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Introduction

En décembre 2009, le laboratoire s’est engagé wamsiémarche d’amélioration de la qualité
en mettant en place la gestion des non-confornpr@&mnalytiques. A la réception du
prélevement, sa conformité aux exigences reglennestat a celles du laboratoire doit étre
vérifiée. Ce contrdle permet éventuellement deteejea ce niveau, tout prélévement
défectueux, ou de rechercher des informations comghtaires avant le traitement de
I'analyse. Les qualités requises doivent étre etagnt établies, la nature des non conformités
entrainant un refus de I'exécution de I'analyseapétulées et les mesures prises diffusées et
suivies. 60 & 80 % des erreurs sont liées & laeptr@sanalytique:.

Dans ce mémoire, je me suis fixée deux objectifs :
1. eninterne au laboratoire, la maitrise du suiielaregistrement des non-conformités,

2. dans un service clinique, la diminution de deux-nonformités majeures.

La méthode est divisée en 4 étapes :
» Etat des lieux
* Plan d'actions
» Evaluation

+ Actions correctives



|. Présentation du contexte

I-1. Présentation de I'hépital Institut Hospitalier Franco Britannique

L’Institut Hospitalier Franco-Britannique (IHFB)tasn ESPIC (Etablissement de Santé Prive
d’Intérét Collectif). Il est né de la fusion desudeéhdpitaux géographiquement sépares :

Le Hertford British Hospital (HBH)

Il a été créé en 1879. C’est un centre Femme MefanEqui dispose :

- d’'une maternité classée niveau Il avec 2500 adoements par an,
- d’'un service de pédiatrie (18 lits) et d’'uneiatd de néonatalogie (12 lits).

L’hépital du Perpétuel Secours (HPS)

Fondé en 1885 a Levallois Perret, cet hdpital asti€rement reconstruit en 1988.
Aujourd’hui, il dispose de 170 lits répartis sungikurs services :

- un service d’Urgences adultes et pediatriqueEbpassages par an). Un programme
d’extension et de modernisation a débuté depudgheit de cette année.

- trois services de chirurgie : viscérale, urologiaet orthopédique.

- un service de médecine interne.

- une unité de soins continus.

Ce site offre aussi un ensemble d’activités métkobmniques (bloc opératoire, radiologie,
scanner, explorations fonctionnelles et le labar@to

I-2. Présentation du laboratoire de Biologie Médicke situé sur le site HPS

Il s’organise autour de 3 unités : biochimie, héatwagie et microbiologie et dispose d’un
dépobt de sang pour les 2 sites HPS et HBH.
Le personnel du laboratoire se compose de 3,5 BlpumniyTemps Plein de biologistes (ETP),
15 techniciens en analyses biomédicales, 2 se@®tai
L’activité du laboratoire :

Il fonctionne 365 jours par an et 24h/24.



Il réalise les examens de biologie médicale pour :

* les services cliniques du site,

» [|'Hertford British Hospital (activité de maternitépédiatrie et néonatalogie)
uniquement la nuit et les week-ends (en dehorsedenoraires, ses actes de biologie
sont confiés a un laboratoire privé),

* les consultants externes,

* les services de soins d’'un établissement de sangbids de suite et de réadaptation,
I’hépital Gouin de Clichy (services cristal, ambsaphir et topaze).

En 2009, l'activité a été de 15 millions (M) de 8% M de B en biochimie, 2,6 M de B en
hématologie, 2 M de B de microbiologie et 1,1 MRleeprésentant les examens transmis
dans des laboratoires extérieurs).

Depuis la parution de I'ordonnance du 13 janviet@Q'accréditation sera obligatoire pour
tous les laboratoires qui désireront poursuivrer laativité. Cette réglementation doit
s’intégrer dans la stratégie de développement blorddoire actuellement a I'étude, dans le
cadre du projet global d’établissement. En effattivité actuelle de 15 M de B lui confére
une taille critique. Il va donc falloir trouver deouveaux partenaires. Trois solutions de
partenariat se sont dégagées depuis le début sirssdions avec :

e un laboratoire privé avec conservation d'un sitergénce et transfert de la biologie
sur un plateau technique,

* un laboratoire d’'un autre hépital ESPIC,

e un laboratoire privé : la création d'un Groupemdpt Coopération Sanitaire nous
permettrait de garder sur place tout le plateaBidmgie. Cette solution nécessite de
récupérer toute l'activité de jour du site HBH st actuellement réalisée par un

laboratoire privé.

Il — Analyse de I'existant

[I-1. La phase préanalytique :

Généralités :
La phase préanalytique est une étape primordiate taréalisation d’'un acte de biologie

médicale. Elle couvre tous les aspects de I'exadeguis la prescription jusqu’a la mise en
ceuvre de la phase analytique. Elle est définieupar série d’étapes : la prescription, la
préparation et linterrogatoire du patient, le pw&ment, l'identification des tubes, le

stockage, le transport, I'enregistrement et lerpitment des échantillons. Elle fait intervenir



plusieurs acteurs et domaines de compétence : ripteses, préleveurs, transporteurs,
techniciens, secrétaires, biologistes. Toute pnaeéthadéquate effectuée au moment de la
ponction, de lidentification, de la manipulatioru alu transport des préléevements peut

entrainer I'obtention de résultats erronés.

Spécificité du laboratoire de I'lHFB

» Pour les examens des services cliniques du sitgrédévements sont effectués par les
infirmiéres et transmis rapidement au laboratoire.
* Pour les consultants externes, les prélevementusensont effectués au laboratoire
par les techniciens.
* Pour I'Hertford British Hospital (la nuit et les ele-ends) et I'hopital Gouin (24h sur
24), les prélevements sont effectués par I'équgramédicale de ces sites et transmis
a un coursier prestataire.
La réception des prélevements et I'enregistremsaisie informatique non automatisée) sont
réalisés par la secrétaire de 8h a 16h en senmaingrification de la conformité, I'étiquetage

et la transmission dans les différentes unités ig@tisées par un technicien.

[I-2. La problématique des non-conformités :
Geénéralités
La présence de non-conformités préanalytiquesieetime perte de temps pour le personnel

du laboratoire, pour le personnel soignant et dardepour la prise en charge du patient.

AT'IHFB :

En 2009, 'autoévaluation (AE) pour la certificati®2 de I'hopital par la Haute Autorité de
Santé prévue en 2010 a mis en évidence l'absencgesion des non-conformités au
laboratoire.

Aucune procédure écrite ne permettait de les iflengn les tracant sur des enregistrements
spécifiques. Les services étaient avertis parclenieien oralement au fur et a mesure de toute
non-conformité préanalytique. L’attitude adopteaitédifféerente d’'une personne a l'autre.
L’initiative de ce travail est donc née de 'AEd# la constatation quotidienne d’'un certain
nombre de non-conformités. Des prélevements sdnisés, annulés ou doivent étre a
nouveau ré exécutés car ils ne correspondent pasrigéres de conformités des analyses de

biologie médicale.



[I-3. Intéréts et objectifs de la gestion des nonemformités

AT'IHFB :

La diminution des non-conformités est un objectiantiel qui s’inscrit dans la démarche
qualité du laboratoire. En concertation avec lespenel du laboratoire, il nous est donc
apparu nécessaire de formaliser, d’harmoniseraeetrces non-conformités préanalytiques.
Pour cela, le recours a des procédures est fondaineglles définissent le champ
d’application des processus et modes opératoir@drdcabilité est le corollaire naturel des
procédures. Elle permet de suivre le respect daedures du prélévement a la réalisation de

I'examen biologiqué

[I-4. Exigences du laboratoire sur les non-conforntés

A-Rappel des exigences réglementaires

* Le GBEA -« Guide de bonne exécution des analyses » EGAB.arrété du 26
novembre 1999 (JO du 11/12/1999,18441-18452) tedata bonne exécution des
analyses de biologie médicale.

Le GBEA précise la responsabilité du biologiste.

« Le biologiste vérifie la conformité des échaati$ biologiques acceptés dans son
laboratoire. Il doit refuser tout échantillon préé ou transmis dans des conditions non
conformes aux procédures techniques et réglemestalire motif de ce refus sera porté a la
connaissance du médecin prescripteur. Lorsqu’igg’d’'un prélévement difficile ou unique,
les critéres d’acceptation doivent étre apprécigga@circonspection ; le résultat doit faire
mention de ces éventuelles réserves si cela esssaice. Chaque fois que cela est possible, il
est souhaitable que le prélevement soit effectUélzratoire ».

* Lanorme ISO 15189

Chapitre 4 : exigences relatives au management.

Chapitre 4.9 : identification et maitrise des nomformités.

Chapitre 4.9.1: « La direction du laboratoire damettre en place une politique et une
procédure a mettre en ceuvre en cas de non-contorguielconque de ses analyses par
rapport a ses propres procédures ou aux exigenoasenues dans le cadre de son systéme
de management de la qualité ou avec le cliniciesgripteur. »

Chapitre 5.4.8 « Des criteres doivent étre élaborés et documetrnésernant I'acceptation

ou le rejet des échantillons primaires. Si des é@tlans primaires altérés sont acceptes, le
compte rendu final doit indiquer la nature du préivle et, le cas échéant, les réserves qui en

résultent pour l'interprétation des résultats ».



B-Exigences du laboratoire
Ce sont les exigences de prélevements du GBEA latrtmme NF EN ISO 15189 :

* Identification du prescripteur,

» Identification du préleveur,

» Date et heure du prélevement,

» Site du prélévement,

» Identification univoque du patient : nom, prénoexes date de naissance, nom de jeune fille
pour les femmes mariées,

» Signature du préleveur pour toute demande de greapguin sur la prescription et
I'échantillon,

* Renseignements cliniques,

» Concordance entre type d’anticoagulants, quangitiildes a prélever et la prescription
médicale,

* Respect des bonnes conditions de prélevements,

* Transmission du préléevement dans des boites dgpiwanconformes (triple emballage),

* Respect du délai et des conditions d’acheminemeptréévement.

Toute prescription interne est réalisée sur unddemande d’examens spécifique a IHFB. Le

choix des tubes est indiqué a cote de la désigndiés examens.

lll- Démarche et méthodologie

[lI-1. Etat des lieux

A la réception des tubes et des demandes d’exameeadiche est renseignée dés qu’une NC
est constatée par le technicien. Elle est intégréeossier patient et est éditée lors de son
enregistrement. Elle est visible sur le serveurdahoratoire. Elle est aussi éditée avec les
résultats aprés la signature du biologiste.

Un exemple de fiche de NC est présenté en ann&lle lcomprend les éléments suivants :
Description de la non-conformiténous avons repris certains items de la Directionégade

de la Sante.

Support primaire :pour chague examen un support primaire est défaest le tube
spécifiqgue qui doit étre prélevé. Ce paramétragel ta saisie des NC plus simple et plus
rapide.

Classement des non-conformités en 3 types

> prélevement : c’est la non-conformité qui concdanghase préanalytique.
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» administrative : toute non-conformité qui a un rap@vec le formulaire de prescription.

» analytique : toute interférence qui fausse le tésde I'examen biologique.

Caractére de la non-conformité

» Non bloquant : 'examen, bien que non conforme exigences réglementaires ou a celles
du laboratoire, sera réalisé. C’est une non-cornférgui n’a pas de retentissement sur la
fiabilité du résultat de I'examen mais qui ceperdaeut entrainer un allongement du
temps de saisie, une désorganisation du postecdptién du laboratoire, des difficultés
d’interprétation des résultats, un allongement élaicdde rendu ou des difficultés liées a la
facturation.

» Bloquant : I'examen non conforme aux exigenceseraghtaires ou celles du laboratoire,
ne sera pas réalisé : il y a impossibilité de séali’examen ou possibilité d’obtenir un
résultat erroné d’ou le rejet systématique de faatale.

Personne prévenuela fonction de la personne a qui a été notif@éendn-conformité par

téléphone est notée.

Enregistrement de la date et de I'heure de la sails la non-conformité.

Nom de la personne qui constate la non-conformeéom du biologiste ou du technicien est

enregistré.

Nom des analyses non conformes nbm des examens biologiques concernés par la non-

conformité apparait.

[11.1.1 Etat des lieux en interne de la maitrise dé€enregistrement des NC
J'ai analysé les enregistrements des non-confosraité une période de 10 jours (du 8 au 18
février 2010), deux mois apres leur mise en place.
Nombre total de fiches recensées : 116
Fiches correctement renseignées : 42 (soient 36 %)
Fiches incorrectement renseignées : 74 (soient 64%)
Un premier constat montre des anomalies au niveadadsaisie des différents items.
Seulement 36 % des fiches de NC sont correctereenlies.
I manque des informations a tous les niveaux.
» La ligne NC est essentielle car elle définit celleke prescripteur doit avoir le motif
de la NC pour I'examen demandé.

* Le support primaire permet de rappeler quand iy &ube manquant lequel prélever.
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* Le classement du type permet de connaitre I'origamé NC : administratif (voir avec
le prescripteur), prélevement (voir avec le pergbimfirmier ou les techniciens), ou
analytique (voir si une autre technique permetttaitéaliser 'examen).

* Quand la personne prévenue n’est pas mentionnd&aotion non indiquée, le

biologiste n’est pas certain que le service prpsaur ait été informé de la NC.

Items des fiches de NC mal renseigné
du 8 au 18 février 2010

O Description de la NC
@ Support primaire
OType

O Caractére NC

B Personne prévenue
O Action préventive

[corrective

B Plusieurs lignes mal
renseignées

Tous les items ne sont pas correctement renseighd® % des fiches ont méme plusieurs
lignes mal renseignées. C’est pourquoi, un objeltifo5 % de fiches bien remplies serait
raisonnable. Cela permettrait d’obtenir une basdatmées fiable lors de leur extraction du

systeme informatique.

[11.1.2 Etat des lieux dans un service clinique :

J'étudie les enregistrements des NC du 8 au 18f€2010.

Choix du champ d’étude: c’est le service des Urgences qui présenteule griand nombre de NC

au laboratoire (48 sur une période de 10 jours pauptal de 390 dossiers). Cela représente 12,3 %.

C’est pour cette raison que mon champ d’étudeceservice.
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Répartition des non-conformités enregistrées au lab oratoire
Nombre de non- du 8 au 18 février 2010
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Le graphe ci-dessus confirme que les non-confosnsibéit un probleme majeur pour les Urgences.

Celui-ci a en effet un pourcentage tres éleve @apart aux autres services.
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Choix de deux NC majeures

J’examine les 48 NC comptabilisées du 8 au 18¢é@010 aux Urgences :

o Nombre de NC pour
Libellé de la NC NC 100 dl?)ssiers Type
10 2,56 Administratif
Prélévement hémolysé 10 2,56 Prélévemen
Prélevement insuffisant 8 2,05 Prélévement
Tube nécessaire non prélevée 4 1,03 Prélévement
Tube mal rempli 4 1,03 Prélévement
Prélévement coagulé 5 1,28 Prélévement
2 0,51 Administratif
1 0,26 Administratif
1 0,26 Administratif
Absence de prélevement 1 0,26 Prélévement
Conditions préanalytiques non respectées 1 0,26 Prélévement
Prélevement souillé 1 0,26 Prélévement
NC bloquantes 34 8,71
Total 48 12,3

12 sortes de NC de type administratif et prélevamna@paraissent. Les NC en police rouge
sont bloquantes, les NC en police verte ne sonbloggmiantes.

Analyse des enregistrements des NC classées patéra :

Nombre de NC bloquantes : 34 (71 % des NC et 8puit P00 dossiers patients)

NC non bloguantes:14 (29 % des NC et 3,59 pourdb@8iers patients).

Les NC enregistrées sont majoritairement bloquangéies représentent 71 % des NC totales
de ce service. Elles sont donc majeures et graze®ltes empéchent le déroulement de
I'examen. Elles sont source de travail supplémenidiacte de prélevement mal effectué doit
étre refait), et entrainent un allongement du délayen de prise en charge du patient.

En conclusion, il y a 12,3 % de non-conformitées$t’dire 12,3 NC pour 100 dossiers des

Urgences) dont les quatre les plus fréquentes:sont

. Absence du nom de prescripteur : 10 (2,56%)
. Prélevement hémolysé : 10 (2,56%)

. Prélevement insuffisant : 8(2,05%)

. Tube nécessaire non prélevé : 4 (1,03 %)

La NC « absence de nom de prescripteur » est deagministrative, les trois autres sont de
type prélevement c’est-a-dire concernent la phadéanalytiqgue. Les autres non-conformités

représentent 4,1 %.

14



La NC « prélevement hémolysé » représente 22% desdés Urgences. C’est une NC
majeure par sa fréquence, sa gravité et sa cditiEile entraine une NC bloquante pour de
nombreux parameétres dosés en biochimie de routiffegmolyse a pour origine un
éclatement des globules rouges et la libératiotede contenu dans le plasma. Le premier
mécanisme de linterférence est 'augmentation adiecentration des métabolites d’origine
intra érythrocytaire (Potassium, LDH). Le seconccamésme est I'interférence optique due a
I’'hémoglobine libérée dans le plasma (utilisanielehnique Vitros, celle-ci est diminuée dans
notre cas). Au laboratoire, tout prélevement héswly++ (détermination visuelle de
I'hémolyse plasmatique) est considéré comme unecoaformité bloquante car elle peut
entrainer I'obtention de résultats biologiques ¢

La NC « tube nécessaire non prélevé » obtient 9¢é.\ilSe essentiellement le prélevement
d’un tube EDTA (Ethylene diamine tétra acétiquedmle dosage de Peptide Natriurétique de
type B (BNP). BNP, marqueur biologique de linssffince cardiaque est un examen
d’'urgence réalisé dans l'unité de biochimie. Il ssuvent associé a la prescription de
numeération formule sanguine qui est réalisée enat@ogie. Lorsque nous disposons d’un
seul tube EDTA pour ces deux examens, nous devam®rd réaliser la numération sur
'automate, regarder si cela nécessite I'étalendéum frottis sanguin avant d’acheminer le
tube en biochimie pour le centrifuger. Cela engaipour nous des contraintes
organisationnelles, un allongement du rendu ddtedsiet une cause d’erreur supplémentaire
car I'étiquetage est réalisé en dehors du posteretgstrement. C’est une NC qui reléve
d’'une mauvaise information quant aux modalités depement. Elle n'est pas majoritaire
mais le taux pourrait étre réduit de 50 % dansremger temps.

Identification des NC aux Urgences
du 8 au 18 février 2010

Prélevement
hémolysé
22%

Autres NC
30%

Tube
nécessaire non
prélevé
9%

Prélevement
insuffisant
17%

Absence de
nom du
prescripteur
22%
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I1I-2. Plan d’actions

Six actions ont été mises en oceuvre au laboratoire :

1.

S

la création d’une fiche,

le mode opératoire de saisie des NC,

la rédaction de la procédure de traitement des NG e&ception,
le classement des NC,

la définition des criteres d’acceptation ou de saflun prélévement,

la rédaction du mode opératoire d’extraction desd@ysteme informatique.

Trois actions ont été mises en ceuvre dans le sedeis Urgences :

1.
2.
3.

la diffusion du catalogue des analyses remis g jour
le document de rappels pour un prélevement detquali

I'information au service par un plan de communmatt de formation.
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Présentation du calendrier organisationnel du @lactions pour la mise en place du suivi des NGpaéytiques au laboratoire :

Types d’actions

Exigences a atteindre Support Organisation / Procédure ou Mode Acteurs Calendrier
Formation / opératoire
Information
Créer la fiche de NC Papier Réunion au| Procédure de gestion Biologistes Novembre 2009
laboratoire des NC
Recenser les NC Papier Information Mode opérathire | Biologistes Décembre 2009
paramétrage des NC| Techniciens
Savoir saisir une NC Papier Réunion Mode opératoire de | Techniciens Décembre 2009
Formation saisie des NC Biologistes
Mettre en place la fiche Papier Réunion au Mode opératoire de | Biologiste Décembre 2009
laboratoire saisie des NC
Définir les critéres d’acceptation Papier Information Classement des NC  Techniciens | Janvier 2010
ou de refus d’un prélevement Secrétaires
Biologistes
Définir la conduite a tenir devant Papier Information Procédure de | Biologistes Février 2010
une NC traitement des NC a la Techniciens
réception Secrétaires
Classer les NC selon le critere Papier Réunion au Mode opératoire de | Biologiste Mars 2010
bloquant/non bloquant par ordre laboratoire classement des NC
de gravité
Extraire les NC enregistrées dans Informatique Mode opératoire | Technicien Avril 2010
le systéme informatique d’extraction des NC du référent
systéme informatique
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Présentation du calendrier organisationnel du @lactions pour la diminution des NC « tube nécaessadn prélevé » et NC « prélevement

hémolysé » dans le service des Urgences

Types d’actions
Exigences a atteindre Organisation / i Acteurs Calendrier
i Procédure ou Mode
Support Formation / . :
: opératoire
Information
Actions internes au laboratoire :
Extraire les NC enregistrées dans Mode operatoire
N : -9 Informatique d’extraction des NC duy Technicien RAQ Mars 2010
le systéeme informatique R . .
systéme informatique
Biologistes
Diffusion des résultats Papier Réunion Techniciens Avril 2010
Secrétaires
Actions externes au laboratoire, dans le service déJrgences :
Diffusion des résultats Papier Réunion RAQ, b|olog|ste§, Mai 2010
cadre de santé
Diffuser le catalogue des analyses Papier Inf;)rmatlor_l dans Biologistes Juin 2010
es services
. Réunion avec les - , Biologistes, cadre
Rappeler les exigences Note d’information !
N . . cadres des de santé, RAQ, .
reglementaires et les bonnes Papier . concernant la phase Juin 2010
. A services . ) personnel
pratiques de prélevement . préanalytique PR
prescripteurs infirmier
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[1I-2-1 Constitution d'un groupe de travail

Les participants sont les biologistes et les tagns. Le Référent Assurance Qualité (RAQ)
est un biologiste qui nomme des référents dansuehanité du laboratoire. Tous les 15 jours,
des réunions de service sont organisées. Un comaptiet est affiché sur le panneau dédié a la

qualité.

[11-2-2 La création de la fiche de non-conformité @ décembre 2009
Les biologistes ont installé la fonctionnalité «@en des non-conformités » a partir du
systéme informatique de laboratoire. J'ai créédiéf@rentes NC en concertation avec toute

I’équipe du laboratoire.

[11-2-3 Rédaction du mode opératoire « saisie desam-conformités »
Apres avoir informé toute I'équipe de I'existenaeld fiche, un mode opératoire permet de la

renseigner correctement (cf. annexe ll).

[11-2-4 Réunion 3 mois aprés la mise en place de estion des NC

Suite a I'état des lieux concernant la saisie déclae de NC, une réunion de service est
organisée le 12 mars avec des exemples de fichemmeonformités mal remplies. Une

formation interne est réalisée. Il est donc déadérevoir comment bien les remplir pour

gu’elles soient compréhensibles pour le servicesqugteur et interprétables pour le

laboratoire pour un suivi mensuel. Un rappel edt gar I'existence du mode opératoire

« saisie des NC », du classement des NC et deokeégure de traitement des NC a la
réception. Une nouvelle réunion aura lieu pouralesents. Il a été convenu qu’un nouvel état

des lieux serait fait 15 jours plus tard.

[11-2-5 Rédaction de la procédure de traitement deprélevements a la réception :
Conformément aux exigences réglementaires et adlidaboratoire, une liste de NC les plus
frequemment rencontrées a été établie. La procédergaitement des prélevements a la
réception (Cf. annexe lll) explique la conduite enit en cas de non-conformité d’un
prélevement. Elle indique la saisie de la ficheNd2 et I'information au prescripteur de la
NC.
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[11-2-6 Classement des non-conformités selon le cactére et le type

En concertation avec le biologiste RAQ, nous avétabli un tableau dans lequel figure la

conduite a tenir a la réception des échantillons econformes. Une liste des NC bloquantes

et non bloquantes (majeures ou mineures) a étéieemlec le RAQ (cf. annexe 1V). Pour

toute NC ne figurant pas dans la liste, les biciag sont consultés.

[11-2-7 Définition des critéres de refus ou d’accetation d’'un prélevement :

Les techniciens sont responsables de la réceptidiemsemble des échantillons traités par le

laboratoire. lls suivent les criteres de refus piedévements (définition des NC bloquantes)

inscrits dans le tableau ci-dessous.

Non-conformités bloquantes

Commentaires

Tube nécessaire non préleve

Prélevement accidenté

Absence de prescription

Absence de prélevement

Bon de prescription non étiqueté

sauf si dérogatio

Air dans la seringue (pour gazometrie)

Absence de feuille de consentement pour dépistagemalie
géneétique constitutionnelle

bloquante en attendari
le document rempli

Examen trop proche de la derniére antériorité samseignements
cliniques pour l'argumenter

Discordance d'identité entre la prescription eélgsantillons sauf si  préleveme
précieux ou S
dérogation

Erreur d'identification au niveau du laboratoire

Examen non réalisé en garde en I'absence de gastiin clinique

voir liste d’analyses d
garde

Identification du patient incomplete

en l'abseneardse a
jour

Absence d'indication du temps lors de tests dynaesiq

Probleme analytique

Prélevement coagulé

Prélevement probablement dilué par une perfusion

Prélevement hémolysé

bloquante selon le tes
et la technique

Prélevement insuffisant

Conditions préanalytiques non respectéees

Rupture de stock du réactif concerné

Prélevement souillé

sauf si prélevement
précieux

Tube mal rempli (pour ’lhémostase)

Conditions de transport non respectées

[
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[11-2-8 Rédaction du mode opératoire d’extraction ces non-conformités du Systéeme
Informatique de Laboratoire (SIL)

Avec le biologiste RAQ en consultant le guide séteur du logiciel, nous tentons I'extraction
des données une premiére fois sans succes. Apms apypelé la hot line du service
informatique du systéme du laboratoire, nous réaess a extraire les données brutes dans un
tableur. La rédaction du mode opératoire permeutetpersonne habilitée de le réaliser (cf.

annexe V).

[11-2-9 Diffusion du catalogue des analyses

Cette diffusion périodique (une fois par an) peraete réactualiser pour que les exigences
spécifiques a notre laboratoire soient respectéesafinexe VI : extrait du catalogue des
analyses et annexe VII, bon de biochimie sur ldsgigurent les tubes a prélever pour les
examens courants). Les biologistes ont décidé,sapw®ir vu les cadres, de réunir le
personnel infirmier pour expliquer et donner dussau catalogue. Par exemple : quand nous
réceptionnons un tube hémolyse, le patient estéleg#, ce qui entraine un retard de
I'examen, un traitement ou une sortie retardést &langement du délai moyen de séjour a

un co(t pour la sécurité sociale.

[11-2-10 Rédaction d’'une note d’'information destinée aux Urgences

Un mail a été diffusé au cadre de santé du sedaseUrgences qui se chargera d’informer

son équipe paramédicale. Celui-ci a 2 objectifsppeler la nécessité de prélever un tube
EDTA spécifiqguement dédié au dosage de BNP qualuitaeest demandé (comme cela est

mentionné sur le bon de demande de biochimie eatiogue des examens) et rappeler les

bonnes pratiques pour un prélévement de qualité.

[11-3. Evaluation de I'efficacité du plan d’actions

[11-3.1 Au laboratoire, maitrise de la saisie de Idiche de non-conformité

La période choisie est de 10 jours (du 15 au 25518840). Le tableau de la page suivante

présente la comparaison de I'évaluation du 15 am&%s 2010 avec I'état des lieux réalisé du
8 au 18 février 2010.
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Année 2010 Nombre total Fiches Fiches Nombre total de
de fiches correctement  incorrectement dossiers
renseignées renseignées
8 au 18 février 116 42 (36 %) 74 (64 %) 2083
15 au 25 mars 180 154 (85%) 26 (15%) 2322

Un premier constat montre une augmentation de dgistrement des fiches de non-

conformité (+ 55%) pour une activité du laborataére augmentation de +11,4 %. sur une

période étudiée de 10 jours. Cela signifie quedlmalche d’amélioration de la qualité est en

bonne voie. Le taux de fiches correctement rengegest en nette amélioration (85 %).Une

édition de ces fiches montre qu’il en reste enamrel’identification de la NC est omise

(33%). Il n'y a plus de fiches ou plusieurs ligmessont pas renseignées.

Items des fiches de NC incorrectement renseignées
du 15 au 25 mars 2010

O Description de la NC
B Type
O Personne prévenue

O Action préventive
[/corrective

[11-3.2 Dans un service clinique, diminution de deu non-conformités majeures

Evaluation des deux NC bloquantes « Tube nécesswin prélevé » et « Prélévement

hémolysé ». La période choisie est le mois de M@f0. 1427 dossiers patients ont été

recenseés.

NC Nombre de NONC pour 100 dossiers
Tube nécessaire non prélevé 14 0,98 %
Prélévement hémolysé 41 2,87 %
Autres NC 126 8,82 %
Total des NC 181 12,68 %
NC bloquantes 130 9,11 %
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Tableau récapitulatif pour comparaison de I'évatuasur 3 périodes :
8 au 18 févrierr Mars 2010 Avril 2010

% de NC « Tube nécessaire non préleve » 1,03 0,98 1,29
% de NC « Préléevement hémolysé » 2,56 2,87 2,21
Nombre total de NC pour 100 dossiers 12,3 12,68 22,

% de NC bloguantes/nombre de
_ 8,71 % 9,11 % 53 %
dossiers

Le taux de la NC « Tube nécessaire non prélevé stase sur février et mars mais augmente
en avril de 30%. Le taux de la NC « Prélevementdigse » augmente en mars et diminue

franchement en auvril.
[lI-4. Analyse des résultats

[1I-4.1 En interne, au laboratoire :

Le bilan est positif. La saisie des non-conformitéstre dans les habitudes des techniciens.
La maitrise de I'enregistrement est de 85%. Un @&1®5 % serait souhaitable. Il est prévu
de former et informer a nouveau le personnel paarice la NC, la classer, indiquer la
personne prévenue et I'action curative réaliséev(ades items restant mal renseignés sur la

période du 15 au 25 mars).

[11-4.2 En externe, au service des Urgences :

Le pourcentage de NC «tube nécessaire non prélest stable en février et mars, mais
augmente en avril. Le plan d’actions (la note @mnfations sur la nécessité de prélever un
tube spécifique EDTA pour le dosage de BNP etflaglon du catalogue des examens) n’est
pas suffisant. Une prochaine réunion va étre osg@navec le cadre du service et 'ensemble
du personnel infirmier.

Le pourcentage de NC « préléevement hémolysé » deni@gerement en avril. Pour évaluer
au mieux cette NC, il va falloir suivre cet indieat de qualité mensuellement. Il a été montré
que le prélevement veineux sur cathéter périphérigst trés souvent responsable d'une
hémolyse in vitrd Une évolution des pratiques peut étre obtenugrganisant une formation
avec le fournisseur de tubes de prélévement (faomakterne).

Les tableaux des NC recensées aux Urgences enemars avril 2010 sont présentés en
annexes IX et X. Le nombre de NC pour 100 dosgiatients est en lIégére diminution (12,68

a 12,34 %). Ce taux est trés élevé. Une surestmditi chiffre de nos NC peut s’expliquer en
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partie dans le fait que chague unité renseignecesonformités (hématologie — biochimie).

Ainsi, un prélevement hémolysé l'est souvent poes Hosages de biochimie et pour
I’'hémostase d’'un dossier patient. Dans notre madfkctionnement, une NC est renseignée
dans chaque unité. Le nombre de NC bloquantes J@udossiers patients est représentatif
du nombre d’examens n’ayant pu étre rendus. Aotsiconstate 8,71 % de NC bloquantes
pour la période du 8 au 18 février, puis une audatem de leur nombre en mars (9,11%).

Elles sont en nette diminution en avril (5,3%)goe¢ est encourageant.

Limites de I'étude
A. Pour la mise en place de la gestion des non-coitfsm

Les non-conformités non bloquantes telles qu'abseda nom de prescripteur ou du
préleveur, 'absence d’heure du prélevement, Igpteature du patient, le traitement ne sont
pas renseignées en pratigue quotidienne. Elles sonsidérées comme mineures par
I'ensemble du personnel méme si ce sont des ex@égergglementaires. La saisie est un
travail supplémentaire qui demande du temps deopeet. Si toutes les NC non bloquantes
(mineures) étaient renseignées, nous atteindrinortaux de NC tres important. Un travail en
concertation avec les services de soins est ddograir régulierement pour obtenir tous les
renseignements devant accompagner toute presariptiédicale d’examens biologiques

(exigences reglementaires qui devront étre respe@@ur I'accréditation du laboratoire).

B. Pour la diminution de deux NC majeures du servesldrgences

Il est difficile de changer les habitudes. En effetprélevement au cathéter est trés répandu
dans ce service. Il évite de piquer plusieurs feispatient. L'utilisation d'une aiguille
n'entraine que 1% d’hémolyse comparativement abétat (20%). La surcharge de travail
est également motivée par un manque de moyenseid®nmel et de temps. C'est sans
compter sur des équipes qui changent souvent. Sdeéunions d’'information régulieres
peuvent permettre d’obtenir de meilleurs résultiafaut informer le personnel préleveur.
En effet, il faut suivre de maniere scrupuleusectasseils ci-dessous :

- supprimer le pompage,

- ne pas prélever au niveau d’'un hématome,

- faire attention au serrage et au placement du fgarrsavoir 7 a 10 cm au dessus du

site de prélevement,

- bien sécher le site de prélévement apres la désimfie
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- laiguille doit étre introduite au plus tard unermaie apres la pose du garrot. Relacher
le garrot dés le reflux du sang dans le premieg,tub

- en premier, il faut utiliser si possible un tube sie 3 & 5 ml qui ne servira pas aux
analyses,

- changer de bras s'il faut repiquer,

- sile prélevement est effectué au cathéter, soix,chon type et son diamétre doivent
étre adaptés a la taille des veines du patient,

- si la prise de sang est effectuée sur un cathée@r eh place, il est important de
toujours le rincer avec une solution saline isajaei en rapport avec le volume du
cathéter. Le premier tube sec 5 ml collecté avaptémier tube sera jeté,

- respecter 'ordre des tubes,

- Mélanger calmement, au plus tard 2 minutes aprpetlevement 6 a 10 fois,

- Acheminer rapidement les prélevements au labomtoir

I11-5. Actions correctives

[1I-5.1 En interne

* Pour améliorer la gestion de nos non-conformites :
Nous allons organiser une nouvelle réunion d’infations avec des exemples de fiches de
NC incorrectement renseignées. Nous allons éditer liste des NC par theme, par ordre
alphabétique, par type, par caractére pour leg gdiss rapidement. En effet, nous en avons
déja paramétré une cinquantaine dans le menu aétoul
Nous allons sensibiliser le personnel pour samistles types de NC (non bloguantes et
bloquantes) lors de la prochaine réunion qualité.

» Pour fiabiliser la phase préanalytique :
Nous envisageons de demander a notre société iafioue de nous transmettre avec les
dossiers de biochimie l'indice d’intégrité des édilbons (hémolyse, ictere et turbidité)
mesuré sur 'automate Fusion d’Ortho Clinical Diasfiics. Cela permettrait au technicien de
signaler une hémolyse qu’il aurait omise. En eféeec I'étiquette présente sur les tubes, il
n'est pas toujours aisé de la constater. Certadtedes ont aussi montré que I'estimation
visuelle humaine de I'hnémolyse peut ne pas étrdgldiaAussi, au niveau de la validation
biologique, l'indice d’hémolyse peut donner lieuua commentaire biologique pour une

interprétation correct des résultats.
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[11-5.2 En services cliniques

Nous allons rencontrer la Directrice des soins pappeler les obligations réglementaires
concernant tout acte de prélevement biologique.sNallons rappeler nos exigences et les
expliquer en constituant un groupe de travail akeegersonnel infirmier. Au vu de la
prochaine certification, les réunions entre sewvickniques et le laboratoire doivent devenir
une politique de soin.

Une formation par le fournisseur de tubes de pegf@nt est envisagée dans le service

des Urgences. Cela permettra de rappeler les bgnatgues du prélévement sanguin.

V- Conclusion :

Pour le laboratoire :

 La mise en place de la gestion des non confornggésun progres notable dans
I'avancement de notre démarche qualité.

Pour les NC critiques telles que les erreurs dligienil est difficile de les faire notifier par le
personnel. En effet, la tracabilité qui engageesponsabilité de chacun est percue comme
une contrainte. Pour progresser dans cette démanches organisons régulierement des
réunions de service pour sensibiliser le personnel.

* Pour le suivides NC :
J'envisage de faire un suivi mensuel de toutesNIEsde chaque service et de le diffuser
régulierement. Fin 2010, les points forts et lesnggoa améliorer seront identifiés pour

enclencher des axes de progres.

Conclusion personnelle :

Cette premiere expérience dans le domaine de tassel qualité au laboratoire m’a
beaucoup plu. Elle a été enrichissante malgréifésultés rencontrées. Toutefois, je regrette
le manque de disponibilité au travail pour effectoette étude. Enfin, jespere que I'avenir
m’offrira 'opportunité de m’y consacrer davantage.

Dans la lourde tache de mise en place de l'acetulit des laboratoires de biologie, la
gestion des non-conformités occupe une place nmej@atte étude a permis au laboratoire de
franchir une premiére étape capitale : une priseatescience de I'importance des NC qui
permettra la mise en place d’'une prévention efécat!'élaboration de solutions pratiques
pour les limiter au maximum. Ce mémoire et ses logimns seront utilisés comme élément

preuve pour la certification V2 de I'hopital, adieenent en cours.
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Annexe | : Exemple de fiche de non-conformité

le : 14/03/2010 FICHE DE NON CONFORMITE

Institut Franco Britannique

Nom :
N° Dossier : Née

Médecin :
Transmetteur : URGENCES
Préleveur :

Renseignements patients :

Renseignements cliniques :

Sexe :

Non conformité Absence de nom du préleveur

Support Primaire

Type de non conformité Administrative
Caractére non conformité Non bloquante
Personne prévenue Préleveur

Action préventive/corrective | Item & renseigner obligatoirement

Date de la non conformité 14/03/2010 a 15:41:09
Constatée par F.Rault
Analyses concernées ALAT TRANSAMINASE A.L.A.T

AMY AMYLASE
ASAT TRANSAMINASE AS.A.T
CRP 1 CRP DIAGAM

F FORMULE LEUCOCYTAIRE
FIB FIBRINOGENE

LIP LIPASE

N NUMERATION GLOBULAIRE
PCTQ PROCALCITONINE

PL NUMERATION PLAQUETTAIRE
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Annexe Il : mode opératoire « saisie des non-conit@s »

IHFB BIOSYSTEM
Département de Biologie Mode opératoire
Secteur Hématologie Biochimie Saisie des non-conformités
Microbiologie
MO-BIOS-Version 01

Rédigé par : F. Rault Création 12/12/2009
Vérifié par : N. Banh Révision
Approuvé par L. Noél

SAISIE DES ANALYSES DE NON-CONFORMITE

PRINCIPE

L’intérét est de répondre aux exigences de la ndr5i89 : tracer les non-conformités pour
pouvoir les recenser.

La saisie des non-conformités s’effectue en gedties dossiers sur les dossiers en cours
uniquement (non archivés).

On peut enregistrer jusqu’a 5 non-conformités [Eesaer.

MODE OPERATOIRE

Conditions pré-requises :

Le paramétrage des analyses de non-conformitémagaénétré par les biologistes.
Important: dans sa saisie, il N’y a aucune possibilité pociure des libellés en texte libre

d’ou I'importance du paramétrage.

« Creéer un dossier patient et saisir les examensnities

* Dans la fenétre de saisie d’'un dossier, un clidestniangle rouge ouvre le formulaire
de saisie d’'une non-conformité.

» Cliquer sur le type de non-conformité : adminiss@bu prélevement ou analytique,

» Caractére de la non-conformité : choisir bloquant&on bloquante.

NC bloguante : les examens mis en cause par ueentl-conformité sont supprimeés du

dossier.

NC non bloquante : les examens mis en cause patellaenon-conformité ne sont pas

supprimés du dossier.
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Annexe Il : mode opératoire « saisie des non-comités » (suite)

IHFB
Département de Biologie
Secteur Hématologie Biochimie

BIOSYSTEM
Mode opératoire
Saisie des non-conformités

Microbiologie
MO-BIOS-Version 01
Rédigé par : F. Rault Création 12/12/2009
Vérifié par : N. Banh Révision
Approuvé par L. Noél

* Non-conformité : il apparait les non-conformité$éimiés par le laboratoire

* Support primaire : la liste déroulante des suppmitaaires est présentée

» Action préventive/corrective : la liste des actignéventives est présentée

+ Date de la non-conformité

 Le nom de la personne qui a ouvert une sessiomes8iL et enregistre la NC

apparait. La touche Valid permet de valider cetiz N

Le pavé « Nouvelle » permet de créer une nouvelleaonformité sur le dossier.

Les examens NCONF sont surlignés en orange.

Les fiches de non-conformité :

1. elles peuvent étre éditées en méme temps quededies etiquettes a coller sur

les prélevements,

2. elles sont visibles sur I'intranet de I'hdpital,

3. elles apparaissent sur le compte rendu final dusidospatient validé

biologiquement.

Important : lorsqu’'une NC bloquante est renseignée, des emame sont pas réalisés

donc ne doivent pas étre facturés. Il faut aloisctarer le dossier :

Aller en «Menu Suite ». Cliquer sur Divers puig & Applications personnelles »...

Choisir « Re facturation » puis appuyer sur Entf@enseigner le numéro de dossier

patient.
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nAnnexe Il : procédure de traitement des prélévema la réception

IHFB BIOSYSTEM
Département de Biologie Procédure de traitement
Secteur Hématologie Biochimie des prélévements a la réception
Microbiologie
MO-BIOS-Version 01

OBJET:
Cette procédure précise les principes de récepfiom échantillon et notamment les regles
d’acceptation ou de refus d’un échantillon biolagiq

DOMAINE D’APPLICATION :
Elle s’applique a I'ensemble des échantillons requtaboratoire.

DOCUMENTS DE REFERENCE :
GBEA
Norme ISO 15189

HISTORIQUE :
Indice Objet de révision date
0 Création du document

Nom Fonction date
Rédacteur F. Rault Technicien 12/12/2009
Approbateur N. Banh Technicien
Valideur L. Noél Biologiste
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Annexe lIl : procédure de traitement des prélevamarta réception (suite)

Acteurs Procédure de traitement des prélevemdatseaeption Documents
associés
Secrétaires Charte
Techniciens @ntinon biologique et feuille de demD d'identito-
l vigilance
L. Création d'un dossier dans le systéme informatique |\/|O,de .
Secrétaires opératoire de
Techniciens saisie des
examens
, . N
Secret_al_res Saisie des examens prescrits .
Techniciens Liste des
exigences du
laboratoire
Techniciens Dossier conforme ?
Liste des
critéres
d’acceptation
ou de refus
d'un
prélevement
o Non- Non conformité
TeChn'ClenS conformité > majeure ? MOde
mineure ? NON opératoire de
saisie des
NC
Informer le service par
Secrétaire Enregistrement du dossier téléphone
Techniciens et de la non-conformité Annuaire
l téléphonique
Edition de la feuille LIStQ des
v de non-conformité en attente de Services
Edition et transmission de régularisation
la feuille de non-conformité ‘
au prescripteur Régularisation du prélévement non Catalogue
conforme des analyses
\ 4 l
Techniciens Etiguetage de la demande et des prélevements Catalogue
i des analyses
o Pré-traitement de
Techniciens l'échantillon
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Annexe IV : classement des non-conformités selaatactere et le type

Secteur Hématologie Biochimie

IHFB
Département de Biologie

BIOSYSTEM

Classement des non-conformités

Microbiologie MO-BIOS-Version 01
Rédigeé par : F. Rault Création 12/12/2009
Vérifié par : N.Banh Révision
Approuvé par L Noél
CLASSEMENT DES NON-CONFORMITES IHFB
Code Libellé de la NC de type administratif Caractee
ABP Absence de nom du préleveur Non bloquant
ABPRE | Absence de nom du prescripteur Non blogquant
ADP Absence de prescription Bloquant
BNE Bon de prescription non étiqueté Bloguant ou nogumrnt
si dérogation
CLI Absence de renseignements cliniques Non bloguan
Absence de feuille de consentement Bloquant entattiu
CONS ,
document rempli
DDR Date des dernieres régles non mentionnée Nogpubht
Discordance d'identité entre la prescription e@lgsantillons Bloquant ou non bloquar
DIS si prélevement précieux
ou si dérogation
ETLAB |Erreur d'identification au niveau du laboriato Bloguant
HNP Heure du prélevement non précisée Non bloquant
IDINC Identification du patient incompléte _BlogL_Jant asence de
mise a jour
HNI Absence d'indication du temps lors de testsadyigues Bloquant
MPNI | Mode de prélevement de 'ECBU non indiqué Noguant
PND Prescription non datée Non bloquant
PREL | Identité du prescripteur et/ ou du préleviisible Non bloquant
SERVE Service indiqué sur I'étiquette ne correspondasiaoa
service d'hospitalisation du patient Non bloquant
TAC Traitement anticoagulant non indiqué Non blagua
TNI Température du patient non précisée Non blojuan
TRON | Etiquette NIP du patient avec code barrequén Non bloquant
TT Traitement non indiqué Non bloquant
UNS Urgence non signalée Non bloquant
VENTI |Conditions de ventilation non précisées Ndéogoant
Code Libellé de la NC de type analytique Caractére
DELA| Exam_en trop proche_ de la derniére antériorité sans
renseignements cliniques pour l'argumenter Bloquant
Examen non réalisé en garde en I'absence de gasitifn
GARD .
clinique Bloguant
PBAN | Probleme analytique Bloquant
RS Rupture de stock du réactif concerné Bloquant
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Annexe |V : classement des non-conformités selamatactere et le type (suite)

Secteur Hématologie Biochimie

IHFB
Département de Biologie

BIOSYSTEM

Classement des non-conformités

Microbiologie MO-BIOS-Version 01
Rédigé par : F. Rault Création 12/12/2009
Vérifié par : N.Banh Révision
Approuvé par L Noél
Code Libellé de la NC de type prélévement Caractére
ABT Tube nécessaire non prélevé Bloquant
ACC Prélévement accidenté Bloquant
AP Absence de prélevement Bloquant
BULL |Air dans la seringue Bloquant
ERSER Erreur d'identification signalée a posteriori pasérvice Non bloquant si
prescripteur procédure de dérogatior
JEUN Etat de je(ne du patient non respecté Non blocgearft
certains tests
LAC Prélévement lactescent Bloquant
ORIG Sang veineux Non bloquant
PC Prélévement coagulé Bloquant
PERF Prélevement probablement dilué par une perfusi Bloquant
PH Prélevement hémolysé Bloquant selon le test
la technique
Pl Prélevement insuffisant Bloguant
Prélévement non étiqueté Non bloquant si fiche
PNE évenement indésirable
remplie
PRE Conditions préanalytiques non respectées Bhaqua
RECU | Conditions de recueil non respectées Bloquant
Prélevement souillé Bloquant ou non
SOuUI bloguant si prélevement
précieux
TMR Tube mal rempli Bloquant
TRANS | Conditions de transport non respectées Bloigua
TROP | Trop de tubes prélevés au regard de la pptiscri Non bloquant

|
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Annexe V : Mode opératoire d’extraction des nonfoomités du SIL

IHFB BIOSYSTEM
Département de Biologie Mode opératoire
Secteur BIOCHIMIE HEMATOLOGIE Extraction des non-conformités
MICROBIOLOGIE du logiciel informatique
BIOS-Version 01

Rédigé par : F. Rault Création 12/12/2009
Vérifié par : N. Banh Révision

Approuvé par L. Noél

EXTRACTION DES NON-CONFORMITES DU SYSTEME INFORMAQUE

1) Principe:
Cette manipulation a pour but d’extraire de la lssystéme informatique un fichier de type
« Excel » reprenant pour une période donnée l&téotles non-conformités saisies.
Remarque : seuls les dossiers archivés sont pdsrapte.

Cette tache planifiée doit étre réalisée pour chaas 12 mois de I'année.

2) Matériel:

Poste de travail HPS-PdT0246 (celui situé en hélogitoa c6té du microscope binoculaire)

3) Mode opératoire :

Conditions pré requises :

Avoir une clé USB pour enregistrer le fichier.

Extraction:

Lancer le logiciel. Aller sur la 2eme page du Mamucliquant sur I'onglet « Menu Suite »
puis cliquer sur I'onglet « Divers » puis choisirGestion des non-conformités ».

Cliquer une fois puis choisir « extraction des momnformités »

Au niveau de « période », choisir du 01/04/201@3@t04/2010 si I'on a choisit d’extraire les
non-conformités du mois d’avril 2010.Cliquer surlidar.

Dans le tableau « liste d’analyses a extraireiguet sur les deux petits rectangles (premiere
ligne en haut a droite). Faire un clic droit. Lestgyne présente le menu contextuel : choisir

I'option « exporter la table vers Excel ».
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Annexe VI : extrait du catalogue des examens

INSTITUT HOSPITALIER FRANCO-BRITANNIQUE

Hopital ND du Perpétuel Secours — Hertford Brititbspital
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

Type de

[1°)

Examens biologiques| Code L Protocoles
prélevement
ACE ACE 1 tube sec
Albumine Plasmatique| ALB |1 tube hépariné
Albuminurie PRU 1 flacon non stérile| Echantillon aunes de 24H
Alcoolémie ALC 1 tube hépariné
Alcool urinaire ALCU | 1 flacon non stérile
Alpha foetoproteine AFP |1 tube sec
Ammoniémie AMM | 1 tube hépariné Sur rendez vous poste 6113
Tube placé a +4°C deés le
prélevement.
Amylase AMY |1 tube hépariné
Amylasurie AMU 1 flacon non stérile | Echantillon atines de 24H
Asat-Alat ASAT, |1 tube héparinéu
ALAT |1 tube sec
Bence Jones sang IFE |1 tube sec
Bence Jones urines IFU |1 flacon non stérile | Urines de 24h de préférenc
PRU Echantillon possible.
Bilan matrtial, fer, BMAR+ | 1 tube héparinét
transferrine, saturation 1 tube sec
de la transferrine,
ferritine
Bilirubine libre BU 1 tube hépariné Apporter immédiatement au
laboratoire a I'abri de la
lumiére. (papier aluminium)
Bilirubine néo-natale NBIL |1 tube hépariné Apporter immédiatement au
laboratoire a I'abri de la
lumiere.
Bilirubine totale TBIL |1 tube hépariné
BNP BNP 1 tube EDTA

37



Annexe VII: bon de biochimie IHFB

NOM — PRENOM - Date de naissance

SERVICE :

Date du prélévement :

Nom du Préleveur

Section 1.02

GAZOMETRIE

Température :

Oxygene :

[] CARBOXY-Hb

NOM ET SIGNATURE DU MEDECIN PRESCRIPTEUR :

BIOCHIMIE GENERALE

TUBE HEPARINE (Vert)

[] Na [] Glucose [] Fer [] Bilirubine 1 Amylase
K Calcium Cholesterol Bili Libre/Conj Lipase
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES : 0 [ 0 [ ) [ P
[1 cl ] Phosphore [ ] HDL [] ASAT — ALAT [ ] Alcool
] co [ ] Magnesium [] Triglycerides [] Gamma GT [] Lactates
[ 1 Protides [] Albumine [ ] CPK [ ] Phos Alcalines ] NH? (a 4°)
[l Urée — Créatinine [_] Acide urique [ ] LDH [] Clairance Créatinine calculée
(Cockcroft)
URINES Diurése : ml/24h DOSAGE DES PROTEINES TUBE SEC (Marron) TUBE EDTA (Violet)
[] Nak ] Amylase
[] Urée Créatinine [] Glucose ] CRP ] Transferrine OigG ] Myoglobine ] BNP
[] calcium [] Protéines [ 1 Procalcitonine Peptide Natriuréticiie
[] Phosphore [] Micro albumine . _ Ll igA [] Troponine
_ . [ ] Haptoglobine ] Préalbumine Ll igm
] Acide Urique ] Immuno. (Bence Jones)
LIQUIDE DE PONCTION DIVERS TUBE SEC
Nature de la Ponction :
[] T4L [] Ferritine [] Ca lonisé ] Electrophorése des protéines
[ ] Glucose
. [] TSH []IgE [ ] Immunofixation
] Protéines ] Autres n ” o
[] HCG (date des derniéres régles) : [] Digoxine
[ ] VITAMINE B 12 [ ] FOLATES SERIQUES
MARQUEURS TUBE SEC
[ ] RECHERCHE DE SANG DANS LES SELLES
[] CA19-9 [] CA.125 [ 1 ACE [] PSA
[] CA15-3 [] AFP [] PSAlibre
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Annexe VIII : note d’'informations concernant la pagréanalytique

OEUVRE DU PERPETUEL SECOURS
Reconnue d'utilité publique depuis 1892

INSTITUT HOSPITALIER FRANCO-BRITANNIQUE

Hopital ND du Perpétuel Secours — Hertford Brititbspital
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE
N° 92 134

Note d’informations concernant la phase préanalgtides examens de biologie médicale.

Objectifs :
Cette note d’informations a pour objectif d’obtenin prélevement conforme aux critéres
d’acceptabilité préalablement définis par le labara.

Champ d’application
Les prélévements sanguins sont réalisés par leqmeesautorisé : infirmiéres, sages-femmes,
techniciens de laboratoire, médecins et biologistegprescription médicale.

Documents relatifs a la demande d’examens
» Lafeuille de prescription.
* Les instructions relatives au prélevement.
* Formulation de la demande.
» Réalisation du prélévement.
» Identification (voir charte d’identito vigilance FB), étiquetage.
* Transport.
* Elimination des matériaux utilisés.

Prélevements sanguins
Respecter les étapes et restez vigilants jusqu’awit !

Les 3 H [ Préparation B

La Bonne Personne La Bonne Les Bons Tubes
Etiquette
= |dentité

| Prélevement 3J

Je prépare Je préleve J'identifie et vérifie

Comment vous appelez-
vous ?

Quel est votre date de
naissance et votre nom de
jeune fille (si femme) ?
Nom sur bracelet
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La feuille de prescription
Afin d’étre en conformité avec les exigences du GRE de la norme ISO 15189, les
prélevements et les bons de demandes d’examersndcemprendre :

1. lidentification du patient et de I'échantillon om patronymique, prénom, nom

marital, sexe, date de naissance,

2. l'identification compléte du préleveur,

3. lidentification compléte du prescripteur,

4. La date et I'heure du préléevement.

Choix des tubes
Se référer au catalogue des analyses remis agourigchoix des tubes.

Exigences spécifiques
Rappel : prélever un tube EDTA spécifique au doskgBNP.
En immuno-hématologie : voir procédure spécifique.

Il est impératif de respecter I'ordre des prélevetrnele sang suivant :

1. hémoculture aérobie, puis anaérobie,

2. tube(s) sec(s),

3. tube(s) pour hémostase (jamais en premier, toupast les autres anticoagulants et
tube(s) impérativement rempli), et
autres tubes avec anticoagulants.

B

J’homogénéise les tubes lentement par retournef@dais),

Jidentifie les bons de demande,

je colle les étiquettes du patient verticalement’stiquette blanche du tube,

je glisse les prélevements étiquetés dans la pectiettransport (rouge si examens
urgents ou transparente dans les autres cas),

jachemine le prélévement rapidement au laboratoire

je 'horodate et le dépose a la réception des ypeéhents.

AANENAN

AN
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Annexe IX : tableau des NC recensées aux Urgemceses 2010

: . Nombre Total

Libellé de la NC o NG Type % | qossiers
Absence de nom du prescripteur Administrative 1,19 1427
Mode de prélevement de 'ECBU non indiqué Administrative 0,98 1427
Discordance d'identité entre la prescription gt 5| Administrative 0,35 1427
les échantillons
Absence de nom du préleveur Administrative 0,29 1427
Absence de prescription Bdministrative 0,21 1427
Date des dernieres regles non mentionnée Adininistrative 0,07 1427
Heure du prélévement non précisé Atiministrative 0,07 1427
Identité du prescripteur et/ ou du préleveur 1| Administrative 0,07 1427
illisible
Température du patient non précisée Administrative 0,07 1427
Conditions de ventilation non précisées Atiministrative 0,07 1427
Examen non réalisé en garde en I'absence de 3| Analytique 0,21 1427
justification clinique
Probléme analytique Analytique 0,21 1427
Examen trop proche de la derniére antériorité Aralytique 0,07 1427
Prélévement hémolysé 41Prélevement 2,87 1427
Prélévement insuffisant 2@rélevement 1,96 1427
Tube nécessaire non préleve 1#relevement 0,94 1427
Tube mal rempli 13Prélevement 0,91 1427
Prélevement coagulé 1Prélévement 0,84 1427
Absence de prélevement Brélevement 0,42 1427
Trop de tubes prélevés au regard de la 2 | Prélevement 0,14 1427
prescription
Prélevement non étiqueté Rrélevement 0,07 1427
Total 181 12,68
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Annexe IX : tableau des NC recensées aux Urgenceses 2010 (suite)

Libellé de la NC I\(Ijombre % Total dossiers
e NC

Prélévement hémolysé 41  2,87% 1427
Tube nécessaire non préleve 14 0.98% 1427
Prélévement insuffisant 28  1.96% 1427
Absence de nom de prescripteur 17 1.19% 1427
Autres NC 81 5.68% 1427
Nombre de NC total du service 181 12,68% 1427

Identification des NC aux Urgences en mars 2010

Prélevement
hémolysé

23%
Autres NC
43%
Tube
nécessaire non
prélevée

8%

Prélevement

Absence de insuffisant
nom du 16%
prescripteur
10%
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Annexe X : tableau des NC recensées au servicemesnces en avril 2010

Libellé de la NC '\(‘joemNbée Type % NC

Absence de nom du prescripteur B@ministrative 2,97
Mode de prélevement de I'ECBU non indiqué Administrative 1,07
Absence de nom du préleveur Administrative 0,53
Absence de prescription Administrative 0,15
Discordance d'identité entre la prescription et|les 1| Administrative 0,08
échantillons

Heure du prélévement non précisé Atiministrative 0,08
Conditions de ventilation non précisées Atiministrative 0,08
Prélevement hémolysé 29| Prélevement 2,21
Tube nécessaire non prélevé 17| Prélevement 1,29
Prélevement insuffisant 1€rélevement 1,22
Prélevement coagulé 1Rrélevement 1,07
Tube mal rempli 9| Prélevement 0,69
Absence de prélevement Rréléevement 0,53
Erreur d'identification signalée a posteriori @y | 5| Prélevement 0,38
prescripteur

Total 162 12,34
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Annexe X : tableau des NC recensées au servicemesces en avril 2010 (suite)

Description de la non-conformité I\:j%mNb(r:e % Total dossiers
Prélévement hémolysé P9 2,21 1313
Tube nécessaire non prélevé 17 1,29 1313
Prélévement insuffisant 16 1,22 1313
Autres NC 100 7,62 1313
Total des NC du service 162 12,34 1313

Identification des NC en avril 2010

Préléevement
hémolysé 18%

Tube nécessaire
non prélevé 10%

Autres NC 62%
Prélevement

insuffisant 10%
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Résumé

La mise en place du traitement quotidien des nariecmités a été réalisée
apres une étude préalable des événements répigiitdsirables survenant a la
réception des préléevements. Le laboratoire a aiéfini des criteres pour
accepter ou refuser des prélevements non confolmeesysteme informatique
du laboratoire permet désormais d’enregistrer gharalytique dans le dossier
du patient. 1l est enfin possible de tracer ces-camformités en temps réel et,
par un relevé informatique mensuel, de suivre lambre, leur nature, leur
fréquence et leur évolution. Dans le cadre d’'uneatéhe d’amélioration de la
qualité, la maitrise de la saisie des enregistrésramla fiche de non-conformité
a été eétudiée ainsi que deux non-conformités damsservice clinique
particulierement sensible, les Urgences. Les ineliza ainsi obtenus nous ont
permis de mettre en place une démarche pédagogigues des unités de soins

et d’envisager des actions curatives et correctives



