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INTRODUCTION

Depuis le 13 janvier 2010, l'ordonnance relativelaa biologie médicale rend
obligatoire I'accréditation des laboratoires deldgie médicale (LBM) selon la norme
NF EN I1SO 15189. Il est indispensable aujourd’hauptout LBM de s’engager dans une
démarche qualité sérieuse, témoignant d'une voladigmélioration continue et de
satisfaction des usagers.

Le laboratoire Delaitre-Guilleminot est un laboieg privé, en site unique, dirigé par
une seule biologiste. En 2010, il n'existait passgstéeme de management de la qualité au
laboratoire et aucun membre du personnel n’étaméoa I'assurance qualité. C’est pourquoi
il m'a paru important de suivre la formation du Bime Universitaire « Assurance Qualité au
laboratoire de biologie médicale » dans le butttbiduire une démarche qualité au sein du
laboratoire.

L’objectif principal de ce mémoire est de décri rhise en place d'un systeme de
management de la qualité au laboratoire et lesipremactions entreprises par le laboratoire
dans le cadre de sa démarche qualité, au nived lease préanalytique. A travers la mise
en place du recueil et du traitement des non-carités préanalytiques, un état des lieux a été
réalisé et des actions correctives ont été miseglace. La rédaction du manuel de
prélevement du laboratoire fait partie des acticgrstreprises pour améliorer le
fonctionnement de la phase préanalytique au labioeat

La principale limite de ce travail a été le mandeeadisponibilité de la part de la directrice du
laboratoire. En effet, prise par ses fonctions elgign, elle a eu des difficultés a conserver du
temps pour la démarche qualité, et a relire lesunhents élaborés par le personnel. La
validation des documents a donc été souvent regardé

Le mémoire commencera par une présentation gerdirdéboratoire, comprenant un état des
lieux de la démarche qualité en 2010. Seront emsiditrits successivement : I'instauration du
systeme de management de la qualité et du systergestion documentaire, puis la mise en
place du traitement des non-conformités préanalgcet les premiers résultats, et enfin les

actions d’amélioration entreprises.



| Présentation du laboratoire

1. Présentation générale

Créé en 1988 par Evelyne Delaitre-Guilleminot dledratoire Delaitre-Guilleminot est un
laboratoire en site unique, situé aux Ulis (91) nhajorité des analyses est effectuée sur place
et regroupe des activités d’hématologie cytologiguémostase, biochimie, bactériologie,
parasitologie, mycologie et immunologie. Nous tibeas pour certaines analyses avec 3
autres laboratoires par le biais de contrats dalwmiation.

L’activité du laboratoire est constituée d'une patéle directe et de prélevements apportés
par des infirmiéres libérales. Des prélevementsnaicile sont aussi effectués directement par
le laboratoire, notamment dans le cadre de strestdihospitalisation a domicile. Au total,
entre 70 et 120 dossiers sont traités chaque jolatmratoire.

Le personnel du laboratoire comporte, en plus dbréctrice du laboratoire, 1 biologiste, 5
techniciens, 4 secrétaires et 1 agent d’entretisorganigramme en Annexe 1 précise les

fonctions des différents membres du personnel.

2. Etat des lieux de la démarche qualité en 2010

Lors de mon embauche en juin 2010, aucune démaraaé formalisée n’était mise en
place au laboratoire.
Du point de vue documentaire, il n’existait aucupeocédure concernant la phase
préanalytigue. Certains modes opératoires techsiggtaient rédigés (en bactériologie
principalement), mais n’étaient pour certains @usur. De plus, les fichiers informatiques
de ces documents, mal sauvegardés, avaient étgsderd d’'une panne informatique.
Aucun membre du personnel n’avait recu de formatiomassurance qualité.
Dans ce contexte, il était important de s’engagarsdune véritable démarche qualité. Mme
Delaitre en était consciente, mais n’avait passfyuinvestir jusque la par manque de
disponibilité, prise par ses fonctions de gestiortadboratoire. J'ai donc proposé de m’inscrire
au Dipléme Universitaire « Assurance Qualité awtatoire de biologie médicale », et de
prendre la responsabilité de la mise en place derogt. Parallelement, il a été décide

d’inscrire le laboratoire & Bio Qualité pour noes@mpagner dans notre démarche.



Il Méthodologie et outils utilisés

1. La roue de Deming
Pour initier le personnel a I'assurance qualitaj ghoisi de leur présenter la roue de
Deming, qui en résume clairement le principe. Ufienion a été organisée en février 2011
pour sensibiliser les membres du personnel a lemmale qualité. La notion d’amélioration
continue par I'évaluation a été illustrée par deésca. Les objectifs pour I'année 2011 et un
plan d'action ont été présentés. Il a été décid&at’ la démarche qualité sur la phase

préanalytique.

Planifier
(Plan)

Systeme
de management
de la qualité

Figure 1 : la roue de Deming

Planifier (définition des objectifs) :

- Impliquer le personnel dans la démarche qualité

- Mettre en place un systéme de management de l&équal

- Mettre en place un systéeme de gestion documentawrec la base documentaire
proposée par Bio Qualité comme point de départ)

- Rédiger les procédures concernant la phase préauay un planning de rédaction
documentaire a été établi de février a juin 2011.

- Mettre en place le suivi des non-conformités (Nf&apalytiques

- Mettre en place la gestion des actions correcgvgséventives



Réaliser

Mise en place du systeme de management de laéualit
o Engagement de la direction
o Nomination d’un responsable qualité
o Création d’'une cellule qualité
o Définition de la politique qualité du laboratoire
- Mise en place d’'un systéme de gestion documentaire
o Installation d’'un logiciel de gestion documentaire
0 Rédaction de la procédure des procédures (dansQBalité : H1-PR 01
Maitrise et mise a jour des documents qualité)
0 Gestion de la diffusion des documents
- Rédaction des procédures concernant la phase préguma et du manuel de
prélevement.
- Mise en place du suivi des non-conformités (NCapadytiques
0 Rédaction des fiches de NC
0 Reédaction de la procédure du traitement des nofenuoités
o Formation du personnel a la déclaration des NC
- Mise en place de la gestion des actions correcét/pseventives
0 Reédaction de la fiche d’action d’amélioration

0 Reédaction de la procédure de gestion des acti@mélioration

Evaluer

- Recueil des non-conformités préanalytiques

Ajuster

- Développement d’actions d’amélioration

2. Les logigrammes
Chaque fois que possible, les logigrammes ont dilésés dans la rédaction des
procédures, pour en simplifier la compréhensionp&esonnel a été formé a la rédaction et a
la lecture des logigrammes au cours d’une réurpégifique.



3. Le diagramme de Pareto
Le diagramme de Pareto a été utilisé pour fairesyathése des non-conformités

préanalytiques.

Il Mise en place du systéme de management de la qualit

1. Engagement de la direction
Mme Delaitre, directrice du laboratoire, s’est eg@m dans cette démarche. Depuis
novembre 2010, le laboratoire est inscrit a Bio l@&iaJne technicienne, Alexandra Moallic,
est détachée spécialement pour la qualité 1 joygagsemaine. Ces derniéres participent aux
journées de formation organisées régulierementBi@arQualité. L'’engagement écrit de la
direction (Annexe 2) a été rédigé et est affichBaacueil et sur le panneau d’affichage

général du laboratoire.

2. Nomination d’'un responsable qualité
Conformément a la norme NF EN ISO 1589, un resgmesgualité (RQ) a été nomme.
J'ai spontanément pris ce poste, étant le seul methblaboratoire ayant suivi une formation
en Assurance Qualité, et ayant envie de m'invelstirs ce projet. Deux référents qualité ont
aussi été nommeés, un référent technique (AlexaMidallic) et un référent secrétariat (Anna

Simon).

3. Creéation d’'une cellule qualité
Créée en février 2011, la cellule qualité est cas@palde 4 membres :
- Mme Delaitre, directrice du laboratoire
- Amélie Audion, responsable qualité
- Alexandra Moallic, référent qualité technique
- Anna Simon, référent qualité secrétariat
Elle se réunit chaque lundi, de 12h a 13h, pouefig point sur 'avancement du systeme
documentaire et coordonner les actions conceraayidlité.
Le reste du personnel est informé qu'il peut a tootment participer a ces réunions. Un
compte-rendu est rédigé par le RQ a lissue detlmion et est conservé dans un classeur

dédié dans le bureau des biologistes, accessibl# & personnel.



4. Définition de la politique qualité du laboratoire

Si les objectifs qualité pour 2011 ont été bienrd&f nous n'avons pas encore rédigé de
véritable politique qualité, comme elle devra figudans notre futur manuel qualité. La
rédaction du manuel qualité est trés peu avancéga@ur, mais nous sommes conscients qu’il
faudra le rédiger dans un futur proche.

Concernant I'analyse des processus, nous nousnsedas processus identifiés par Bio
Qualité a travers leur base documentaire (correfgunaux intitulés des chapitres, voir
paragraphe ci-dessous IV.2 et document H1-ENR DiSte des documents en vigueur », en
Annexe 4). Nous n’avons pas refait de cartograpb&processus a ce jour. Il est prévu d’en

faire une qui sera intégrée a notre manuel qualité.

5. Sensibilisation du personnel a 'assurance qualité

Plusieurs réunions ont été organisées avec |'ensetiobpersonnel pour leur expliquer la
démarche du laboratoire et ses différentes étapes.

Une premiere réunion a été organisé en février 20dur les sensibiliser a la notion
d’assurance qualité. Le personnel n’'y était ereteffas du tout initi€é, exceptées une
technicienne et une secrétaire, récemment embasichéelaboratoire, qui avaient eu
'expérience d’'un systeme qualité dans leur précedbboratoire. Cette réunion a permis
d’expliquer le principe d’amélioration continue s& basant sur la roue de Deming. J'ai bien
insisté sur plusieurs points :

- I'utilité de rédiger des procédures concernastdiéférentes activités du laboratoire, qui
servent de référence pour chacun. Le but est d'gémé&iser les pratigues au sein du
laboratoire apres avoir défini ensemble la facon faiee optimale. Ceci permettant
d’améliorer les pratiques et d’éviter la perte elmps générée par les questions quotidiennes,
en apportant un document de référence clair etuttaitde facilement par le personnel.

- le but de I'évaluation n’est pas de sanctionnaisnde repérer les dysfonctionnements
pour identifier leurs causes et élaborer des astioarrectives visant a éliminer ces
dysfonctionnements.

- 'importance de la participation de tous dansecdémarche, sur la base du volontariat.
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IV Mise en place du systeme de gestion documentaireagiplication a la
phase préanalytique

1. Installation d’un logiciel de gestion documentaire
Le logiciel Logidoc®, fourni par Bio Qualité, a étastallé sur les différents postes
informatiques du laboratoire en mars 2011. Chagemine du personnel possede ses propres
login et mot de passe. Une réunion de formatiorlogiciel a été organisée pour tout le
personnel afin d’en encourager l'utilisation et guide d’utilisation est disponible dans le
bureau des biologistes.

2. Rédaction de la procédure des procédures

Dans notre systeme documentaire, cette procédimtéde H1-PR 01 Maitrise et mise a
jour des documents qualité (Annexe 3). Nous nomsnses servis de la base documentaire
proposée par Bio Qualité comme modele pour étalaire propre systeme documentaire.
Nous avons repris les différents chapitres a I'pkoe du chapitre F « Recherche
Biomédicale », qui n’était pas adapté au laboratdious I'avons remplacé par un chapitre
« Prestations de conseils », dans lequel nousrordua terme les documents concernant la
communication avec les prescripteurs. En effepaiet de la norme 1ISO 15189 (chapitre 4.7)
n'apparaissant pas dans la base documentaire Bait§ul nous a paru important de le
rajouter. Nous avons repris la majorité des soapittes proposés par Bio Qualité, et en
avons rajoutés d'autres. Le document H1-ENR 05steLides documents en vigueur »
(Annexe 4) permet d’avoir une vue d’ensemble deenalysteme documentaire et des
documents applicables au 12/09/11.

Cette procédure n’'a été rédigée qu’en juillet, ifusie en septembre, car nous avions
besoin de «tester » notre facon de rédiger leuurdents qualité avant d’adopter une
procédure définitive. Cependant, je pense qu'dla sitile a tous, en permettant notamment
d’homogénéiser la présentation des documents, ceétgit souvent difficile avant sa

diffusion.

3. Gestion de la diffusion des documents
Logidoc® permet de suivre la diffusion des docureeifpersonnes destinataires,
localisation des différentes versions papier danklboratoire, enregistrement de la lecture
d’'un document par une personne). Cependant, pquiiguer davantage le personnel dans la

lecture des documents qualité, nous avons créé«uriehe de diffusion des nouveaux
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documents qualité » (Annexe 5). Ce formulaire #sthee sur le panneau d’affichage général
a chaque fois qu’une série de nouveaux documentifiesée. Chaque membre du personnel
doit signer le formulaire quand il a lu les docutsefi s’engage alors a avoir lu le document,
a lappliquer et a pouvoir en restituer les priatip points en cas d’audit. Ce systeme

fonctionne du fait du petit nombre de salariésahotatoire.

4. Rédaction des documents concernant le préanalytique

Un des objectifs du laboratoire pour 2011 est ttacéon du manuel de prélevement et
des documents utiles au préanalytique (correspondan chapitre C de notre base
documentaire). Le laboratoire ne disposant d’aucprecédure écrite en janvier 2011,
lintégralité du document doit étre rédigée ce mgirésente un travail lourd. Il n'est a ce jour
pas terminé mais plusieurs documents ont déjaééigés. Le planning de rédaction établi en
février n'a pas pu étre respecté, par manque dedeatu personnel pour la rédaction, mais
surtout par manque de disponibilité de la direetpour I'approbation définitive.

a) Documents validés

C1-ENR 01 Liste des analyses nécessitant I'obtentie renseignements particuliers et
conditions a respectgAnnexe 6)

Mme Delaitre et moi méme accordons une grande i@poe au recueil de
renseignements cliniques au moment du préléverpent, améliorer et faciliter la validation
biologique. Les techniciens n’ayant pas tous casasice des renseignements cliniques
pertinents a recueillir, il nous a paru importaetrdsumer dans un tableau les renseignements
cliniques utiles pour chaque analyse. En effetgnéatles explications répétées par oral, de
nombreux dossiers manquent encore de renseignewherdsint de vue des biologistes. Ce

document devrait permettre de diminuer le nombrda$siers sans renseignements cliniques.

C1-FO 01 Enregistrement des demandes formuléesroait et hors nomenclature
(Annexe 7)

Ce document permet de tracer les refus d’analysesant mentionnés sur le compte-
rendu de résultat. Il trace également les demandmsalyses sans ordonnance ou bien
'accord pour réaliser des analyses hors nomeneldtdN), ce qui a facilité le travail des
secrétaires. En effet, avant d’avoir ce documeémformation des patients concernant les

analyses non remboursables était plus aléatoide etombreux patients refusaient de payer
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les analyses HN au motif qu'ils n'avaient pas étévpnus avant le prélevement. Ce

document, qui permet de tracer que le patientra &€ informé, est scanné dans son dossier.

C1-FO 02 Information des patients concernant lealygses complémentairédnnexe 8)

Ce document permet d’informer les patients qui bjzas une prise en charge compléete que le
laboratoire peut étre amené a réaliser des anatgsaplémentaires en fonction des résultats
des analyses prescrites par leur médecin, confoemé&m la nomenclature des actes de
biologie médicale. Par leur signature, ils acceptgme ces analyses soit effectuées et
s’engagent a régler la somme complémentaire. Qeulaire permet d’éviter que les patients
soient mécontents quand les secrétaires leur demanoh complément de reglement au

moment du rendu des résultats.

C1-INS 03 Particularités d’enregistremg@tnnexe 9)

Ce document a été créé devant la frequence degedenregistrement au moment de la
création de dossier. Les analyses faisant I'objated codification particuliere ou complexe
ont été deétaillées. Les secrétaires étaient demaneded’'un tel document car malgré des
explications orales multiples, les mémes errewaeit répétées. La poursuite du recueil des
non-conformités préanalytiques permettra d’évalirmpact de ce document sur la fréquence

des erreurs d’enregistrement.

C2-FO 01 Fiche de transmission de prélevenj@nnexe 10)

Cette fiche accompagne les prélevements effectdémicile, par les infirmieres libérales
ou le personnel du laboratoire. Elle nous permetdeeillir les renseignements concernant le
patient (identité, poids, traitement...) et le pvél@ent (date, heure, difficulté éventuelle..).
La date et I'heure de prélevement sont saisies Badsssier informatique. Cette fiche est
scannée dans le dossier du patient.

Cette fiche a été plutdt bien accueillie par Idsrméres. Une seule sur les 4 refuse de se

servir de cette fiche car elle considere que aglprend trop de temps.

C3-FO 01 Fiche de suivi des heures d’arrivee deédgmements externésdnnexe 11)

Ce document permet de tracer I'heure d'arrivée aoratoire des préléevements a
domicile. Cette fiche est scannée chaque jour Wadessier des contrdles de qualité du jour.
Pour l'instant aucune exploitation n’est faite dste tracabilité, mais elle pourrait servir a

évaluer le délai de transport des échantillonseoteddu de résultat par exemple.

13



b) Documents rédigés mais non validés

Ces documents ont été rédigés et vérifiés mais eonattente d’approbation par la
direction du laboratoire.
C1-PR 01 Traitement des demandes d’analyses
C1-MO 01 Accueil d’'un patient
C1-INS 01 Création du dossier informatique
C1-INS 02 Préconisations pour le patient
C2-PR 01 Prélévement
C2-MO 01 Prélévements sanguins
C2-MO 03 Prélévements bactériologiques
C2-INS 01 Choix des tubes
C2-ENR 01 Fiche de suivi médical
C3-PR 01 Réception des échantillons
C3-ENR 01 Liste des sous-traitants

c) Documents en cours de rédaction ou a rédiger
C1-PR 02 Revue de contrat
C2-MO 02 Prélevements urinaires

C2-INS 02 Conduite a tenir en cas d’incident ddguément
C2-ENR 02 Liste des interférences des médicamedesaliments
C3-PR 02 Transport, manipulation et conservatios éehantillons
C3-PR 03 Sous-traitance des analyses

C3-INS 01 Aliguotage des échantillons biologiques

C3-INS 02 Centrifugation des échantillons biologigu

C3-INS 03 Conservation des échantillons biologiques

C3-INS 04 Gestion de la sérotheque

C3-ENR 02 Plan de tournée interlaboratoire

14



V Traitement des non-conformités préanalytiques

La phase préanalytique fait I'objet au laborataleequestions et de dysfonctionnements
réguliers. Il nous a paru important de suivre lea-oonformités (NC) s’y rapportant pour

améliorer le fonctionnement du laboratoire.

1. Mise en place du traitement des non-conformités pemalytiques

Le laboratoire ne disposant pas d’'un logiciel déale traitement des non-conformités est
organisé a partir de fiches de non-conformité eméb papier. Pour en faciliter la synthése,
nous avons élaboré différentes fiches de NC, deltype de NC a déclarer.

- B4-FO 02 « Fiche de non-conformité de prélevemdpnmexe 12)

- B4-FO 03 « Fiche de non-conformité des enregistndésne (Annexe 13)

Cette fiche comporte les principales NC survenant secrétariat: les erreurs
d’enregistrement lors de la création du dossiesi@ne les non-conformités des ordonnances.
Ces NC sont principalement détectées par la saeréesponsable de la vérification des
dossiers en fin de matinée, mais peuvent I'étresiaagposteriori (coordonnées incorrectes
d'un patient par exemple). Seules les erreurs ayanmpact sur le patient (nécessité de le
rappeler, de le reprélever...) ou le laboratoire lfgsgaenregistrée par erreur, non prescrite, et
déja effectuée au moment ou la secrétaire s’encemgbte) sont déclarées en NC.

- B4-FO 04 « Fiche de non-conformité a la validatiwiogique » (Annexe 14).

Cette fiche est utilisée par les biologistes poéclater les NC des enregistrements
persistantes a I'étape de la validation biologidueus avons jugé utile de déclarer a part ces
NC, car la plupart de ces erreurs doivent normahtnd&re détectées et corrigées par les
secrétaire en amont. Elles ne constituent dansasegyas toujours une NC (cas d’un rajout
d’analyse suite & un oubli d’enregistrement, neesgitant pas de reprélever le patient). Si
I'erreur n'est vue qu’'a I'étape de la validatioroloigique, cela peut retarder ou empécher le
rendu du résultat (notamment si le résultat n'est palidé le jour méme). De plus, cela
témoigne d’'un dysfonctionnement au niveau du sadedt ce qui peut aboutir a une action
corrective particuliere, de formation du persorpal exemple.

- B4-FO 01 « Fiche de non-conformité » (Annexe 15).

Elle est utilisée pour les NC non mentionnées dassfiches précédentes, ou les NC
majeures nécessitant une action corrective rapide.

Deux réunions ont été organisées avec le personnel amentode la mise en place du

systeme pour les sensibiliser & la notion de nariecmité, leur expliquer I'intérét de ce suivi
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et comment utiliser les différentes fiches. Un ctemgndu a été rédigé a chaque fois et rangé
dans un classeur dédié, consultable par tout Isopael du laboratoire. La procédure de
traitement des NC (B4-PR 01, Annexe 16) décrirégges d'utilisation des différentes fiches
de NC. Elle n'a été rédigée gu’en septembre, casravons mis du temps a finaliser le
systeme de gestion des NC. Les fiches ont ét&égsi d’avril a septembre, ce qui nous a
permis de les affiner (une version 2 a été rédipysaa les 3 fiches de NC sous forme de
tableau, car nous avions oublié d'y faire figurertaines NC fréquentes). Aprés ces 4 mois
« d’essai », nous avons abouti a une procéduredewiait clarifier le fonctionnement du
systeme aupres du personnel. En effet, durant aesid, les fiches n’étaient pas toujours
correctement remplies. La déclaration était le @osgvent bien faite, mais la tragabilité du
traitement de la NC était souvent oubliée. De gkssituations justifiant la déclaration d’'une
NC n’étaient visiblement pas claires. Une réunish @évue début octobre pour expliquer

cette procédure, afin de s’assurer que I'ensembjgedsonnel I'a bien comprise.

2. Recuell entre avril et aolt 2011

a) NC des ordonnances

Concernant les ordonnances, nous étions consdjemrtsbeaucoup de celles recues au
laboratoire ne satisfaisaient pas aux exigencetad®rme NF EN ISO 15189 (Chapitre
5.4.1), qui précise que la feuille de prescriptioit indiquer les éléments suivants :

a) l'identification univoque du patient

b) ridentification unique du prescripteur, incluaminsadresse

c) le type d’échantillon primaire et le site anatonaqliorigine, le cas échéant

d) la nature des analyses prescrites

e) les renseignements relatifs au patient, au minifeusexe et la date de naissance

f) la date et I'heure du prélévement de I'échantifpoimaire

g) la date et I'heure de réception des échantillomsepaboratoire.

Notre laboratoire ayant une activité de prélevemdinecte, les items c), f) et Q)
n'apparaissent pas sur I'ordonnance du prescripMaus avons donc tracé les NC suivantes :

- ldentification incomplete du patient (Nom, prén@exe)

- ldentification incompléte du prescripteur

- Absence de date de naissance

- Ordonnance illisible

- Absence de date sur I'ordonnance

16



- Mention particuliere manquante (Affection Longuer&a (ALD), Accident du travail
(AT))
Les deux derniers items, bien que non précisésldamsme, nous ont paru aussi importants,
notamment dans le cadre de la prise en charge alptipar la sécurité sociale.

Pour ne pas alourdir le recueil des NC, nous aw#wdé de recueillir les NC des
ordonnances sur une période d’un mois seulemenfiiceru la fréquence de ce type de NC,
était suffisant. Pour les NC concernant I'abseneeddte de naissance sur I'ordonnance,
encore plus fréquentes, I'évaluation a été faitause semaine.

Les résultats ont montré que sur 2156 ordonnadd&sétaient non conformes soit 6,9 %.

Les principales non conformités sont présentées laligure suivante :

30; 20%

OIdentification du patient

B Lisibilité

Oldentification du prescripteur
ODate

115; 77%

Figure. 2 : Non-conformités des ordonnances (mai 2Q)

Concernant le recueil des dates de naissance mangies sur une semaine, 409
ordonnances sur 481 étaient non conformes soit 8b.

b) NC des enregistrements

Ces NC concernent celles survenant au moment deegiestrement des dossiers,
détectées au secrétariat. Les NC détectées sauilestes :

- Oubli d’'analyse (sans conséquence ou nécessitaepdéever le patient)

- Erreur d’analyse (sans conséquence ou nécessgaaptElever le patient)

17



- Renseignement clinique (RC) manquant (prélevemetdal@oratoire ou externe)

- Ordonnance périmée (et acceptée par les secrétaires

- Fréquence des analyses non respectée (cas deseanalfpire de maniere réguliére)

- Date d’analyse non respectée (quand préciséessdotinance)

- Formulaire non rempli : oubli de faire remplir aatipnt un formulaire d’information

(C1- FO 01-Enregistrement des demandes formulédsroent et hors nomenclature,
C1-FO 02 Information des patients concernant ledyars complémentaires) ou de

renseignements cliniques.

- Adresse du patient incorrecte

- Téléphone du patient incorrect

Les NC recueillies sont regroupées dans le tatdamant :

" o = © 3 8 =
ks > & S 3 2 = £ % | E
7 o o b= = & c = L 9 D
a 3 = S g = & ° | 23
o — o Q c @© S o ST c
©° @ 3] £ < e} © o g & =
MOIS | g 5 | £ o = = = S | E8| &
o o o | 2 iz S i 2| 22| &
g g ) s = S Ow E
= L ] ] ] ©
S| 2| R | © |laboEXT|SQiPR|SQ!PR| & 5
avr-11| 2122 14 2| 11 2] 3! 2! A
mai-11 | 2156 34 8| 1. 6| 6! 9: 2 1
juin-11 || 2039 3 1 : 2
juil-11 | 1670 2 L1 ! =
aodt-11 | 1472 3 L1 B . 1
TOTAL | 9459 56 10/ 3! 10] 9! 2[13! o0 3 2| 3

EXT : prélevement externe

SQ : sans cansgce
Tableau 1 : Non-conformités des enregistrements

PR : patient repréleve

La figure suivante présente le nombre total de & sur les 4 mois de recueil :
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Figure 3 : Nombre total de non-conformités des enggstrements d’avril & aolt 2011

c) NC de prélevement

Ces NC concernent les prélevements et sont prilecignt détectées par les techniciens.

Les NC détectées sont les suivantes :

Erreur d’identification

Tube souillé

Conditions de transport non respectées

Mauvaise conservation d’un préléevement

Mauvais tube prélevé (prélevement au laboratoirexterne)

Tube manquant (prélevement au laboratoire ou extern

Conditions préanalytigues non respectées (préléneraecepté sous réserve ou
préléevement différé)

Oubli d’'un prélevement (cas des tests avec prélemesmmultiples type test de charge
en glucose, test a I'urée marquée Helikit®)

Perte d’'un prélévement

Les NC recueillies sont regroupées dans le tatdamant :
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TOTAL 9459 59| 6] 6 1] 1 1 3 0: 1] 1 1 5. 5 13: 13 1 1
EXT : Externe SC : sans conséquence PR :npaprélevé ASR : accepté sous réserve : ADifférer

Tableau 2 : Non-conformités de prélevement

La figure suivante présente le nombre total de gba¢C sur les 4 mois de recueil :
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Figure 4 : Nombre total de non-conformités de prékement d’avril a aolt 2011

d) NC a la validation biologique

Il s'agit des NC d’enregistrement détectées par Hadogistes a la validation, qui
persistent aprés la vérification des dossiersreddimatinée par la secrétaire responsable.
Les NC détectées sont toutes les NC d’enregistreraerquelles se rajoutent :
- Concernant le patient :
0o Prénom composeé : la premiéere partie du prénomagsesau niveau de la case

«nom » au lieu de saisir le prénom complet daiasa « prénom »
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0 Adresse mal saisie

o Téléphone non saisi (noté sur la fiche de suiviioadgar le préleveur mais
non saisi par la secrétaire).

- Concernant le prescripteur et les médecins deatiratdes comptes-rendus

o Erreur de médecin prescripteur

0 Oubli d'un médecin

0 Médecin mal saisi (erreur de nom, adresse, N° Bings

- Concernant le prélevement

0 Préleveur non saisi

0 Domicile non saisi

0 Heure de prélevement non saisie (pour les préléntngedomicile)

o Prélévement urgent non classé comme tel (les dsssigents sont classés a
part dans des pochettes de couleur lors de lacairdn des dossiers, pour étre
traités en priorité)

- Concernant les analyses

o Erreur de codification en gratuit (analyse misegeatuit a tort ou oubli de
mettre en gratuit une analyse présente sur 2 adesbign méme patient)

o Oubli de codification en B35 d’'un prélevement vigtgire (au lieu du B27
habituel)

o Oubli de tarification « férié » (cas des analysesnandées en urgence le
samedi apres-midi)

- Concernant I'édition des résultats

o Nombre d’exemplaire inadapté (2 exemplaires médesont édités pour les
sérologies VIH car le résultat n’est pas renduat@®ent au patient mais au
prescripteur. Il en est de méme pour les patieatEsssées sous X par les
PMI)

o Oubli de mettre en tableau (certaines analysest |lesguelles il existe un
suivi, sont rendues sous forme de tableau récapitpbur en faciliter la
lecture et I'interprétation : INR, Exploration d'eranomalie lipidique (EAL),

HbA1lc, Bilan de suivi de chimiothérapie notamment)

Les NC recueillies sont regroupées dans le tatdaaant :
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: renseignement clinique

RC

PR : patiprélevé

SC : sans conséquence

Tableau 3 : Non-conformités a la validation biologjue
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La figure suivante présente le nombre total de wbaC sur les 4 mois de recueil :
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Figure 5 : Nombre total de non-conformités a la vadlation biologique d’avril a aoGt 2011

e) Synthese et détail des NC

Le tableau suivant présente le récapitulatif des pM€analytiques, par type de NC et en

fonction du type de personnel les ayant déclarke®s’a paru intéressant de regarder ce
dernier paramétre. En effet, il est lié aux addwiconcernées par les NC, mais reflete aussi a
la fois l'implication dans la démarche qualité et ¢compréhension des situations dans

lesquelles les NC doivent étre déclarées.

® o D o) Nombre et % déclaré par
Selselolels]|®
G

MOIS % -% % © =z 1T} o 3;' Biologiste | Technicien | Secrétaire Plersonnel
£g| EQ sloflol| > d'entretien

i) o ) Z =z )
z z> Z | Nbre | % |[Nbre| % |[Nbre| % |Nbre| %
avr-11 || 2122 4211,98| 14 4| 24 26| 61,9 5| 11,9 11]26,2 0 0
mai-11 | 2156 108(5,01| 34| 16| 58 73| 67,6 12| 11,1 23(21,3 0 0
juin-11 12039 109 (5,35 8| 98 100| 91,7 4.6 3,7 0 0
juil-11 [ 1670 11516,89 13| 100 105| 91,3 7,8 0,9 0 0
ao(t-11 || 1472 106 7,2 18| 85 87| 82,1 13| 12,3 5,7 0 0
TOTAL 9459 480| 5,07 56| 59| 365 391 81,5 44| 9,2 45| 9,3 0 0

Tableau 4 : Récapitulatif des NC préanalytiques gbersonnel déclarant
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Le pourcentage de NC préanalytiques sur la périodavril-ao(t 2011 est de 5 %.

On observe qu81,5% des NC sont déclarées par les biologistes2 956 par les techniciens

et 9,3 % par les secrétaires

Le diagramme de Pareto ci-dessous permet de neettée@idence les NC plus fréquentes, sur

lesquelles il faudra agir en priorité.

100

120,0

-+ 100,0

80,0

-+ 40,0

+ 20,0

+ 0,0

mmm Nombre de NC
—e— % cumulés

Figure 6 : Diagramme de Pareto des non-conformitépréanalytiques du laboratoire entre

avril et ao(it 2011

On constate que 10 causes sur les 30 (soit 33%) soesponsables de 80% des NC

recensées

Pour certaines NC, il m’a paru intéressant de pegdes erreurs faites, dans le but d’orienter

les actions correctives qui vont suivre et la rédacdes documents correspondants. Ceci a

été fait pour 3 types de NC: les conditions prBdigaies non respectées, les erreurs

d’enregistrement et les renseignements cliniquesjoents.

Les résultats sont présentés en Annexe 17. Le reototal de NC ne correspond pas a celui

retrouvé plus haut car dans un certains nombresgele détail n'a pas été mentionné lors de

la déclaration de la NC.
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VI Action d’amélioration

1. Gestion des actions d’amélioration

La gestion des actions d’amélioration a été misplace début septembre 2011. Chaque
mois, apres le bilan des non-conformités, je va@der, en tant que responsable qualité, et en
accord avec Mme Delaitre, des actions a mettrelarepCes actions seront discutées en
réunion qualité avant d’étre définitivement adoptdéne fiche d’action d’amélioration sera
alors ouverte pour chaque action (B5-FO 01, Anné&gg et affichée sur le tableau
d’affichage général, pour informer le personnel a&sons entreprises.

L’organisation précise de la gestion des actiorsmélioration est décrite dans la
procédure B5-PR 01 « Actions d’amélioration » (Axeé9).

Les différentes actions seront répertoriées danfchier Excel, fourni par notre tuteur
Bio Qualité. Un premier tableau (Annexe 20) permetlister et de décrire les différentes
actions et leur planification dans le temps. Unxileme tableau (Annexe 21) permet un suivi

statistique des actions en cours, en retard, s®leteefficaces.

2. Actions mises en place

Plusieurs actions ont été mises en place.

Deux d’entre elles sont des actions ponctuelleguété mises en place rapidement suite
a une non-conformité grave.

- Mise en place de réveils pour signaler les heure® grélevements dans le cas des
prélévements multiples (HGPO, Helikit®...)

Cette action fait suite a I'oubli d'un prélévemgrar une technicienne au cours d’'un test
d’hyperglycémie provoquée par voie orale. Le préhegnt a T+60 min n’a pas été fait. Le
test était donc ininterprétable et la patiente arekenir pour refaire le test. Ce type de
dysfonctionnement étant grave, vu son impact spatent, nous avons fait en sorte qu’il ne
se reproduise pas. Des réveils ont donc été acbewmnt utilisés a chaque test nécessitant
des prélevements multiples a des intervalles d@dgmnécis. Depuis la mise en place de ces

réveils, le dysfonctionnement ne s’est pas ren@uvel

- Mise en place d’'un cahier de transmission des axens anatomopathologiques
Notre laboratoire propose aux patientes de réaligsr frottis cervico-vaginaux et les
transmet a un laboratoire d’anatomopathologie (AZ&res). Suite a la perte d’un frottis

cervico-vaginal, que le laboratoire d’anatomopaiga dit ne jamais avoir recu, nous avons
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réalisé que nous n'avions pas de tracabilité dmsstnissions de ce type d’examen. Nous
avons donc mis en place un cahier ou sont insestslifférents prélevements effectués au
laboratoire. Quand le coursier du laboratoire AG&vEs prend des prélevements, il signe et
emporte un feuillet mentionnant les différents gvéments emportés. Une copie carbone est

gardée dans le cahier du laboratoire.

Une action, développée sur plusieurs semainesstigtié a différentes non-conformités
pré-analytiques Visite des principaux prescripteurs du laboratoire

Nous avons décidé de rendre visite aux principaéxianins avec qui nous travaillons
pour plusieurs raisons :

Tout d’abord, il nous a paru important de les rem@ pour se présenter, n’ayant jamais eu,
ni Mme Delaitre, ni moi, de contact direct ave@lapart des médecins. Ceci permettra de
mieux se connaitre et facilitera nos échangesdutur

Ensuite, nous voulions les informer de notre déhmaualité. Dans le cadre de cette volonté
d’amélioration, nous les questionnons sur leur égption du laboratoire. Nous leur
demandons les points qui les satisfont et ceuwtsgstiuhaiteraient améliorer.

Nous en profitons aussi pour aborder des pointsnqus posent probleme au niveau du
laboratoire :

- Mention des noms et prénoms, mais auss dat naissance des patients sur les
ordonnances. Nous espérons que cette demande parnuet diminuer le nombre
d’ordonnances non conformes. Depuis notre visitem@&decins ont déja modifié leur
informatique pour faire apparaitre la date de @aaics des patients sur les ordonnances.

- Clairance de la créatinine (calculée/mesurée).d@faut nous rendons une clairance
calculée. Nous les informons que la clairance n&esoécessite une prescription explicite.

- Diagnostic de la coqueluche : information du genent de nomenclature et des
nouvelles indications diagnostiques (PCR vs séie)og

- Discussion sur le rendu des résultats des séesloglH. Nous sommes le seul
laboratoire de notre secteur a ne pas rendre Edtats au patient mais seulement au
meédecin. Ce point ayant fait I'objet d’'une réclaimatde la part d’'un de nos prescripteurs,
nous avons voulu en discuter avec I'ensemble deeaids avant une éventuelle modification
de nos pratiques.

Enfin, nous les informons que le laboratoire estig® depuis novembre 2010 du systeme de

télétransmission des résultats via Apycript®, etlgpeuvent donc nous solliciter pour que
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nous leur transmettions les résultats par ce lpime lettre d’information avait été envoyée

aux prescripteurs en septembre 2010 mais la plapanbus avait pas répondu).

Nous avons pour l'instant vu 8 médecins depuisliguillet 2011. Tous ont dit étre satisfaits

de notre démarche et des prestations du laboratditemeédecin a fait la demande d’un

document d’information concernant le laboratoireugsforme d’'une plaquette par exemple)
précisant les différentes analyses effectuéesepabbratoire et les horaires d’ouverture. Tous
sont favorables a ce que nous continuions a reledreésultats des sérologies VIH au

prescripteur, car ils sont attachés a rendre cssltaés dans un cadre de consultation,

accompagnés de commentaires, méme si la séroklgiegative.
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DISCUSSION

L’existence d’'un systéme de management de la guadit indispensable a I’heure actuelle
pour tous les laboratoires de biologie médicalg.dlencore 7 mois, aucun systeme formalisé
n’existait au laboratoire Delaitre. Aujourd’hui,uavons mis en place une cellule qualité, un
systéme documentaire ainsi que la gestion des oofomnités et des actions correctives.

La cellule qualité se réunit régulierement et legférents qualité participent activement a
la rédaction documentaire. La motivation du reste pgrsonnel du laboratoire est plus
aléatoire. Parmi les techniciens, tous sauf un a® snpligués dans la rédaction des
documents qualité. Parmi les secrétaires, seutéféaente qualité s’est investie dans cette
tache. Cependant, je suis globalement satisfartéap@&action du personnel a notre démarche
qualité, a laquelle aucun d’entre eux n'a été obfiiee. Les documents diffusés ont éte
rapidement intégrés et utilisés. Beaucoup ont c@mpntérét d’avoir des documents de
référence pour homogénéiser les pratiques et d@rdsamandeurs.

Cependant, plusieurs problémes se posent. Mémeogs ravons rédigé certains
documents, nous sommes trés loin d’avoir fait €gralité de la documentation nécessaire a
'accréditation 15189, ni méme a la qualificationoBQualité pour 2013. La quantité
importante de documents a rédiger, le manque dpstelé@dié a la qualité donné au personnel
et le manque de disponibilité de la directrice dbokatoire pour valider les procédures font
gue nous n‘avancons pas aussi vite qu’il le faidRour pallier ce probleme, nous avons
décidé que tous les documents ne seraient pasratgi@ement validés par Mme Delaitre,
mais par moi-méme, en tant que responsable qudlidda permettra d'éviter que des
documents, rédigés et vérifiés, restent en attdatgalidation pendant plusieurs semaines,
comme cela est le cas actuellement.

D’autre part, si nous sommes actuellement un laboeaen site unique, nous sommes
conscients qu'il sera tres difficile de rester e isolés. Des démarches sont actuellement en
cours pour se rapprocher d’autres laboratoires, en&raucun projet précis n’est défini. Il est
donc délicat de s’investir complétement dans I'éditation, notamment en ce qui concerne
les automates ou les locaux, car nous ne savoropasent va evoluer le laboratoire.

Concernant le recueil des non-conformités, plusiél&ments sont intéressants.

Tout d’abord, le recueil des NC des ordonnancesndirmé que la grande majorité ne
respecte pas les directives de la norme ISO 15i@&amment si I'on regarde le pourcentage

d’ordonnance sans date de naissance (85% sur orens. L’identification incompléte du
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patient, 2" NC la plus fréquente, représente 77% des autteses de NC des ordonnances.
Elle correspond le plus souvent a I'absence dugmédu patient sur I'ordonnance. Ceci se
rencontre presque exclusivement pour les médecain®’'qnt pas d’'informatique et qui ne
prennent pas le temps d’écrire I'identification qéte du patient sur I'ordonnance. Cette NC
n'est pas anodine puisqu’il nous est déja arriv@urgpl ordonnance soit utilisée par un
membre de la famille du patient, a qui les analysétient pas du tout destinées. Ces NC
peuvent aussi amener a des erreurs d’identificatiofaboratoire, notamment dans le cas de
patients qui parlent mal francais, ce qui est feéqulans notre patientele. Nous espérons que
la sensibilisation des médecins a ce problemejsé&allors de nos visites, permettra de
diminuer ce type de NC a l'avenir. Il est prévurdéire un recueil de ces NC deux mois
apres la fin de nos visites aux prescripteurs.

Ensuite, on observe qB¥,7% des NC concernent I'enregistrement des dosgse(en
additionnant les NC d'enregistrement et les NC avdédidation biologique).Sur le
diagramme de Pareto, on voit que les 10 causes reggables de 80% des NC sont toutes
des NC d’enregistrement Parmi ces NC, 51% concernent des erreurs/oudatirdgistrement
ou des renseignements clinigues manquants. Uniltrd@aformation des secrétaires mais
aussi des techniciens (concernant la prise de iggresaents cliniques au moment du
prélevement) est donc prioritaire pour diminuerN&3 préanalytiqgues. Nous espérons que les
documents C1-INS 03 « Particularités d’enregistrgmeet C1-ENR 01 « Liste des analyses
nécessitant I'obtention de renseignements paréigilet conditions a respecter », dont la
rédaction a été orientée grace au recueil dedslémices NC, vont contribuer a diminuer leur
nombre.

Les NC de prélevements représentent seulement 12,3#%es NC préanalytiques.
Parmi celles-ci, 44% concernent le non-respect deonditions préanalytiques avec en
majorité des patients qui ne sont pas a jeun depdh les bilans lipidiques. Pour diminuer
ces NC, nous comptons sur la sensibilisation degmerel lors de la présentation du bilan des
NC (réunion prévue début octobre) et sur I'impagctddcument C1-ENR 01. Le document
C1-INS 02 « Préconisations pour le patient », g@upesente sous forme de petites fiches a
remettre au patient lui expliquant comment réalissivers prélevements (ECBU,
Spermogramme...), doit étre validé prochainementeegtait permettre de contribuer aussi a
la diminution des ces NC.

La 2™ NC de prélévement la plus fréquente concerneulasstmanquants des prélévements
externes. Parmi ces NC, 50 % concernent I'abseadeilte avec anti-glycolytique pour les

glycémies. Un rappel a été fait en septembre @&s$des infirmieres. Le document C2-INS 01
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« Choix des tubes » est aussi en attente de \alidat sera remis a toutes les infirmiéres en
attendant la diffusion du manuel de prélévement.

Il est étonnant de constater que nous n‘avons &ubl{ concernant des préléevements
hémolysés ou coagulés. Méme si cela arrive raremedboratoire, et que le plus souvent
nous avons plusieurs tubes, ce qui permet d’aves tibes de secours pour pallier le
probléme, on peut penser gu'il y a une sous-déatarde ce type de NC.

Enfin, on observe qu@&1,5% des NC sont déclarées par les biologistekes NC
détectées par les biologistes étant en majorité Nlésd’enregistrement, cela traduit un
dysfonctionnement au niveau du secrétariat. Onquget les dossiers, malgré leur vérification
par une secrétaire responsable en fin de matinégyartent encore de nombreuses erreurs au
moment de la validation biologique. Ce type de Nauyant étre considéré comme un
dysfonctionnement, il est vraisemblable qu’il saitterme sorti des NC (lorsque leur nombre
aura diminué), et suivi sous forme d’audit ponctielsecrétariat. Les techniciens déclarent
9,2 % des NC, ce qui est cohérent avec le pourgerda NC de prélévement (12,3%). On
peut penser, devant le faible nombre de NC de ywgéient (0,6% du nombre total de
dossiers), que toutes ces NC ne sont pas déeclageesunion d’octobre sur les NC, permettra

de refaire le point sur les NC a déclarer.
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CONCLUSION

Le travaill mené dans le cadre de ce DU a été metie constructif pour le laboratoire
Delaitre puisqu’il a permis linstauration d'un $yme de management de la qualité,
comprenant la mise en place de la gestion docuinentl traitement des non-conformités et
des actions d’amélioration. Personnellement, il mp&mis de mettre en application les
concepts et outils enseignés au cours du DU, etédelopper mes capacités en terme de
management et de gestion de projet, ce qui a éséirtitéressant. Méme si je ne sais pas
aujourd’hui comment va évoluer notre structure, sét me parait difficile, dans les
circonstances actuelles, que le laboratoire pubsenir I'accréditation COFRAC ISO 15189
d’ici 2016, je souhaite continuer a m’investir dales développement de la qualité au

laboratoire.
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AT : Accident du travail

ALD : Affection de Longue Durée

DU : Dipléme universitaire

EAL : Exploration d’'une Anomalie Lipidique
ECBU : Examen Cyto-bactériologique des Urines
HN : Hors nomenclature

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

NC : Non-conformité

PMI : centre de Protection Maternelle et Infantile
RC : Renseignement clinique

RQ : Responsable Qualité
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Annexe 2 : Engagement de la direction pour la quak

ENGAGEMENT DE LA DIRECTION POUR LA QUALITE

= L'engagement de la direction est l'objet de la déclaration de la direction ci-
dessous. Cette déclaration est portée a la connaissance de I'ensemble du
personnel et est affichée en différents points du laboratoire.

= L’entiére satisfaction des prescripteurs et des patients constitue pour notre
laboratoire, l'objectif essentiel. Il convient de comprendre leurs besoins
présents et futurs et de s'efforcer d'aller au devant de leurs attentes par une
veille scientifique et technologique.

= (C'est pourquoi, le laboratoire et ses fournisseurs doivent collaborer a la mise
en ceuvre de |a politique qualité décrite dans le manuel qualité afin d’améliorer
continuellement leur niveau de performance.

= Je m'engage personnellement a apporter tout mon appui ainsi que les
ressources humaines et matérielles nécessaires a cette politique.

= Je nomme la responsable qualité Amélie Audion comme représentant de la
direction pour développer, mettre en ceuvre, entretenir, améliorer et vérifier les
processus du systéme qualité, sensibiliser le personnel aux exigences des
patients et des prescripteurs, développer l'esprit qualité, animer le systéme
qualité du laboratoire et rendre compte de son fonctionnement.

= Je demande a l'ensemble du personnel de s'impliquer dans la démarche
qualité afin d'assurer la réussite de la poliique engagée et obtenir la
qualification Bio Qualité en 2013, puis l'accréditation 15189 pour I'ensemble
des activités du laboratoire avant 2016.

Fait aux Ulis, le 08/03/2011

Evelyne DELAITRE-GUILLEMINOT



Annexe 3 : H1-PR 01 Maitrise et mise a jour des daments qualité

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Référence | HI-PR 01 | Version01 | Nbredepageis):Page1/7

Maitrise et mise a jour des documents qualité

Rédaction Verification Validation
Auteur responsable : Venficateur responsable Walideur responsable :
Nom : AUDION Amélie Nom : AUDION Amélie Nom : DELAITEE Evelyne
Date - 210711 Drate - 2170711 Date : 01/09/11
Signature : Signature : Signature :

Création - Modification

N Version Objets de= 1a modification
01 Wersion imale

1. Objet et domaine d’application

Cette procédure décrit les principes d’élaboration et de gestion des documents relatifs 3 la
qualité. Elle s’applique aux documents du svstéme qualité (procédures. modes
opératorres, formulaires d’enregistrement, enregistrement), aux documents réglementaires
et normatifs et aux documents des fournisseurs.

2. Documents de référence
GBEA. versions 1999 et 2002,
MNorme NF EN ISO 15189, 2007,
SH EEF 02 - Rév 00 - Septembre 2010,

3. Documents associés

12 -PR.02 « Gestion des enregistrements et archivage ».
B5-FO02 « Fiche de demande d'évelution ».

HI -ENR 05  « Liste des documents en vigueur ».

HI -FO 01 « Fiche de diffusion des nouveaux documents qualité »

4. Responsabilités

La gestion des documents qualité internes et de la documentation normative est sous la
responsabilité du responsable qualité.

La gestion des documents réglementaires est sous la responsabilité de la direction.

Les différents référents techniques sont responsables de la documentation fournisseur de
lewr sectenr.

H1-PRO1- Version 01 MMaitrise et mise a jour des documents gualité Page 1 sur 7
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5. Abreviations
ENR : Enregistrement
FO : Formulaire d’ enregistrement
MO : Mode Opératoire
INS : Instruction
PE. : Procedure
F.Q : responsable qualité

6. Deroulement de I'activite

6.1. Gestion des documents internes

¢ (Généralités :

Le systéme documentaire est le reflet de ce qui se fait au laboratoire. Il est révisé
réguliérement afin de garantir une adaptation continue du systéme avec 'existant.

L activite du laboratoire, en évolution permanente, nécessite de créer de nouveaux
documents utiles au fonctionnement ou de modifier des documents existants.
L'ensemble du personnel. de par son implication dans la démarche, est amené a
suggerer des évolutions documentaires tracées sur le formulaire d enregistrement
B3 —FO 02 « Fiche de demande d'évelution ».

Le systéme documentaire est géré griace au logiciel Logidoc®. installé sur les
differents postes informatiques du laboratoire. Chaque membre du personnel accéde
4 sa propre session avec un identifiant et un mot de passe. L administrateur du
logiciel est le responsable qualite.

* Différents types de documents gualité et définitions

- Procédure (PR) : maniére specifiee d accomplir une activité pouvant comporter
plusieurs taches.

-  Mode Opératoire (MO) : maniére dont une opération doit &tre effectuge et
moyens necessaires pour la réaliser.

- Instruction (INS): régles a observer ou conduite a temir pour effectuer une
activite.
- Formulaire d’enregistrement (FO) : modéle de document prét a remplir.

- Enregistrement (ENE): tout élément de preuve, permettant une tracabilité de
I"activité du laboratoire.

HI-PE 01- Version 01 Maitrise et mise a jowr des documents gqualité Page 2 sur 7
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* Principes d’identification des documents :

Les documents créés on modifiés par le laboratoire font 1'objet d’une identification
unique par le responsable qualité. Cette identification se compose de la maniére
suivante

Chapitre correspondant + N° duo  théme - Type de document (PR,
MO, INS, FO, ENR) + N® a sutvre + Version en cours.

Chapitre H : Gestion des documents qualité
N® du théme - 1

PR : Type de document = Procédure

N de 1a procédure dans ce théme : 01
Verzion dn document - 011

Exemple : HI1 —PE 01 Version 01

Les chapitres correspondent aux différentes activites du laboratoire :

A : Organisation générale du laboratoire | H : Gestion des documents qualité

B : Suivi du systeme qualité I : Maitrise des enregistrements et tragabilite
C : Pré-analytique J : Maintenance des équipements

D : Analytique K : Maitnise des achats

E : Post-analytique L : Hygiéne, sécunte et environnement

F : Prestations de conseils M : Maitrise des processus administratifs

G : Gestion du personnel

* Création d’un document gualité

Quand un besoin est identifié, le RQ décide de la création du document. Dans
Logidoc®, 1l attribue au document : un code. un redacteur, un vérficateur et un
approbateur. Le document créé va apparaitre dans la rubrique « Que dois-je faire 7 »
du rédacteur désigné la prochaine fois qu’il ouvrira sa session. Toute personne du
laboratoire peut étre deésignée pour la rédaction dun document. Le RQ choisit une
personne directement concemeée par le sujet décrit, competente, et motivée par la
rédaction du document.

* Rédaction des documents :

Elle se fait directement via Logidoc®. 51 une personne travaille sur un document
hors de Logidoc® (a son domicile par exemple), il est possible de remplacer le
fichier Word initialement attache au document par un autre fichuer Word.

Chaque document comporte au minimum un titre, la codification dans le systéme
documentaire, la date de mise en application, le numéro de la version, le nombre de
page (le cas échéant) et le nom du valideur du document. En fonction de la nuse en
page du document, ces informations apparaissent :

HI-PE 01- Version 01 Maitrise et mise a jowr des documents qualité Page 3 sur 7



- enpied de page (formulaire, enregistrement)

o mise en page verticale

C1-FO 01-Version XX Titre du document
Validé par : E. Delaitre-Guilleminot. Date de mise en application © jj.mm aa

LABM DELAITRE-GUILLEMINOT (91)

©  mise en page horizontale

C1-FO 01-Version XX Titre du document

LABM DELAITRE-GUILLEMINOT (91)

WValidé par : E. Delaitre-Guilleminot. Date de mise en application © jj.mm aa

- enen-téte (procédure, mode opératoire) dans le cartouche suivant :

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Référence | H1-PR 01 | Version XX | Nbre depage (s) - Page 4/ X

Titre du document

* Principes de vérification et de validation :

Les documents qualité sont vérifids par la ou les personne(s) directement
concernée(s) par le sujet décrit.

Le document est ensuite validé par la direction ou par le responsable qualité, qui
vérifie la conformité du document par rapport aux bonnes pratiques et a la politique
générale du laboratoire. Le wvalideur est également le responsable de 1'édition du
document.

Pour les procédures et modes opératoires . 1identification du vénficateur et du
valideur apparait sur le document en haut de la premuére page sous le
cartouche comportant le titre du document:

Rédaction Verification Validation
Autenr responzable Verficatew responzable WValideur responsable -
Nom - Nom : Nom :
Date : jj/mm/az Date - jj/mm‘aa Date :
Signatuge : Signature : Signature :

La date de validation détermune la date de muse en application et de diffusion du
document a ' ensemble du personnel concerné du laboratoire.

HI-PR 01- Version 01 Maifrise et mise a jour des documents qualité

Page 4 sur 7
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* Diffusion des documents gualité
Le RQ définit dans Logidoc® les personnes auxquelles le document est diffusé et les

differentes localisations des versions papiers dispomibles dans le laboratoire.

En plus de la diffusion via Logidoc®. une fiche de diffusion des nouveaux
documents qualité (HI1-FO 01) est urilisée au laboratoire. Ce formmlaire est affiché
sur le panneau d affichage général a chaque fois qu'une série de nouveaux
documents est diffusée. Chaque membre du personnel doit signer le formulaire
quand 1l a lu les documents. Il s’engage alors a avoir lu le document, a 1'appliquer et
a pouvolr en restituer les principaux points en cas d andits,

Chaque diffusion dun document qualité entraine une mise a jour du formulaire
denregistrement H1 — ENE 03 «Liste des documents en wvigueurs par le
responsable qualite.

* Mlodification des documents gualité :

Les documents sont disponibles pour le personnel au format PDF pour eviter tout
nisque de modification malencontreux. La modification des documents n’est possible
que pour les personnes autorisées via un code specifique.

Les modifications peuvent &tre demandees au responsable qualiteé par toute personne
du laboratoire. La prise en compte de la modification figure directement sur les
documents par le passage a la version supérieure.

Il est interdit de faire des modifications manuscrites sur les documents edites. S1 la
modification est urgente, elle est faite rapidement par le RQ qui valide une nouvelle
version du document.

Pour les procédures, modes opératoires et fiches d'instruction, 1'objet des
modifications du document par rapport a sa version précédente est indiqué en haut du
document.

Création - Modification

N° Version Objets de la modification
01 Version initiale

Tout document modifie est a nouveau vernifie et approuve avant diffusion.

Chaque meodification entraine une muse a jour du formulaire d enregistrement
HI — ENR 03 « Liste des documents en vigueur » par le responsable qualite. Les
documents penmes sont retires, remplaces par le document en vigueur et archives.

* Revue des documents gualité

Les documents du systéme qualite sont revus régulitrement. La dureée avant révision
est precisée dans Logidoc® par le RQ au moment de la création du document. Le
responsable qualité s assure que toute la documentation soit revie au minimum une
fois tous les 2 ans, a l'exception des procédures analyriques qui doivent &tre revues
au minimum une fois par an.

HI-PE 01- Version 01 Maitrize et mise a jowr des documents qualité Page 5sur 7
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6.2. Le déroulement

RESPONSABILITES ACTIONS

Demande de création ou
modification d'un decument
qualite

Personnel du laboratoire

Analyse de la demande

RQ i personne concemee |

RQ et direction
RQ et direction
RQ
Rédacteur désigné :
Verificateur designe
Direction du laboratoire | Validation
NOM Document validé 7
Ra | Diffusion

Personnel du laboratoire

6.3. Gestion de la documentation externe

* Documentation réglementaire et normative :

MOYENS/METHODES

Fiche de demande dévelution B5-FO 02

Demande orale

Par rapport a |la reglementation et a luilite

dans |e laboratoire

Fiche de demande
d'evalution B5F0 02

Via Legidoc et versions papier

Les documents réglementaires (GBEA. convention collective, lois, décrets, arrétes,
declaration a la CNIL, .} ainsi que les documents normatifs sont consultables dans
la bibliothéque du laboratoire. La direction est responsable de la tenue a jour de la

documentation réglementaire et le responsable qualite de

normative.

la documentation

Toute évolution entraine la nuse a disposition du document en vigueur, I'information
aupres du personnel concerné, 1'archivage des anciennes versions et le cas échant la

mise a jour des documents gualité concernés.

La liste des documents en vigueur est mise a jour par le responsable qualité.

HI-PE 01- Version 01 Maitrise et mise a jow des documents qualité

Page 6 sur 7
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* Documentation fournisseur :

Les documents fournisseur sont mis a disposition sur le poste de travail concerné. Le
referent technique du secteur s”assure de la mise en application de ces documents.

Lorsquune modification est envoyee au laboratoire, le referent techmque venfie la
mise en application du nouvean document, le retrait des documents devenus
obsolétes et la mise a jour des documents qualite le cas echeéant.

La liste des documents en vigueur est nuse a jour par le responsable qualite.

6.4. Archivage :

Tous les documents relatifs a la qualité des activités du laboratoire sont archivés par
le responsable qualité. Les archives sont conservées en lieu str. a 1'abni de 1" hunudite
et de la lunuére, dans un local prévu a cet effer, dont I'accés est limité au personnel
du laboratoire (porte fermee a clef). Ces archives permettent de retrouver 1 histonique
du trartement d une demande d’analyse.

Un tampon archive est apposé sur ['exemplaire conserve pour éviter une utilisation
mvolontaire.

Aprés la fin de la durée d'archivage, les archives sont detrutes avant d étre
eliminees.

La procédure I2 — PR (02 « Gestion des enregistrements et archivage » deécrit les
principes de gestion et d archivage des formulaires d enregistrement et de tous les

documents produits par le laboratoire permettant la répétition dune analyse si
necessaire.

7. Classement et archivage

Documents mtroduits par la procédure

* & & &

Les documents Qualité

Les documents réglementaires et les documents fournisseur
Les fiches de demande d'évolution

La liste des documents en vigueur

Les fiches de diffusion des nouveaux documents qualite

Les regles de classement et d archivage sont decmtes dans la procedure [2 — PR 02
« (Gestion des enregistrements et archivage ».

HI-PER 01- Version 01 Maitrise et mise a jowr des documents qualité Page 7Tsur 7
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Annexe 4 : H1-ENR 05 Liste des documents en vigueur

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Référence | HI-ENR 03 | Version01 | Nbre depage (s):Page 1.2

Liste des documents en vigueur

Document mis 3 jour par : A, Audion

Date de création : 02.04.11 Diemiére date de modification - 12.09.11

Chapitre A-ORGANISATION GENERALE DU LABORATOIRE
A1-Définir la politique qualité et les objectifs qualité

A2-Plannifier les activités et les ressources
AZ2-EMR 01 Crganigramme nominatif 2

AZ-ENR 06 Caries de visite 1
| AJ3-Préparer et conduire les revues de direction |
Ad-Fonctionnement de la cellule qualité
Ad-EMNR 01 | Compte-rendu de réunion de la cellule gualité | 1
A5-Communication au sein du laboratoire
AB-ENR 01 Compte-rendu de réunicn 1
AB-FO 01 Avis de réunion 1

Chapitre B-SUIVI DU SYSTEME QUALITE
B1-Gérer I'écoute des patients et clients
B1-FO 01 | Fiche de réclamation [ 1
B2-Gérer les indicateurs qualité

B3-Gérer les audits internes

B4-Maitriser les non-conformités

B4-PR 01 Traitement des non-conformités 1
B4-FO 01 Fiche de non-conformité 1
B4-FO 02 Fiche de non-conformité de prélévement 2
B4-FO 03 Fiche de non-conformité des enregistrements 2
B4-FO 04 Fiche de non-conformitg a la validation hiologigue 2
B5-Gérer les actions correctives et préventives
B5-FO 01 Fiche d'action d'amélioration {actions correctives et préventives) 1
B5-PR 01 Actions d'amélioration 1
Chapitre C-PRE ANALYTIQUE
C1-Prendre en charge une demande d'analyse
C1-FO 1 Enregistrement des demandes formulées oralement et hors nomenclature 1
C1-FO 02 Information des patients concemant les analyses complémentaires 1
Liste des analyses nécessitant Mobtention de renseignements particuliers et
C1-ENR 01 conditions a respecter 1
C1-INS 03 Particularités d’enregistrement 1
C2-Prélévement
C2-FO 01 | Fiche de transmission de prélévement | 1
C3-Gérer les échantillons biologigues
C3-FOM | Fiche de suivi des heures d'arrivée des prélévements externes | 1
Chapitre D-ANALYTIQUE

| D1-Gestion des contrdles et des calibrations |

| D2-Validation technigque |

| D3-Gestion des matériels |

D4-Reéalisation des analyses
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D4 a-Auto-immunité

D4b-Bacténologie

D4dc-Biochimie

D4d-Hematologie cytologique

Dde-Hémostase

Ddf-Immunologie

Ddg-Parasitologie

Chapitre E-POST ANALYTIQUE

E1-Validation biologique

E2-Transmission des résulats

Chapitre F-RECHERCHE BIO MEDICALE

Chapitre G-GESTION DU PERSONNEL

G1-Gérer les compétences du personnel

G2-Gérer la formation

G3-Geérer les plannings

Chapitre H-GESTION DES DOCUMENTS QUALITE

H1-Maitriser le systéme documentaire qualité

H1-FO 01

Fiche de diffusion des nouveaux documents qualité

H1-PR 01

Maitrise et mise a jour des documents qualité

Chapitre -MAITRISE DES ENREGISTREMENTS : TRACBILITE

I1-Maitrise du systéme informatigue

12-Maitrise de I'archivage des enregistrements

|3-Gestion de la confidentialité

Chapitre J-MAINTENANCE DES EQUIPEMENTS

J1-Assurer la maintenance des automates

J2-Maintenance des autres instruments de mesure et de contrdle

Chapitre K-MAITRISE DES ACHATS

K1-Achat de matériel

K2-Achat et stockage des réactifs et produits consommables

Chapitre L-HYGIENE,SECURITE,.ENVIRONNEMENT

L1-Hygiéne et sécurité des personnes

L2-Gérer les déchets

L3-Entretenir les locaux

Chapitre M-MAITRISE DES PROCESSUS ADMINISTRATIFS

M1-Gestion administrative du dossier patient

HI-EXE 05-Version 01 Liste des documents en vigueur
Walidé par : E. Delaitre-Guilleminot
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Annexe 5 : H1-FO 01 Fiche de diffusion des nouveawocuments qualité

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT
Référence | HI.FO 01 | Version01 | Nbre depageiz):Page 1/1
Fiche de diffusion des nouveaux documents gualité

[ Date - | Rédigé par - A. Audion

Nombre de documents diffusés :

Intitulé des documents :

Par sa signature, chaque personne s'engage 4
- avoir lu le document
- connaitre les grands principes du document et étre capable de les décrire en cas d andit
- appliquer les pratiques décrites dans le document

NOM Prénom Date Signature

AUDION Amelie

BEARD Amaud

DELAITRE Evelyne

DHONDT Sarah

JOSSEAUME Anne

KELAS Christele

LAFINE Claudine

LAROQCHE Laetitia

MOAILIC Alexandra

MOFBAIS Paula

NERBUSSON Murielle

QUONIAM Catherine

SIMON Anna
H1-FO 01-Version 01 Fiche de diffusion des nouveaux documents gualité Page 1 sur 1
Walide par : E. Delarire Date de mise en application : 12.04.11
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Annexe 6 : C1-ENR 01 Liste des analyses nécessitéinbtention de renseignements
particuliers et conditions a respecter.

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT
Référence | C1-ENR 01 | Version01 | Nbre de page (s) - Page 1/6
Liste des analyses nécessitant 1’obtention de renseignements
particuliers et conditions a respecter

Date de mise en application :29/08/11

Rédaction Vérification Validation
Auteur responsable : Vérificateur responsable - Valideur responsable
Nom : MOALLIC Alexandra Nom : AUDION Amélie Nom : DELAITRE Evelyne
Date : 14/02/10 Date : 05/05/11 Date : 29/08/11
Signature : Signature : Signature :

Création - Modification

N° Version Objets de la modification
01 Version initiale

De maniére générale, & chaque prélevement, le préleveur doit demander au patient pourquoi
le médecin lui a prescrit ces analyses et recueillir un minimum de renseignements cliniques.
Si cela est impossible car le patient ne parle pas francais, le noter sur la fiche de suivi
medical.

Pour les patients ayant des pathologies chroniques (diabéte, dysthyroidies, dyslipidemies,
arythmie, cancer sous chimiothérapie...) et suivis réguliérement au laboratoire, les
renseignements cliniques essentiels sont enregistrés dans le dossier du patient et
apparaissent sur la fiche de suivi médical a chaque fois que le patient revient au laboratoire.
Le préleveur doit donc interroger le patient en fonction de ces renseignements, dans le but
de les réactualiser et éventuellement de les compléter (changement de ftraitement,
posoclogie). La lecture des antériorités visibles sur la fiche de suivi médical pourra permettre
I'orientation des questions et I'analyse critique des renseignements fournis par le patient.

De maniére generale, tous les prélévements sanguins doivent étre effectues de préference
soit a jeun, soit aprés un repas léger (sans matiéres grasses), ceci pour éviter les
interferences liées au trouble du sérum en période post-prandiale.

Catégorie d'analyses Renseignements a obtenir et conditions particuliéres a respecter

Indication de I'analyse : diagnostic d'une infection, suivi d’un traitement
Traitement antibiotique, antifongique ou antiviral (récent, en cours, a venir)
Diagnostic direct Immunodépression (pathologie, traitement immunosuppresseur)

“oyage

Principaux symptémes

Date et heure du recueil

Indication de I'analyse : pré-opératoire, suspicion d’infection urinaire, contréle aprés

i ?
ECBU traitement 7

Bacteériologie / Virologie

Symptémes : brulures mictionnelles, figvre ?
Antibiothérapie: absence, récente, en cours, a venir. Si oui, préciser le nom.
Température de conservation (si délai d'acheminement > 2h)

C1-ENER 01-Version 01 Liste des analyses nécessitant ['obtention de renseignements particuliers et conditions a
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Recherche de
Chlamydiae trachomatis
et Mycoplasmes
genitaux sur PV ou PU

Nécessite un milieu de transport particulier. Disponible au laboratoire avec les
ecouvillons adaptés.

Recherche directe
d’Herpés (HSV 1 &2)

Nécessite un milieu de transport pour culture de virus. Disponible au laboratoire avec
les écouvillons adaptés.

Frottis cervico-vaginal

Soit en milieu liquide (kit de prélévement disponible au laboratoire)

Soit sur lame (matériel disponible au laboratoire). Fournir 2 lames fixées (fixation &
réaliser immeédiatement aprés étalement).

Joindre la feuille de renseignements cliniques fournie par le laboratoire.

Prélevements divers
(peau, phaneres, selles)

Origine géographigue

Voyages effectués, méme trés anciens (date et durée)

Immunodépression (pathologie, traitement immunosuppresseur, notamment
corticoides)

Principaux symptémes

Traitement antiparasitaire /antifongique (récent, en cours, a venir). Si oui préciser le
nom.

Recherche de
Paludisme

Parasitologie / Mycologie

MNaotion de voyage (préciser le pays, éventuellement la ville et le type de séjour
(ruralfville))

Date de départ et de retour du pays a risgue

Figvre (pic fébrile ? fréquence des accés ?)

Prophylaxie anti-paludique (nom du médicament, observance pendant le sgjour et au
retour)

ATCD de paludisme

Scotch test anal
(recherche d’oxyures)

Le matin, avant toute toilette.
Existence d'un prurit anal (diume, nocturng) ?

Dosage de médicaments
(hors anticoagulants)

Prélever avant une nouvelle prise toujours a la méme heure (sauf prescription
particuliere du prescripteur)

Nom du médicament et dosage
Fréquence et mode d’administration du médicament

Date, heure et posologie de la derniére prise. Date et heure du prélévement.
En cas d’envoi CERBA, noter impérativement tous ces renseignements sur le
bon d’envoi.

Vitamine D

Prise de vitamine D (en cours ou dans les mois précédents) ?

Cryoglobuline
Recherche d’agglutinines
froides
Cryofibrinogene
Patient connu pour avoir des A.
froides (si NFS, PT, ELPT)

Prélever avec du matériel préchauffé a 37 (aiguil le et tubes) puis metire
immédiatement les tubes a I'étuve a 37T,

NFS
Vitesse de sédimentation

A Jeun de préférence

Glycémie a jeun HBA1C

Glycémie a jeun : le patient doit étre a jeun de 8 heures (eau autorisée)

Indication : dépistage ou suivi d’'un diabéte connu

Traitement antidiabétique éventuel et nom du traitement. Préciser si changement de
traitement ou de posologie.

BIOCHIMIE

Bilan lipidique

Le patient doit &tre a jeun de 12 heures (eau autorisée)
Traitement hypolipémiant éventuel et nom du traitement. Préciser si changement de
traitement ou de posologie.

Créatinine

Poids, taille et 4ge (formule de Cockcroft)
Au moindre de doute sur le poids et la taille donnés: peser et mesurer le patient

C1-ENR 01-Version 01 Liste des analyses nécessitant I’ obtention de renseignements particuliers et conditions a
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Calcium total

Le matin a jeun

Fer sérigue

Le matin a jeun

Nordin (index de)

Recueil urinaire : le sujet 4 jeun depuis la veille vide sa vessie a 8h et absorbe 250 mL
d’eau trés peu minéralisée (Volvic®). On recueille les urines émises de 8h a 10h pour
dosage de la calciurie et de la créatinurie.

Attention, en cas de demande de dosage associé (hydroxyproling, CTX...), ne rien
faire chez nous, mais envoyer l'intégralité des dosages chez CERBA.

HORMONOLOGIE

Date des derniéres régles
Indication : bilan d'infertilité, aménorrhée, suspicion de ménopause. .
Du 3™ au 5™ jour du cycle sauf mention particuliére du prescripteur ou accord du

FSH LH, E2, AMH, biologiste . . _
Inhibine B Dans le cas de I'inhibine B : 4™ ou 5™ jour du cycle et en aucun cas avant le 3°™
jour
Si Procréation Medicalement Assistée (PMA), préciser la date
Prélévement le matin a jeun, dans un moment de calme, en I'absence de stress.
Si besoin ou si prescription, mettre la patient au repos 30 mn en position allongée
] ou a défaut assise avant le prélévement. .
Prolactine Date des derniéres régles. Prélévement de préférence avant le 6™ jour du cycle.
Indication : galactorrhée, aménorrhée, suivi d’un traitement. .
Traitement eventuemggarlodel)
Progestérone En phase lutéale (27 partie du cycle), 3 a 4 jours aprés l'ovulation, sauf précision du
prescripteur
Dates des derniéres régles.
Longueur et régularité des cycles
Indication : suspicion de grossesse, suivi aprés une fausse couche, une IVG, une
PMA_ .
(si PMA, preciser la date)
BHCG Résultat de tests de grossesse effectués récemment (en pharmacie ? autre
laboratoire ?7)
Evaluer la probabilité de grossesse : contraception ? rapport non protégé ? « accident
de préservatif » ? pilule du lendemain ?
Réaction attendue de la patiente en cas de test positif (faire un Smiley)
MNoter si dosage quantitatif souhaité par la patiente (cas des demandes sans
ordonnance)
Donner RDY au patient & 7Th30 si le prélévement a lieu au laboratoire.
Prélevement a 8h (seuil de tolérance jusqu’a 9h), a jeun depuis la veille, aprés une
période de repos de 30 min en position allongée (de préférence) ou assise.
Cortisol Traitement corticoide en cours ou antérieur (préciser nom, posologie, durée du

traitement)
Si traitement corticoide en cours, ne pas le prendre le matin du test.

Indication du dosage

Test au Synacthene

Ne peut étre réalisé que par un médecin ou un infirmier

Donner RDY au patient a 7h30 si le prélévement a lieu au laboratoire.
Préléevement a 8h, a jeun de puis la veille, aprés une période de repos de 30 min
en position allongée (de préférence) ou assise.

Traitement corticoide en cours ou antérieur (préciser nom, posologie, durée du
traitement)

Si traitement corticoide en cours, ne pas le prendre le matin du test.

Indication du dosage

Pathologie thyroidienne connue ? (Hypo/hyperthyroidie, Basedow, Hashimoto ._.)

TSH, T3, T4
Traitement éventuel (preciser la posologie)
T4 En cas de prise de Lévothyrox, ne pas le prendre le matin du dosage.
PTH Le matin a jeun depuis la veille
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HEMOSTASE

Nom du traitement

Indication : phlébite, embolie pulmonaire, arythmie, valve cardiague (mitrale,
aortique 7).

INR Intervalle d'INR souhaité entre 2 et 3?3 et 4 ?

Posologie des 4 demiers jours

Avoir un sens critique par rapport a I'ancienne posologie et a I'ancien résultat (si
antériorité visible sur la fiche de suivi médical).

Le prélévement est réalisé .

- HBPM : environ 3 a 4 heures aprés la derniére injection

- HNF en continu : pas d’incidence de 'heure de prélévement
Activite Anti-Xa - HNF en injection - & mi-chemin entre 2 injections.

Nom, posologie et fréquence du traitement

Date et heure de la derniére injection et du prélévement

Evaluer le risque hémaorragique © opérations antérieures ? saignements ou bleus
faciles ? bilan antérieurs d’hémostase? . .

Bilan pre-opératoire
de Willebrandt, hémophilie ...}

SEROLOGIES

Indication : suspicion d’infection aigue, verification du statut immunitaire

Diverses Notion d'immunisation ou de vaccination antérieure
Eventugls symptémes

Indication & renseigner impérativement
- Détermination du statut immunitaire (contréle avant/aprés vaccination, avant un
Hepatite A voyage...)  HAVTOT

HAVM

Accord du patient obligatoire

Essayer de préciser avec tact le contexte - systématique, rapport a risque, suivi
d'accident du travail ...

Prévenir le patient que les résultats seront envoyés directement au médecin, qui
recevra son exemplaire et celui du patient

V.ILH.

Lorsqu'une analyse est transmise au laboratoire CERBA, le tableau ci-dessous précise les
conditions de prélévement pour les analyses les plus couramment transmises et nécessitant
des conditions pré-analytiques particulieres. Dans tous les cas, se reporter au guide du
laboratoire au moment du prélévement pour prendre connaissance des choix des tubes,
conditions de prélévement et de conservation des échantillons. Faire de méme pour toutes
les analyses non citées dans le tableau.

Pour les analyses transmises dans un autre laboratoire spécialisé, se reporter au guide des
analyses (cas de BIOMNIS) ou contacter directement |le laboratoire. En cas de probléme, de
difficulte de realisation ou d'absence de réponse satisfaisante, contacter aussitét le
biologiste.

Pour les analyses nécessitant des tubes spécifigues fournis par le laboratoire spécialisé,
s'assurer que hous enh avons a disposition au laboratoire, non périmés, avant de

prendre le RDV. Dans le cas contraire, en faire la demande au laboratoire spécialisé.

Anticorps anti-plaguettes Prélever du lundi au mercredi le plus proche possible de I'heure I'expédition

Acide acétylsalicylique 1 & 3 heures aprés la prise orale

Prélever le matin (8-9h) ou selon indication du prescripteur. Noter 'heure de

ACTH prélévement. Prélévement effectué sur tube spécial (EDTA + Aprotinine)
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Rechercher une anomalie de I'hémostase connue personnelle ou familiale (Maladie

- Recherche d'une hépatite aigue (fieévre, augmentation des transaminases, ictére ) -

Confirmer systématiquement le choix auprés du biologiste avant de lancer I'analyse




Aldosterone

Préciser la position debout ou couchée.
Prélévement debout - aprés 1 h de déambulation.
Prélévement couché : aprés 2 a 3h de décubitus

Aminosides
(Amikacine, Gentamycine)

30 min aprés fin de perfusion ou 1h aprés injection |.M

Arylsulfatase A ou B

Prélever en début de semaine le plus proche possible de I'heure d’expédition du
prélévement
Sang total sur tube ACD Solution A

Biochimie du sperme
(fructose, zinc, camnitine,
citrate, a-glucosidass)

Entente préalable nécessaire (fournie par le médecin prescripteur)

BTA Test (urine)

Miction du matin

Caféine

Pic : 30 min a 2h aprés prise orale. Taux résiduel - avant une nouvelle prise

Calcitonine

Prélévement le matin a jeun

Calcium ionise

Prélévement le matin a jeun
Prélever dans un tube sec avec gel séparateur. Centrifuger et congeler rapidement le
tube. Ne pas décanter.

Caryatype constitutionnel

Prélever le jour de I'envoi du prélévement

A prélever uniquement du lundi au jeudi. Jamais les vendredi, samedi ou veille de jour
férié.

Il s’agit d’'une recherche génétique : voir ci-dessous les documents a joindre.

Cross Laps sériques (CTX)

Prélévement le matin & jeun strictement

a-ficosidase

B-galactasidase
Galactocérebrosidase

Prélever en début de semaine le plus proche possible de I'heure d’expédition du
prélévement
Sang total sur tube ACD Solution A

Gastrine

Strictement & jeun

Recherche Génétique

Joindre impérativement :
- lafiche CERBA « caractéristique génétique d’'une personne :
renseignements clinigques »
- la copie du consentement apporté par le patient, rempli par le prescripteur, et
signé par le patient et le prescripteur
En cas de non présentation du consentement, remettre le formulaire vierge au patient
pour régularisation (Cf document C1- PR 01 Traitement des demandes d'analyse)
Insister sur la rapidité de régularisation

Glucagon

Prelevement effectué sur tube spécial (EDTA-Aprotinine)

Bglucosidase
B-hexosaminidase A
- hexosaminidase totale

Prélever en début de semaine le plus proche possible de I'heure d’expédition du
prelévement
Sang total sur tube ACD Solution A

Test a l'uree marquée

Le patient ne doit pas avoir mangé, bu ni fumé depuis la veille
Pas de prise d'antibiotique depuis 4 semaines

HELIKIT Pas de prise d'inhibiteurs de pompe & protons (IPP) depuis 2 semaines

En cas diimpossibilité d'arrét des IPP, consulter le biologiste

Prélévement effectué le plus proche possible de I'heure d'expédition du prélévement
HLA B27 ) ; A ; : : . _
(antigéne) A prélever uniquement du lundi au jeudi. Jamais les vendredi, samedi ou veille de jour

feria.

Autres HLA
(v compris HLA B27 par
génotypage)

Regarder impérativement dans le guide CERBA au moment de la prise de RDV.
Certaines analyses impliquent une recherche génétique et nécessitent un consentement
(voir ci-dessus « Recherche génétique »)

Certaines analyses se font sur tube spécial ACD.

En cas de difficulté ou de doute, demander immédiatement au biologiste.

HPN (Hémoglobinurie
Faroxystiqgue Nocturne)

Il est préférable d’éviter les envois le vendredi
NFS a faire en méme temps (joindre les résultats et 2 frottis non fixés non colorés
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Hydroxyprolines urinaires

Ne pas consommer de viande et de gelée ou de gélatine dans les 48 heures
précédant le dosage. Voir avec le biologiste en cas de non respect de la
consigne.

Sur urines de 2h (test de Nordin) ou 24h.

lgE specifiques cellulaires
(test d'activation des
basophiles)

Prélever le jour de I'envoi (entre le lundi et mercredi)

Muiti-allergenes separes CLA
(rubrique IgE spécifigues)

A jeun

Isoniazide

3h aprés la prise. Indiquer la posologie de cette prise

Leptospirose
(PCR)

Prélever avant toute antibiothérapie, du 1% au 15% jour de la maladie (sang et LCR) ou
apres le 10e jour (urines)

[ eucotrienes E4

Un echantillon doit &tre preleve a 3h suivant le choc anaphylactique ou le test de
provocation, et un autre 24 heures aprés, afin d'obtenir le taux basal.

Lymphocytes
(T4/T8, immunophénotypage
lymphocytaire)

Prélever le jour de I'envoi du prélévement

A prélever uniguement du lundi au jeudi. Jamais les vendredi, samedi ou veille de jour
ferié.

Noter IMPERATIVEMENT la numération lymphocytaire du jour sur le bon d’envoi
en valeur absolue (/mm3).

Maladies neurodégéneératives
(protéines Tau, phospho-tau,
béta amyloide)

Recherche surle LCR
Prélévement congelé sur tube polypropyléne

NMeétanephrines
Normetaneprines
Catécholamines

Régime alimentaire excluant chocolat, banane, agrume et comprenant une
consommation modérée de thé et de café dans les 48 heures précédant le prélévement.
MNaoter si le patient prend des R-bloguants qui peuvent interférer dans le dosage.

Métaux ou toxigues
(exposition professionnelle)

Prélévement en fin de poste de travail et/ou fin de péricde d'exposition
Voir Guide CERBA, pour les tubes a utiliser selon les toxiques recherchés

Methémoglobine A transmettre rapidement au laboratoire. Ne pas prélever le samedi.
NMP22 Echantillon urinaire & transférer immédiatement aprés émission dans un milieu de
! transpart fourni sur simple demande
Paracétamol 1 h aprés la demiére prise
PTH rea‘aredﬁ,tﬁpnde (PTH- Prélévement effectué sur tube spécial (EDTA-Aprotinine)

Porphyrines fécales ou
urinaires

Ne pas consommer de légumes verts et de viande rouge saignante dans les 72 heures
précédant le dosage. Voir avec le biologiste en cas de non respeact de la consigne.

Praotocole de prélévement particulier, matériel disponible sur demande (joindre le

Quantiferon secrétariat CERBA)
Préciser la position debout ou couchée.
Rénine Prélévement debout - aprés 1 h de déambulation.

Prélévement couché : aprés 2 a 3h de decubitus

Retinol binding protein

Pour les urines, échantillon de seconde miction du matin

Seérotonine - 5HIA urinaire

Ne pas consommer de banane, chocolat, fruits secs, agrumes, avocats, tomates dans
les 48 heures précédant le dosage. Voir avec le biologiste en cas de non respect de la
consigne.

Transferring carboxy-
déficiente (COT)

A prélever la veille ou le jour de I'envoi

Vancomycine

30min aprés fin de perfusion ou 1h aprés injection |.\M

VIFP

Prélevement effectué sur tube spécial (EDTA-Aprotinine)

Vitamine B6

Avant 250 mg de pyridoxine per os et 24h aprés. En 'absence de prise de pyridoxine
prévue, contacter immeédiatement le biologiste.

VIMA

Ne pas consommer de banane, vanille, thé, café, chocolat dans les 48 heures
précédant le dosage. Voir avec le biologiste en cas de non respect de la consigne.
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Annexe 7 : C1-FO 01l1-Enregistrement des demandes faulées oralement et
nomenclature.

Enregistrement des demandes formulées oralement
et hors nomenclature

Nom :

Nom de jeune fille (si besoin) :

Prénom :
Coller ici

Date de naissance : . ) )
une étiquette du dossier

Sexe : O H OF

O Refus d’analyses prescrites (analyses concernées a préciser) :
Le prescripteur en sera informé sur le compte-rendu

O Demande d’analyses supplémentaires (analyses concernées d préciser) :

o Par rapport 4 une ordonnance existante

© Demande d’analyses sans ordonnance

Meédecin traitant @ contacter en cas de résultais PerfurDEés @ vovvvvrrirrrsiviacrsssssnrnseranns

0O Accord pour la réalisation d’analyses hors nomenclature (enalyses concernées a préciser) :

Analyses concemées (dans les 3 cas) :

* * .
O O X
+ +
e e

En signant ce document, je reconnais avoir été informé :

Des conditions de prélévement

Du lieu de réalisation de ces analyses

Du délai et des modalités de rendu des résultats

Du meontant a payer

Du fait que ce montant ne pouira pas &tre pris en charge par la sécurité sociale

Je régle le montant ............... au laboratoire ou m’engage a régler le montant
............ au laboratoire qui les aura réalisées.

Signature

C1-FO 01-Version 01 Enregistrement des demandes formulées oralement et hors nomenclature

Validé par : E. Delaitre. Date de mise en application : 31.03.11
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INFORMATION DES PATIENTS CONCERNANT LES
ANALYSES COMPLEMENTAIRES

Une ou plusieurs des analyses suivantes ont été prescrites par votre médecin.

En fonction des résultats. le laboratoire peut é&tre amené a

L]

reéaliser des analyses

complémentaires, conformément a la nomenclature des actes de biologie médicale. Un
complément de réglement pourra donc vous étre demandé au rendu des résultats. s1 vos

analyses nécessitent un ou plusieurs examens complémentaires.

Prix en euras

Analyses Analyses complémentaires .
(sans prise en charge)
Exploration d une anomalie Apolipoprotéine Al 2,70
lipidique Apolipoprotéine B 270
Recherche d'un
anticoagulant circulant 340
et

TCK Envoi des facteurs de

coagulation s1 demande 48 60

initiale du médecin

Serologie de la syphilis Titrage en cas de positivite 2,70
E}e_crrophoréae des protéines Immunofixation 3915
seriques
Phosphatases alcalines 3" Nucléotidase 216

Recherche d agglutinines
ureguliéres

Identification de
I"agglutinine
(analyse transmise a
I"Hapital Saint Antoine)

Selon les analyses effectuées
avec un mimmum de 1134

Prelévements
bactériologiques

(ECBU. Parasitologie,
Coproculture, Prélévement
vaginal)

Selon 'analyse prescrite

Selon les analyses effectuces

En cas de cultures positives -

Examen mycologique wdentification du champignon 13,50
ou de la levure isolé
. : . Ant t1-antige 21,60
Anticorps anti-nucléaires Hiicotps anti-antigenes
solubles
Anticorps anti-DNA natif 18,90

Je soussigne(e),
analyses

atteste avorr été informe(e) que les
prescrites par mon meédecin peuvent étre susceptibles d’entrainer des analyses

complémentaires et d engendrer un supplément de réglement.

Signature -

C1-FO 02 Informaticn des patients concernant les analyses complémentaires
Walidé selon : E Delaitre-Guilleminot Date de mise en application : 05.09.2011

LABM DELAITRE-GUILLEMINOT (91)

Annexe 8 : C1-FO 02 Information des patients concaant les analyses complémentaires
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Annexe 9 : C1-INS 03 Particularités d’enregistremen

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Référence | C1-INS 03

Version 01

Particularités d’enregistrement

Date de mise en application : /03/11

Redaction

Verification

Validation

Auteur responsable :
Nom : SIMON Anna

Venficateur responsable
MNom : AUDION Amélie

Valideur respeonsable :
Nom : DELAITEE Evelyne

| MNbre de page (s) : Page 1/ 8

Date - 28/04/10 Date - 03/05/11 Date :02/09/11

Signature : Signature : Signature
Creéation - Modification
N Version Objets de la modification
01 Wersion mmtale
1.1. Calcémie corrigée
PERESCRIPTION CODES
Calcémie CA

CA+PT+CAPT

CA +PT+CAPT
CA+-ATBS +CA/ALB
CA + CAPT +ELPT

Calcénue corngée

Calcémie + Protidémie

Calcénue + Albuminémie

Calcénue + Electrophorése des Protides

1.2. Calcium/Phosphore

CODES
CA +PHO + CA/PHO

PRESCRIPTION
Calcémie + Phosphorémie

1.3. Bilan Phospho-calcigue

Il comprend un dosage sanguin ET urinaire du calcium et du phosphore.
Enregistrer : CA + PHO + CA/PHO + CA24 + PHO24 + CR24
Le recueil urinaire doit se faire sur les urines de 24h dans des flacons décalcifiés.

Arrention : le bilan sanguin doit étre prélevé soit le jour du début du recueil soit le jour de
la fin du recueil des urines de 24h 11!

1.4. Urée / acide urique
Ne pas confondre -
- Urémie (dosage de ["urée dans le sang) = code URE
- Uricémue (dosage de I’acide unique dans le sang) = code AU

C1-IN5 03-Version 01 Particulanités ' enregistrement Page 1 sur 8



1.5. Urée, créatinine.

PRESCRIPTION CODES

Urée seule URE

Créatinine seule CE

Urée + Creatinine URECEE

. Si une créatinine sanguine est prescrite, enregistrer une clairance calculée par

la formule de Cockroft (code CCLCEF pour les femmes et CCLCEH pour les
hommes) sauf dans les cas suivants :

- Age =80 ans
- Enfant < 15 ans

- Femme enceinte

1.6. Clairance de la créatinine

Trois cas se présentent :

I. Prescription : « Clatrance de la créatinine »

Enregistrer une clairance calculée par la formule de Cockroft : CCLCEH/F.
51 le patient est dans un des cas ot la formule de Cockroft n’est pas interprétable (Age =
80 ans, Enfant = 15 ans, Femumne enceinte). ne rien enregistrer.

II. Prescription : « Clairance de la créatinine mesurée »

Enregistrer uniquement CLCR en payant.
Ne pas enregistrer de CR et CR24 dans le dossier

N.B. : La clairance mesuree comprend : la mesure du volume des wrines de 24h, le dosage
de la créatinine sanguine et de la créatinine urinaire.

Attention : la créatinine sanguine doit étre préleveée soit le jour du début du recueil soit le
jour de la fin du recueil des unines de 24h !

IIT. Prescription d une créatinine sanguine et d une analyse sur les urines de 24h pour
lagquelle la nomenclature prévoit un dosage de la créatinine urinaire associé (c'est-a-dire
tout les paramétres urinaires SAUF glycosurie et protéinurie) et sans que soit, bien
sr, prescrite une clairance mesurée:

51 la créatinine sanguine a eté prélevée soit le jour du début du recueil soat le jour de la fin
du recueil des urines de 24h :
Enregistrer une clairance mesurée (CLCR) en GRATUIT.

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement Page 2 sur 8
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1.7. Ionogramme sanguin

PRESCRIPTION CODES
lonogramme sanguin NAK
Na, K

Na, K Cl NAKCL
lonogramme sanguin complet IONO

Un ionogramme sanguin COMPLET comprend : NaK, Cl. RA, PT. 51 la prescription ne
mentionne que certaines analyses du ionogramme complet, les enregistrer séparement.

Exemple : Prescription « Jono + Eéserve alcaline »
— Enregistrer NAK + RA
Exception ! Prescription « Na. K. Protides, réserve alcaline »

— Enregistrer [ONO méme si le chlore n’est pas prescrit

1.8. Bilan lipidique

PRESCRIPTION CODES

Exploration d une anomalie lipidique (EAL) | BLIPM

Bilan lipidique

HDL, IDL

Apo Al ou ApoB APO
1.9. Transaminases

PRESCRIPTION CODES

ASAT SGOT TGO, AST  seule SGOT

Aspartate-amuinotransferase

ATAT SGPT. TGP, AIT  seule SGPT

Alanine-aminotransférase

SGOT + SGPT TE

1.10. Autocontrile du glucométre
Enregistrer le code AUTOC

Venfier que le patient a bien apporte son lecteur de glycémie. Le signaler au préleveur
pour qu’il fasse la mesure en méme temps que le prélévement sanguin.

51 le patient n’a pas son lecteur de glyvcémue, le signaler sur la fiche de suivi médical

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement
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1.11. Bilan thyroidien

CODES
PRESCRIPTION
TSH + T30+ T4L BTHYE.
Bilan thyroidien
TSH+T4L T4TSH
TSH+T3 T3TSH
T3 FT3
Anticorps anti-thryroidiens ATPO + ACTHYR
Anticorps anti-recepteurs de la TSH ACTSH en gratuat (transmis)
TRAK

Femarque : T3 = Triodothyronine T4 = Thyroxine TSH = Thyréostimuline

Attention |
En cas de prescoption du type « TSH + T4 si besoin », enregistrer uniguement une TSH.

Noter en post-it et sur la fiche de suivi médical que la T4 est a rajouter en fonction des
résultats da la TSH.

1.12. Béta-HCG

PRESCRIPTION CODES
« Dosage » de BHCG BHCG
« Dosage quantitatif » de BHCG

« Recherche » de BHCG BETA
Recherche qualitative de BHCG

Daosage qualitatif de BHCG

Recherche dans 'URINE RIG

Contexte clinique particulier nécessitant un dosage guantitatif gquelle que soit la
prescription :

- Suivi aprés une IVG

- Suspicion de fausse-couche

- Suspicion de grossesse extra-utérine

- Dosage quantitatif demandé par la patiente (datation de la grossesse)

1.13. PSA

PRESCRIPTION CODES

PSA PSA
PSA TOTAL

PSA libre PSAL
PSA +%

PSA +PSAL
PSA + rapport
PSA + PSA libre

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement Page 4 sur 8



Attention |

En cas de prescription du type « PSA TOTAL. Fawre PSA libre s1 PSA> 4 ng/ml »,
enregistrer uniguement un PSA TOTAL. Noter en postit et sur la fiche de surwi

medical que le PSA libre est a rajouter en fonction des résultats du PSA TOTAL.

1.14. NFS plaguettes

PRESCRIPTION CODES

NFS NFPLA

NES plaquettes 51 le patient a une hémopathie malione
Heémoglobine connue (mis en post-it) : code NFSUIV et
Numeération metire en tableau

Plaquettes PLA

Numération plaguettaire

1.15. CRP ultrasensible

Attention cette analyse ne correspond pas a la CEP faite au laboratoure.

Enregistrer CRPus (en gratuit) et envoyer au laboratoire CERBA

1.16. Sérologie toxoplasmose et grossesse

# Sipremuére serologie toxoplasmigue depuis le debut de grossesse
Regarder les antériontes :
- Sianténorité < 4= GTOX1
- Siantériorité > 4 datant de moins d'un an = GTOXP

# A partir de la seconde sérologie : Regarder les antérionites ++

- Sianténonté < 4 = GTOXN
- Sianténonté >4 = GTOXP

1.17. Sérologie toxoplasmose hors grossesse

1¥® sérologie ou antériorité = 1 an = TOX1
2% sérologie (antériorité < 1 an) = TOX2

1.18. Sérologie Ruhéole et CMV

1¥® sérologie ou antériorité = 1 an = RUB1/CMV1
2% gérologie (antériorité < 1 an) = RUB2/CMV?2
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1.19. Séralogie Hépatite B

1l existe différents margueurs sérologigues :

Antigéne HBs = AGHBS
Anticorps anti-HBs & ACHBS

Anticorps anti-HBc

o Totaux = ACHBCT

o IgM = ACHBCM
Antigéne HBe - AGHBE
Anticorps anti-HBe - ACHBE

Régles d enregistrement :

Enregistrer les différents marqueurs séparément

Maximum 3 margueurs sur un méme dossier (s1 plus de 3 marqueurs demandes :
faire 2 dossiers)

51 prescription « serologie hépatite B », enregistrer AGHBS, ACHBS, ACHBCT

Cas particulier du Dr Lajoux : prescription « recherche HBs », enregistrer AGHBS.
Enregistrer le code CONCB (conclusion de la sérologie) une seule fois.

5%l s’agit d’un prélévement externe (Yvette, Miscopein) ne pas enregistrer ce
code.

51 une charge virale est prescrite (= recherche d’ADN wiral) : code HBVDNA en gratuat
(envo1 CERBA).

La charge virale ne compte pas comme un marqueur sérologique, elle peut donc étre
enregistrée sur un dossier ot il v a déja 3 marqueurs.

Cas d'une confirmation d un antigéne HBs positif sur un second prélévement :

Créer un nouveau dossier le jour du second prélévement

Feprendre |'ordonnance initiale en rajoutant « Complément sur nouveau prelévement
prevu par le code 0322 »

Saisir un preleveur

Enregistrer AGHBS+, CONCB

Remarqgue : dans le cas ol ce controle est demandé par un laboratoire en contrat de
collaboration, enregistrer AGHBS et AGHBS+, sans CONCB.

1.20. Séralogie Hépatite C.

Confirmation sur un second prélévement.

Créer un nouveau dossier le jour du second prélévement

Feprendre 1'ordonnance mmitiale, en rajoutant « Complément sur nouveau dossier
prévu par le code 3784 »

Saisir un preleveur

Enregistrer HCVCON

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement Page & sur 8
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Charge virale de 'hépatite C -

- En l'absence de précision. enregistrer HCVRNAL c'est-a-dire une quantification de
I"ARN du VHC

- 5’1l est précizé « recherche qualitative de I'ARN du VHC, enregistrer HCVRNg

1.21. Sérologie V.LH.

Enregistrer en plus du code de Ianalyse, le code pour le commentaire soit - HIV +
CHIV. Mettre deux exemplaires pour le medecin.
Frévenir le patient que le résultar de ce test sera transmis uniguement a son médecin

Confirmation sur un second prélévement. a la sute d un dépistage posinf,

- Créer un nouveau dossier le jour du second prélévement

- Reprendre l'ordonnance imitiale, en rajoutant « Complément sur nouveau dossier
prévu par le code 0388 »

- Saisir un préleveur

- Enregistrer les codes HIV + CHIV

1.22. Test a I'urée marguée pour recherche d’H. pylers (HELIKIT)
Cest le seul examen transmus a CERBA que 1'on n’enregistre pas en gratuat.
- Enregistrer en payant comme une analyse classique (code HPYLO)

- Ne pas mettre de préleveur

1.23. Identification d’agglutinines irréguliéres

En cas de FAI positives, le prélévement est envoye au Centre d’Hémobiologie Pérnatale
(Hopital 5t Antoine). Un nouveau dossier doit étre crée.

- Créer un nouveau dossier
- Mettre tous les forfaits a 0
- Enregistrer I'analyse XAIB42

1.24. Recherche de sang dans les selles sur 3 jours consécutifs

Les 3 recherches sont enregistrées sur un seul dossier.

1.25. Parasitologie des selles sur 3 jours consécutifs

Les 3 recherches sont entegistrées sur des dossiers differents. Chaque dossier est cree lors de
I"arrivée de I'échantillon

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement Page 7 sur 8
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1.26. Prélévement d’ceil

Faire un seul dossier et enregistrer le code « (EIL ». Ce code comprend le prélévement des 2

VEux.

1.27. Prélévement ORL

LOCALISATION CODES

Pus de paracenthése OFREILF

Conduit auditif externe OREIL

Nez, gorge OFL
1.28. Cytologie urinaire

PRESCRIPTION CODES

Frottis urinaire FEOTTUR

Cytologie urninaire (anathomopathologie)

Cytologie unnaire (Recherche de cellules

tumorales/anormales)

Hématurie CYTO

Leucocyturie

En cas de doute ou en cas de prescription ambigué (cytologie urinaire seule), consulter
immediatement le biologiste ou joindre le médecin prescripteur.

1.29. Déplacement inutile pour les dossiers sans FSE (Santé Service,

FACT..)

Dans le cas des déplacements inutiles (sans prélévement),

- Enregistrer un déplacement : 1 dans la case « déplacement »

- Rajouter 4.73 dans la case « frais »

C1-INS 03-Version 01 Particularités d’enregistrement
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Annexe 10 : C2-FO 01 Fiche de transmission de pré&ment

FICHE DE TRANSMISSION DE PRELEVEMENT

TRANSMISSION DU PRELEVEMENT

(a remplir par le préleveur)

IDENTIFICATION DU PATIENT

Nom et prénom : Adresse :

Nom de jeune fille : (s1 groupe) Sexe: OM OF Date de naissance :
Lieu de naissance : (si groupe)

Téléphone : N°Ss Caisse S5 :

PRESCRIPTEUR ET CARACTERISTIQUE DE LA PRESCRIPTION

O Vair prescription [ absence de prescription Meédecin Traitant :
Résultats : Urgent O A faxer O A poster au patient O
PRELEVEMENT
Prélévement effectué le a h Nombre d'échantillons :
Nature : Osang Ourines O autres : Heure d’émission des urines : (s1 ECBU)

Prélévement difficile : 0 oui O non
Nom du préleveur :
Conditions de prélévement : Oajeun Ononajeun O Autres:

Heure fin de repas : (s1 bilan lipidique)

RENSEIGNEMENTS CLINIQUES

Pathologie :

Traitement anticoagulant : Posologie © J-1: I-2: I3 I-4:

Poids : Kg Taille : m sicréatinine

Date des derniéres régles : 51 bilan hormonal

Dosage de médicament : Nom du médicament : Date de la derniére prse :
Nombre de prise par jour : Heure de la derniére prise :
Posologie :

SiE.CB.U: Antibiotique : Récent 0  En cours O A venir O Nom de I"antibiotique :
|

RECEPTION AU LABORATOIRE
PERSONNE RESPONSABLE DE LA RECEPTION ET DE LA CONFORMITE

Nam : Date : Heure :
LABM DELAITRE- Qualité : O technicien O secrétaire O biologiste O autre :
GUILLEMINOT Nature : Osang O urines [ autres :
oy s « X
ibjr .El\ enue des Champs Conformité des échantillons i la réception : 0 oui [ non (dans ce cas voir ci-dessous)
ASIIers

Concordance des échantillons : 0 non Conformité des documents transnus - O non

91940 les ULIS
Tél: 0164861616
Fax:0164 861615

Intégrité de 'emballage : O non Respect du délai de transmission : O non

Conformité de I'étiquetage : O non  Respect de la température de transmission : O non

Autres remarques du laboratoire concernant 1'échantillon transmis :

Action corrective mise en place : OQUIO NON O

51 OUT laguelle -

C2-FO 01- Version 01 Fiche de transmission de prélévement  Validé par : E. Delaitre Date de mise en application : 10.03.11
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Annexe 12 : B4-F0 02 Fiche de non-conformité de dévement
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Annexe 13 : B4-FO 03 Fiche de non-conformité des @gistrements
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Annexe 14 : B4-FO 04 Fiche de non-conformité a laalidation biologique
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Annexe 15 : B4-FO 01 Fiche de non conformité

FICHE DE NON CONFORMITE

AoH-EA O HA

DATE N° Non-conformiteé
Phase concernée par la non-conformité
O prélévement O Rendu du résultat O Sous-traitance
[0 Réception d'un échantillon O Analytique O Systéeme qualité
O Autre:
CONSTAT
Quel probléme avez-vous rencontre ? N? Dossier :

Nom et prénom du
patient :

Nom et visa du rédacteur :

TRAITEMENT DE LA NON-CONFORMITE

DA

2 e

ce probléme ? Ouid Non O
Si oui qu’avez-vous fait ?

Préleveur prévenu O Biologiste prévenu O
Patient prévenu O Meédecin prévenu O

Avez-vous pu limiter ou supprimer les effets de [ A votre avis quelle est la cause de ce

probléme ?

Nom et visa :

SUIVI DU TRAITEMENT DE LA NON-CONFORMITE

Action d'amélioration a déclencher : Date et visa de

cloture :

ourg NOoNO

Si oui N° de l'action

B4-FO 01-Version 01 Fiche de non-conformité

Validé par : E. Delaitre

Date de mise en application : 30.03.11
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Annexe 16 : B4-PR 01 Traitement des non-conformités

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Reference | BAPR (01 | Version01 | Nbredepage (s):Paze 1/ 3

Traitement des non-conformités

Date de nuse en application : 03/08/11

Rédaction Verification Validation
Autenr responsable Veénficatenr responsable : Walideur responsahle
Nom - AUDION Ameélie Nom : AUDION Amélie Nom : DELAITRE Evelyne
Date - 070711 Daate - 2170711 Date : 0270911
Signature Signature : Signature :

Création - Modification

N Version Ohets de la modificanon

01 Version mmtiale

1. Objet et domaine d’application
Cette procédure définit les modalités de traitement des non-conformités (INC) detectées
par les membres du laboratoire, aussi bien au niveau du fraitement des analyses qu'au
niveau de 'organisation.

2. Documents de référence
GBEA., versions 1999 et 2002.
Norme WF ISO 15189, 2007
SH REF02 - Rév 00 - Septembre 2010,

3. Documents associés

B4-FO 01 « Fiche de non-conformité »

B4-FO 02 « Fiche de non-conformité de prélévement »

B4-FO 03 « Fiche de non-conformité des enregistrements »

B4-FO 04 « Fiche de non-conformité A la validation biclogique »

B5-PR. 01 « Actions d"amélioration (actions correctives et préventives) »
B5-FO 01 « Fiche d action d’amélioration (actions correctives et préventives) »

4. Responsahilités
La responsabilité globale de [activité appartient au Responsable Qualité.

Toute personne détectant une non-conformité la déclare sur la fiche de non-conformité
correspondante. Les fiches de non-conformités remplies sont transmises au Responsable
Qualité (RQ) qui s'assure de la mise en ceuvre eventuelle d’actions d'amélioration afin
d’eéviter la réapparition de la non-conformité ou d'en diminuer 1a fréquence de survenue.

5. Abréviations

NC : non-conformité

B4-PR. 01-Version 01 —Traitement des non-conformuteés Page 1 sur 3




6. Déroulement de 1*activité

6.1. Principes

Une non-conformité peut étre détectée a toutes les étapes du tratement dune
demande d'analyse ainsi qu'au travers de 'organisation du laboratoire (administratif
informatique, achats, systeme qualite).

Différentes fiches de non-conformités sont dispombles au laboratoire en fonction du
tvpe de non-conformité a déclarer :

- Fiche de non-conformité de prélévement (B4-FO 02 )
- Fiche de non-conformité des enregistrements (B4-FO 03)
- Fiche de non-conformité a la validation biologique (B4-FO 04)

-  Fiche de non-conformité (B4-FO 01). Elle est utilisée pour les NC non
mentionnées dans les fiches précédentes, ou les NC majeures nécessitant une
action corrective rapide.

Les NC considérées comme majeures sont :
o Les rendus de résultats erronés

o Les retards ou 1'absence de transmission de résultats urgents ou
pathologiques

o Les erreurs d identification d’échantillons

o Toute NC aux conséquences majeures ou nécessitant une action
corrective rapide.

En cas de NC majeure, le biologiste est immédiatement informé.

Les fiches de WC sous forme de tablean (B4-FO 02 03 et 04) allégent la déclaration
des NC en permettant de n’avoir qu'a cocher le type de NC désiré. Cependant, des
precisions minimum doivent &tre indiquées dans le tableau pour détailler, s1 besoin,
la NC (par exemple, en cas de tube manquant (B4-FO 02, préciser le type de tube et
I"analyse).

» Déclaration d’une non-conformité

Toute personne détectant une NC doit la declarer. Pour cela 1l faut :
- Remplir une fiche de NC

- Notifier dans le dossier du patient que celmi-ci fait 1'objet d'une NC. Dans Alyse,
aller dans la rubrique « Dossiers » puis dans le menu « Enregistrement ».
Appeler le dossier du patient par son numéro et saisir le code correspondant a la
fiche de NC dans le tableau des analyses -

o FNC pour Fiche de non-conformité (B4-FO 01).
o NCP pour Fiche de non-conformité de prélévement (B4-FO 02 )
o NCE pour Fiche de non-conformité des enregistrements (B4-FO 03)

o NCV pour Fiche de non-conformité a la validation biologique (B4-FO

04)

B4-PE 01-Version 01 — Trattement des non-conformités Page 2 sur 5



L information de NC est ainsi conservée dans le dossier. Elle n'apparait pas sur le
compte-rendu de résultat. Le biologiste peut rédiger un commentaire au moment de
la validation du dossier si cela est nécessaire.

# Traitement des non-conformités

L'objectif du traitement est de s'assurer que la non-conformité a été supprimée, ou
que son impact sur la satisfaction du patient/prescripteur ou sur la fiabilité des
analyses est maitrise.

Le traitement de chaque NC est tracé sur la fiche de NC correspondante.

Pour les NC mineures enregistrées sur les fiches B4-FO 02, 03 ou 04. I'action
effectuée pour traiter la NC est codifiee par un chiffre. 51 aucun chiffre ne
correspond au traitement effectué ou s1 on a coché le chiffre « 5 » (Autres). 'action
realiseée est détaillée sur la fiche de NC.

Pour les NC majeures. le traitement est détaillé sur la fiche de NC, qui est scannée
dans le dossier du patient. Une action corrective immeédiate peut étre mise en place
(cf B3-PE 01 « Actions d amélioration (actions correctives et préventives)»).

La personne gui traite la NC peut étre différente de celle 'ayant déclarée.
Cependant, dans ce cas, la personne qui déclare la non-conformité doit s assurer
d’avoir fait le nécessaire pour que la NC soit traitée et le probléme résolu La
personne responsable du traitement de la NC doit étre clairement définie. En cas de
difficulte a résoudre la NC, le biologiste est immeédiatement prévenu.

Exemple - Cas des NC de prélévement nécessitant un nouveau prelévement (tube
coagulé, volume insuffisant, tube manquant, erreur de tube. ) détectée par un
technicien.

Le technicien peut : soit décider de traiter la NC lui méme en appelant le patient ou
I'infirmiére pour organiser un nouveau prelévement, soit confier cette tache a une
secretatre. Dans tous les cas. la personne avant traité la NC compléte la fiche de NC
pour tracer 1 action effectuée.

# Suivi des non-conformités

Une synthése des NC est faite chague mois par le Responsable Qualité. Cette
synthése peut donner lisu au lancement dune action d'amélioration (action corrective
ou préventive) pour éviter la réapparition ou diminuer la fréquence de survenue du
probleme. Des réunions sont organisées réguliérement avec le personnel du
laboratoire pour les informer des NC et des actions d améliorations entreprises. Lors
de la revue de direction annuelle, un bilan des non-conformités est effectus et permet
de déclencher des actions d'amélioration pour supprimer des non-conformités
recurrentes.

E4-PE 01-Versicn 01 — Trartement des non-conformites Page 3 sur 5
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6.2. Le déroulement

RESPONSABILITES ACTIONS MOYENS/METHODES
Detecteur® Détection d'une NG
Détecteur” Fiches de NC (B4-FO D1 3 04)
Saisie du code de NC dans le dossier
ou . .
I MC majeure ? Cf £4.1 de la procedure B4-PR 01
- MNOMN
: Transmission au NOMN
Detectewr”
Biologiste *
¢ Solution immédiate possible 7
Biclogiste/RQ Décision de oul
Traitement
Responsable désigne L #  Traitement Enregistrement du traitement sur la
fiche de NC
Détecteur™ — Bannette de recueil des fiches
| Transmission au RQ dans le bureau du RQ
RQ et Bickogistes Synthése et analyse du risque de |dentification des causes
reproduction de la NG
— T Inscrire la décision sur la fiche
Decision d’action d”amelioration 7 de NC (QULNON) et le n’de
l'action ouverte
ol
MO
RQ et Biclogistes | Déclenchement de I'action | Ouverture de Ia fiche d'action
d"amelioration B5-FO 01
RQ

Cliture et classement

* Personnel du laboratoire (Direction, biclogiste, techniciens, secrétaires, preéleveurs, agent
d’entretien ...) détectant une non-conformité.

Lorsqu’une non-conformité est détectée au niveau pré-analyvtigue ou analytique, le
biologiste est informé avant la validation biclogigue par la personne détectant la non-
conformité. Le biclogiste ne valide le dossier qu aprés traitement de la non-conformite ou
avec derogation. Dans ce dermier cas, s1 la nature de la non-conformité a une mnfluence sur la
qualité du résultat ou son interprétation, un comimentaire est ajouté sur le compte-rendu.

Le clinicien prescripteur est averti si nécessaire (par exemple, en cas d urgence, lorsque les
délais ne peuvent étre respectes). La tracabilité de cette information est realisée sur la fiche de
non-conformite. Les analyses sont interrompues et les comptes-rendus sont retenus autant que
nécessaire.

Le biologiste médical est la seule personne habilitée a décider la reprise des analyses une fois
la non-conformité traitée.

Si les résultats d analyses non-conformes ont déja été communiqués, les comptes-rendus sont
rappelés et un compte-rendu rectificatf est edite (cf. E2-PRO1).

B4-PE 01-Versicn 01 — Traitement des non-conformités Page 4 sur 3



7. Classement et archivage
Documents introduits par la procédure :

* [es fiches de non-conformite

Les regles de classement et d’archivage sont deécnites dans la procedure I2-PR 02
« Gestion des enregistrements et archivage ».

B4-PE 01-Version 01 — Trattement des non-conformites Page 5 sur 5
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Annexe 18 : B5-FO 01 Fiche d’action d’amélioration

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT
Référence | B5-FO 01 | Version 01 | Nbre de page (s) - Page 1 /1
Fiche d’action d’amélioration (actions correctives et préventives)

Action Corrective [J Action Préventive [J Action N° :

Origine de 1'action

Cause identifiée :

Détail de I’action

Contenu Responsable de I'action:

Participants éventuels :

Dispositions prévues pour mesurer ’efficacité de

Résultat attendu Sk
I'action

Suivi de I’action

Date de démarrage : Date de fin prévue : Date de réalisation effective de
I'action :
Vérification de I'efficacité : Visa final de cloture de I"action :
Résultat atteint - OUI [ Non O
S1 NON : N° de la nouvelle Action

B5-FO 01Version 01 Fiche d’action d’amélioration (actions correctives et préventives)
Validé par : E Delaitre-Guilleminot Date de mise en application - 22.08.2011

LABM DELAITRE-GUILLEMINOT (91)



Annexe 19 : B5-PR 01 Actions d’amélioration

LABORATOIRE DELAITRE-GUILLEMINOT

Référence | BS-PR 01

Version 01 | Nbre de page (s) : Page 1/3

Actions d*amelioration

Rédaction

Veérification

Validation

Auteur responsable
Nom - AUDION Ameélie

Wérificaten responsable -

Nom : AUDION Amélie

Valideur responsable -
Nom : DELAITRE Evelvne

Date : 07/07/11 Date - 21/07/11 Date : 10/09/11
Signatuge Signature | Signatuge :
Création - Modification
N® Version Objets de 1a modification
01 Version inatiale

1. Objet et domaine d’application

Cette procedure définit les régles de muse en ceuvre et de suivi des actions d’ameélioration
(actions correctives et préventives). Elle s applique a la suite :

* Des écarts releveés lors des audits internes et ¢ D'un résultat non atteint sur une

externes action precedente

* Des réclamations des patients et des # Des fiches de non-conformité et des
prescrpteurs et des enquétes de satisfaction demandes d'evolution.

* Du suivi des indicateurs qualité * Des revues de direction

2. Documents de référence
GBEA, versions 1999 et 2002
Norme NF EN ISO 15189, acut 2007.
SH REF 02 - Rév 00 - Septembre 2010.

3. Documnents associes

B5-FOO1 « Fiche d'action d'amélioration (actions correctives et preventives) »
Bi-FO0Q2 « Fiche de demande d'évolution »
B3i-PR 01 « Audits internes »

4. Responsabilites

Le responsable qualiteé est responsable de 1'ouverture, de 'identification et du suivi des
fiches d'action d'amélioration. Chaque fiche désigne le responsable qui doit mener
l'action d'amélioration.

Chaque membre du personnel peut proposer une amelioration a l'aide de la fiche de
demande d'évolution qu'il transmet au responsable qualite.

B3-PE 01 Version 01 Actions d'amelicration Page 1 sur 3
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5. Déroulement de 1’activité

5.1. Principes

Le terme « action d'amélioration west utilise indifféremment pour définir

* les actions correctives - Actions entreprises pour éliminer les causes d une non-
conformité, d'une reéclamation ou de tout autre probléme existants. pour
empécher leur renouvellement.

o les actions préventives : Actions entreprises pour liminer les causes dune
non-conformité ou de tout avtre probléme patentiels. pour empécher qu’ils ne se
produisent.

Les fiches d action d amélioration « B3-FO 01 » sont identifides par : AC (pour les
actions correctives) ou AP (pour les actions préventives) + un numéro (attribué
chronologiquement par ordre de création des actions d amélioration).

Sur chaque fiche, les éléments suivants sont précisés
- N7 et type de 'action (AP/AC)

- Origine de I'action

- Cause identifice du probléme

- Responsable de la mise en ceuvre

- Résulrat attendu

- Prneipe de mesure de efficacité

En fonction de 'analvse des causes, des audits des secteurs concernés peuvent &tre
déclenchés (cf. B3-PEO1) afin de misux comprendre les problémes.

En fonction des actions d amélioration déclenchées, les documents du systéme
qualité peuvent étre amenés a évoluer,

Le suivi des actions d'amélioration est fait régulidérement pas le responsable qualite,
et annuellement lors des Revues de Direction.

B5-PR 01 Version 01 Actions d'amélioration Page 2 sur 3
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5.2. Le déroulement

RESPONSABILITES ACTIONS MOYENS/METHODES
Direction ou RQ C mm;/ action
_;_
RQ | Ouverture d'une fiche d action d'amélioration |“— B5-FO 01, Inscrire un n®sur
l 1a fiche et Morigine de I'acfion.
RQ et personnel Rechercher, analyser et emregistrer la ou les
concerne causes du probléme ou du risque
RQ P l - B5-FO 01.
| Deﬁrl'hondelladlm a mener | CF §4.1 de la procédure B5-PR 01,
Responsable désigné i g
par Ia fiche —'| Mise en ceuvre de I'acfion |

}

RQ | Suivi des acfions en cours |
I
RGQ
RQ Audit ou évaluation spécifique
MNOM
R ou Revue de direciion Visa du RQ sur la fiche
RQ ou Revue de direction

Classement

o

Classement et archivage
Documents introduits par la procédure :
¢ Ies fiches d'action d'ameélioration

o Les fiches de demande d évolution

Les régles de classement et d archivage sont décrites dans la procédure 12 — PR 02
« Gestion des enregistrements et archivage ».

B3-PR 01 Version 01 Actions d'amélioration Page 3 sur 3
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Annexe 20 : Tableau Excel des actions d’amélioratig feuillet « Amélioration ».

»ﬂ_] Fichier  Edition Affichage  [nsertion Format QUI:I]S Données  Fenétre 2 Ta
NEEHRSS R TR BB T B8 =i fsle B -0 -6 s s | SEEHD Y mE R
E10 - &
AlB] © | D | E | 0 = O | K | L [MN O |
i Plan d'action d'amélioration Année 2011
2 | Laboratoire Suivi des Actions Correctives (AC) : corrections de problémes existants
8| Suivi des Actions Préventives (AP) : prévention de problémes potentiels ou risques
4 Suivi des actions d'amélioration
5 Retard
Fin Date de : G =
N° |Type | Origine Actions a mener Résultats attendus Res!). Début | prévue Date‘» de validation |Efficacité =L {|us.trr ol by £ Etat
= | Trait. le _fin réelle officacits | nouvelle action) EE]
B[] [= [ [-] [-] ][] [ = - [ -] =]~ [~]
711 ] AC Encours
82 | AP Encours
9143 Encours
10 4 Encours
i ) Encours
12| B Encours
i Encours
14| 8 Encours
157 .9 Encours
16 [ 10 Encours
1711 Encours
18112 Encours
13313 Encouts
20014 Encours
29 18 Encours
22|16 Encouts
i3 17 Encours
24118 Encours
25119 Encours
26|20 Encours
21 Encours
28|22 Encours
o 23 Encours
30|24 Encouts
3|25 Encouts
W« » n)\amélioration / Statistiques TSR R <
i Dessin ~ ¢ | Formes automatiques = SN S [] O A i (8] [d | & - - A= = ﬁ a &3 a

Annexe 21 : Tableau Excel des actions d’amélioratm feuillet « Statistiques ».

i IE_] Fichier Inserkion Qutils

i EE 3SR VE % B S

Edition  Affichage Format

Données

9 -

Fenétre ¢
Be =4

| | il [p] @ B i aal

022 - A =1-[D13+D17)D11+017)
A | B | ¢ T JE[F]G[H] T [ J K] L |
Statistiques des actions d’amélioration
2011
Suivi des actions d’amélioration
Mb d'actions déclenchées A 1 | Aap| 1 |

MNb d'actions soldées
MNb d'actions soldées en retard

Mb d'actions jugées efficaces

Y Y Y Y Y Y

MNb d'actions en cours en retard

—
-~

4 HEEE

Nb dactions abandonnées

Taux d'actions réalizsées dans les délais @

(en tenant comple compte des retards en cours)

BB BI B D (—=
£ LR =D (D

Soit| #DhDI
Soit| #DNMAOI
Soit| #DNAI

Soit|  #DRAOI
Soit| #DNO | des actions soldées
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