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were |a structure actuelle du laboratoire

= Laboratoire hospitalier polyvalent avec une activité 24 / 24 h, activité de
routine et d’urgence.

= || excite des contrats de collaboration externes avec les centres pénitenciers
et centres hospitaliers specialisés regionaux ainsi qu’ avec certaines
maisons de retraite territoriales ;

= Activité : 23 Millions de B en 2009
= 500 a 600 dossiers /jours
= Personnel : 30 personnes, 6 professions différentes
= Locaux:

- Accueil, prelevements

- Site unique pour I’ensemble des secteurs techniques :
8 secteurs technigues, 13 automates différents, 195 Methodes analytiques,
852 487 tests / an en moyenne ( hors bacteriologie)
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Contexte et objectifs

Le contexte :

Le laboratoire doit s’adapter aux obligations de I’accréditation obligatoire
et se positionner en multisites territorial.

Obligation technique de changer les automates de biochimie en 2009 et
ceux d’immuno enzymologie en 2011.

Evolutions technologiques répondant aux exigences de la norme SO EN
15189

L_es objectifs:

Dans le cadre du DU: Elaborer un cahier des charges d’une chaine pré
analytique couplée a une consolidation immuno chimie en adequation avec
la norme ISO EN 15 189

Pour le laboratoire : Projet d’accrediter en premier les activites de
Biochimie et d’immuno enzymologie (2 ans)
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P oA

Managemaeme oar la Qualité

PLAN (planifier):
—_— DEfinir les objectifs du projet
= Dafinir les objectifs lieés aux obligations légales
- Fixer les échéances

DO (réaliser):
— Mi=ze en place des réunions <« Management par
la gqualté =

- Recensement des risgues opergionnels
- Création cdu PCA
— Communication

CHECH (conftraler):
— Suivi de l'avancement du recensement
— Evaluation du PCA (Test)
— “érifier les délais
= Audit interne

ACT (améliorer):
== Recherche des améliorations & apporter
o Mize en place de mesures comredclives

ACT

PLAN

1--"’,

CHECK
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Plan, préparer, état des lieux
Processus Pre-analytique actuel

Hospitalisations ~ 420 dossiers Csiicviaihcea G ealas:

Accuell
SETSE]

Déballage
Pré-étiquetage sachet + bon
Bons et sachets dans l'ordre

Edition étiquettes NIP

Transferts Transferts

Préléevement
Etiquetage NIP

Scan auto bon. Scan douchette bon du sachet
Encodage Edition étiquettes
Conformité
Etiquetage
Marquage urgence sur bouchon
Mise en portoirs ou plots de centri

HERSES

Routine Urgence

" Chargemgnt centrifugeusg
Centrifugation 2000g, 10 min
Déchargement centrifugeuse
Tri (par N°) sur portoirs génériques

Processus
dédié

TSH VDRL

HERSES

RENE] immunité MERTEIES

Processus
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Architect

Reste

Mise en
attente a 4°C
si tube gel

Débouchage
Conformité ID patient

Positionnement CB
Chargement
Analyse Débouchage
Validation unitaire PGP Conformité ID patient
Déchargement Mise en portoirs
Rebouchage Positionnement CB
Archivage par N° Chargement
Analyse
Validation unitaire PGP
Déchargement
Rebouchage
Archivage

Tri sérotheque
Attente 24h
Scan douchette

Edition etiquette sérotheque

Tri HCG pour
conservation 1 mois

Etiquetage tube + feuille suivi
Sérotheque -20°C

TSH

Décantation
si tube sans
Mise en portoirs gel

Etat des lieux :
Processus analytique actuel

Auto- TPHA- Séro.
immunité VDRL NERIEIES

30 analyses

Processus
dédiés

Etiquetage tube Processus
fille dédié
Décantation
manuelle

Débouchage
Conformité ID patient
Mise en portoirs

Positionnement CB
Chargement série
Analyse
Validation unitaire PGP
Déchargement
Rebouchage
Archivage
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Planifier :Processus recherché

Hospitalisations ~ 420 dossiers Consultations ~ 45 dossiers

) Accuell
SETSE]

T Déballage

Scan auto bon.
Encodage

Edition étiquettes spécifiques laboratoire

Transferts

Edition étiquettes
Conformité
Etiquetage
Marquage urgence sur bouchon
Mise en portoirs Chaine pré analytique

Préléevement
Etiquetage spécifique

HERSES

Position Position Urgence pour prise en
Routine charge prioritaire

Chg_rgement CHAINE PRE ANALYTIQUE Hématologie

Acquittement, gestion non conformités en amont, centrifugation 2000g 10min, débouchage, pré-tri coag, convoyage,
équilibrage de la charge de travail, routage analyses spécialisées, repasses, rebouchage, tris, archivage, édition auto

CB sérotheque dans l'ordre de tri et gestion informatique.
immunité VDRL

Chargement Processus 20 ACtiOnS (-54)
aliguoteur dédié 3 Transferts (-2)

Processus

dédié

MERTEIES

Etiquetage sérothéque

Attente 24h
Sérotheque -20°C

Aliguotage
automatise

8
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Secteur

Automates

Répartition actuelle des postes en journéee

Hors bactériologie.

Nombre de postes

Pré-analytique -Tri - -E = @ % .+ sérologies %
Décantation = - “ manuelles L
Chimie = = -

[T

CQ — Cal - urgences -

Hématologie

==]
Immunoanalyses - = %
-.-;ll‘cll'
-
== I_‘b. d 13
Urgences - m : —
| Bl = &
Coagulation Routine e ()
Aide-labo. Envois, encodage, stock, réception, commandes... % %

Secrétariat

Encodage 8->10h30, dispatch résultats, Consultations

externes, administratif...
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o= Repartition souhaitée des postes en journée

AUXERRE Hors bactériologie

Secteur Automates Nombre de postes

Chimie - P 53“

v . manuelles 7

+ étiquetage

Hématologie

Immunoanalyses ? + sérologies

L
J_, . J_, ﬁm 3; + étiquetagel %
L

Coagulation e —— + étiquetage
jEpm - gEe
Aide-labo. Envois, encodage, étiquetage stock, réception, =S o
T
commandes...
2 x Encodage 8->10h30, dispatch résultats, Consultations - -
ko

externes, administratif...




. PLAN/DO/CHECK: etat des lieux
Le Temps de Traitement de I’échantillon

Prélevement

Acheminement

Déballage
Conformité

Enregistrement

Tri
Centrifugation
Débouchage

Chargement Aliguotage

Analyses

Tri

Rebouchage
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“* e Temps de Traitement de I’échantillon

Prélevement

Acheminement

Déballage
Conformité

Enregistrement

Automation

Standardisation et optimisation des processus : objectifs des fournisseurs
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wit - Analyse de la situation au 15 septembre 2010

PLAN / L’état des lieux fait au préalable nous a permis de cerner nos
besoins et nos attentes mais aussi de constater des écarts entre ce qu’il
devrait étre fait et ce qui est fait.

DO/ La mise en place de grilles d’évaluation nous a aidé lors des visites sur
les différents sites proposés par les fournisseurs.

CHECK /Les visites sur sites ont permis de visualiser I’organisation de
demain et de revoir certains parametres de notre organisation.

CHECK/ analyse des documents des sociétes savantes au regard de nos
besoins et attentes.

CHECK / Aides importantes de réseaux de connaissances.

ACT/Le cahier des charges est envoyé a la direction économique de
I”hopital
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ALK Limites et difficultés

les fournisseurs se pressent actuellement pour nous aider a la préparation
de I’accréditation MAIS elle doit principalement concerner le support
bibliographique, toutes les informations concernant la tracabilité et le
raccordement des étalonnages et enfin passer par une information efficace
sur la réactovigilance.

La direction de I’hOpital a du mal a percevoir les impacts de cette future
accreditation et I’assimile a une certification HAS.

Les arrétés de I’ordonnance ne sont pas encore sortis, il reste donc un
certain mangue de visibilité.
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e CONCLUSION

Ce cahier des charges a porte la norme au cceur des nouvelles

organisations.

La direction hospitaliere est impliguée dans ce projet et de fait dans la

future accréditation du laboratoire.

Ce projet a obligé chaque acteur a s’impliguer, a communiquer , a

développer de nouvelles compétences.

La norme ISO EN 15 189 et la future accréditation est devenu un projet de

service a travers I’organisation de I’arrivée de la nouvelle chaine robotique.

La dynamique qualité est lanceée.
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MERCI de votre attention.
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