuer la saisie ? 0 3 4

5 Disposez vous d’un document écrit

indiquant les délais de transmission| [ ][]

des échantillons aux techniciens 012 3 4

(caractere d’urgence, conservation \

délicate...) ?

6 Y a-t-il une procédure précisant les

renseignements cliniques nécessaire a | ][] 1[1[]

I’exécution de certaines analyses ? 012 3 4

Question d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de
suffisamment d’informations pour
réaliser le tri des échantillons vous
parvenant, dans de bonnes
conditions ?

Evaluerde 0 a4

HEEEN
012 3 4

10



QUESTIONNAIRE :

Tecnicien : MELICIANO Eric Auditeur POMMIER Patrice

Laboratoire PAVILLONS SOUS BOIS

Date 3 Juin 2008

Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo

1  Existe-t-il  une  procédure

précisant les précautions de| [ILIX[[] C

manipulation des  échantillons 012 3 4

biologiques  (risques infectieux,

comportement en cas de casse) ?

2 Existe-t-il une procédure ou des

fiches d’instructions indiquant la| [ LI C

nature et la quantité des specimens| 012 3 45

a prélever ?

3 Le préleveur est-t-il identifier sur

le dossier du patient ? ] X C
0 4

4 Disposez-vous d’un document

listant les laboratoires destinataires| [ 11X C

du groupe par analyses| 012 3 4

transmises ?

5 Disposez vous d’un document

précisant le code barre a coller sur| [ 11X C

les tubes par analyses transmises ? 012 3 4

6 Existe-t-il un document rédigé

spécifiant, au sein du groupe : Document en cours de mise |C

- les délais de| [IJIXCIC] | en place par la responsable

transmission des analyses| 012 3 4 qualité du Raincy

transmises (notion d’urgence)

7 - les conditions de

conservation des prélévements LI « C
012 3 4

8 - les conditions de transports

des échantillons L] « C
012 3 4

9 - les renseignements

cliniques nécessaires a la réalisation | [ IX][1[] « C

de certaines analyses 012 3 4

10 - L’utilisation d’un document

associé aux échantillons (listes de| [IXICICIC] « C

travail, feuilles de paillasses...) 012 3 4

11 Existe-t-il un document écrit

précisant les horaires des passages| [ [ 111X C

des coursiers ? 012 3 4

11



12 Y a-t-il une procédure

définissant  les  criteres  de| [IXILILCIL]

conformité des échantillons| 012 3 4

biologiques  transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite précise-t- Incompléte
elle la conduite & tenir lors d’une| [ 1 IX[]

non conformité de ces 012 3 4

échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la| Evaluer de 0 a4 |Pas le temps
rédaction des fiches de non| [ LI IXIL]

conformités telles que celles-ci ne 012 3 4

sont pas remplies de facon
systématique ?

16 Le traitement des non
conformités concernant les
transmissions des prélévements
entre les laboratoires du groupe
vous semble-t-il efficace
actuellement ?

Evaluer de0 a4

IO
012 3 4

Secrétaire : BORETZKI Stéphanie

Auditeur : POMMIER Patrice Date :

vez-vous été informée du risque

ux lors de la manipulation| [ ]C] Les secrétaires ne
d’échanWons biologiques ? 012 3 4 manipulent pas les tubes
2 Disposez-vody d’une procédure a
appliquer en calNde casse ou de| [0
renversement ’échantillons 012 3 4
biologiques ?
3 Disposez vous d’un ument
précisant le code barre a colldgsur| [ ICIC]
les tubes par analyses transmises ? 012 3 4
4 Disposez vous d’un document
listant les codes analyses pour L0
effectuer la saisie ? 01 3 4

5 Disposez vous d’un document écrit
indiquant les délais de transmission
des échantillons aux techniciens
(caractere d’urgence, conservation
délicate...) ?

6 Y a-t-il une procédure précisant les
renseignements cliniques nécessaire a
I’exécution de certaines analyses ?

Question d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de
suffisamment d’informations pour
réaliser le tri des échantillons vous
parvenant, dans de bonnes
conditions ?

Evaluerde 0 a4

.
012 3 4

12



QUESTIONNAIRE : Laboratoire ROSNY SOUS BOIS
Tecnicien : MANQUEST Frangoise Auditeur : POMMIER Patrice Date 04 juin 2008
Confirm.
QUESTIONS REPONSES COMMENTAIRES Chef
Labo
1  Existe-t-il  une  procédure
précisant les précautions de| [JLIXLI[] |Affiche HIV et accidentde |C
manipulation  des échantillons 012 3 4 travail
biologiques  (risques infectieux, Procédure « exposition au
comportement en cas de casse) ? sang » incompléte
2 Existe-t-il une procédure ou des
fiches d’instructions indiquant la| [ ICIX C
nature et la quantité des specimens 012 3 4
a prélever ?
3 Le préleveur est-t-il identifier sur
le dossier du patient ? ] X C
0 4
4 Disposez-vous d’un document
listant les laboratoires destinataires| [ ][ 1[I IX C
du groupe par analyses 012 3 4
transmises ?
5 Disposez vous d’un document
précisant le code barre a coller sur| [ IX[ ] |Documentincomplet C
les tubes par analyses transmises ? 012 3 4
6 Existe-t-il un document rédigé
spécifiant, au sein du groupe : C
- les délais de| [IXCICIC]
transmission des analyses 012 3 4
transmises (notion d’urgence)
7 - les conditions de
conservation des prélévements IO document incmplet C
012 3 4 dans le bureau du chef de
8 - les conditions de transports laboratoire
des échantillons CICICIXC] C
012 3 4
9 - les renseignements
cliniques nécessaires a la réalisation| [ ][I 1[IDX] |affiche au secrétariat C
de certaines analyses 012 3 4
10 - L’utilisation d’un document
associé aux échantillons (listes de| [IXI[CICI] C
travail, feuilles de paillasses...) 012 3 4
11 Existe-t-il un document écrit
précisant les horaires des passages| [ ][] 1[IX C
des coursiers ? 012 3 4

13



12 Y a-t-il une procédure

définissant  les  criteres  de| [ ILILCIX
conformité des échantillons 012 3 4
biologiques  transmis, a leur

réception ?

13 Une procédure écrite précise-t-

elle la conduite & tenir lors d’une| [ ]I IX
non conformité de ces 012 3 4

échantillons ?

Questions d’appréciation

14 Y a-t-il des contraintes a la
rédaction des fiches de non
conformités telles que celles-ci ne
sont pas remplies de facon
systématique ?

Evaluer de0 a4

LOOOX
012 3 4

16 Le traitement des non
conformités concernant les
transmissions des prélévements
entre les laboratoires du groupe
vous semble-t-il efficace
actuellement ?

Evaluer de0 a4

LI
012 3 4

Plusieurs demendes sont
nécessaires

Manque d’infortion lors des
modifications

Secrétaire : PATRIARCA Martine Auditeur : POMMIER Patrice Date :04 juin 2008

1 Avez-vous été informée du risque

infectieux lors de la manipulation| [IX[ICIC]
d’échantillons biologiques ? 012 3 4
2 Disposez-vous d’une procédure a

appliquer en cas de casse ou de| [ XL
renversement d’échantillons 012 3 4
biologiques ?

3 Disposez vous d’un document

précisant le code barre a coller sur| [ DXL
les tubes par analyses transmises ? 012 3 4
4 Disposez vous d’un document

listant les codes analyses pour| [
effectuer la saisie ? 012 3 4
5 Disposez vous d’un document écrit

indiquant les délais de transmission| [ D[ ][]
des échantillons aux techniciens 012 3 4
(caractere d’urgence, conservation

délicate...) ?

6 Y a-t-il une procédure précisant les

renseignements cliniques nécessaire a| [ 111X |Affiche
I’exécution de certaines analyses ? 012 3 4

Question d’appréciation

7 Pensez-vous disposer de
suffisamment d’informations pour
réaliser le tri des échantillons vous
parvenant, dans de bonnes
conditions ?

Evaluerde0a4

.
012 3 4

Manque d’information
lors des changements
d’orientation

14



RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

DRANCY

ANNEXE V

Provenance Drancy Rosny Raincy Pavil Gagny Clich

Pas de CB 8 35 15 3 1 5 67
Mauvais CB 9 40 15 1 8 73
lAnalyse oubliée 5 1 6
Analyse mal saisie 15 30 5 5 3 5 63
Dossier non saisi 1 1
Ident incompléte(gr) 0
Prélévt insuffisant 0
Prélévt mal conservé 0
[Tube manguant 5 1 1 7
Pas de doc d' acompa 0
Autres 1 1
Total des nc 43 106 36 8 5 20 | 218
Nb de jours 45 45 45 45 45 45

Nb total de dossiers 3500 2800 650 175 120 75 | 7320
% nc / total dossiers 1,23 3,79 5,54 4,57 4,17 26,7 | 2,98

Analyses mal saisies

Malwvais CB

Opas de nom

Epaz de ch

O halrvais ch

O Analy=se oublide

B Analy=se mal saisie

O Dogzier non Saisi

| dent incomplételor
O Prélévt insutfizant

W Prélévt mal conservé
B Tube mandguant
OPaz de doc d' acompa
O Autres
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ANNEXE IV 2/6

RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE

LE RAINCY

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

Provenance Drancy Rosny Raincy Pavillon Gagny Clichy TOTAL
Pas de CB 3 4 7
Mauvais CB 6 3 16 13 14 13 65
lAnalyse oubliée 1 4 3 8
Analyse mal saisie 2 1 2 5
Dossier non saisi 1 2 3
Ident incompléte(gr) 0
Prélévt insuffisant 2 2
Prélévt mal conservé 0
Tube manquant 4 2 3 9
Pas de doc d' acompa 0
Autres 0
[Total des nc 13 7 25 13 19 22 99
Nb de jours
Nb total de dossiers 1200 1150 7200 4100 830 1150| 15630
% nc / total dossiers 1,08 0,61 0,35 0,32 2,29 1,910,633
O Fasz de CE
Pas de CB W Mauvaiz CH

Mauvais CB

O Analyse oublige

O Anakyse mal s3izie

B Dossier non saisi

O ldent incomplete(gr)
W Prélevt insuffisant
O Prélevt mal conserve

B Tube manguant

W Fas de doc d' acompa

O Autres
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ANNEXE IV 3/6

RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE

ROSNY

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

Provenance Rosny Drancy Rainc Pavil Gagn Clich

Sans nom 6 6
Pas de CB 3 5 5 1 1 3 18
Mauvais CB 2 2 2 1 7
lAnalyse oubliée 0
Analyse mal saisie 0
Dossier non saisi 0
Ident incompléte(gr) 0
Prélévt insuffisant 1 1
Prélévt mal conservé 1 1
[Tube manguant 0
Pas de doc d' acompa 0
Autres 4 4
[Total des nc 17 7 7 1 2 3 37
Nb de jours 45 45 45 45 45 45 | 45
Nb total de dossiers 3000 2400 380 120 45 30 |5975
% nc / total dossiers 0,57 0,29 1,84 0,83 4,44 10 (0,62

Le pourcentage des non conformités par rapport au nombre total de dossiers montre un

mauvais suivi des remplissages des fiches de non conformité. Ces taux ne sont pas interprétables

MavLwvais CB

Sans nom

Fas de CHB

O Sans nom

B Pas de CB

O MaLvais B

O &nalyse oubliée

W Analyze mal zaisie

O Dossier non saisi

B Idert incomplételgr)
O Prélévt insuffizant

M Prélévt mal conserve
| Tube manguart
OPaz de doc d' acompa

O Autres
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ANNEXE IV 4/6

Provenance

RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE GAGNY

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

Drancy Rosny Raincy Pavillon

Gagny

Clichy TOTAL

Pas de CB

Mauvais CB

/Analyse oubliée

IAnalyse mal saisie

Dossier non saisi

Ident incompléte(gr)

Prélevt insuffisant

Prélevt mal conservé

[Tube manquant

Pas de doc d' acompa

Autres

[Total des nc

[eliellellellellellellellellollo]le)

Nb de jours

Nb total de dossiers

% nc / total dossiers

HHHHE | HHHHE | B | BHHHE | fHHHE | B | B | |

fididiad

H##

fididiad

HHHE

FICHES DE NON CONFORMITE NON REMPLIES

RESULTATS ININTERPRETABLES
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ANNEXE IV 5/6

RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE

PAVILLONS S/BOIS

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

rovenance Pavil Drancy Rosny Raincy Gagny Clichy
Pas de CB 4 2 2 2 1 11
Mauvais CB 3 2 2 2 1 2 12
lAnalyse oubliée 0
Analyse mal saisie 0
Dossier non saisi 0
Ident incompléte(gr) 0
Prélévt insuffisant 0
Prélévt mal conservé 0
[Tube manguant 0
Pas de doc d' acompa 0
Autres 4 4
[Total des nc 11 4 4 4 2 2 27
Nb de jours 45 45 45 45 45 45 | 45
Nb total de dossiers
06 nc / total dossiers | HHHH |HHHHE | HHHEE | HEHE | TP | HHEHHH | T | HHHHHE | HHEHHE | HEEHRH | HHHRHE | R |

Fiche de non conformité non remplies: résultats ininterprétables

19



ANNEXE IV 6/6

RELEVE DES NON CONFORMITES

LABORATOIRE DE

CLICHY S/BOIS

DU 18 FEVRIER AU 19 AVRIL 2008

Pas de CB

Mauvais CB

Analyse oubliée

Analyse mal saisie

Dossier non saisi

Ident incompléte(gr)

Prélevt insuffisant

Prélévt mal conservé

[Tube manquant

Pas de doc d' acompa

Autres

[Total des nc

[ellellellellellellelle]llelollo]le]

Nb de jours

Nb total de dossiers

% nc / total dossiers

fididiaid

R

HAHH

R

A

R

HHHH | HHH | HHH |

HHHH

R

HEHHAR

FICHES DE NON CONFORMITES NON REMPLIES

RESULTATS ININTERPRETABLES
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