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INTRODUCTION

La phase préanalytique couvre tous les aspects de I'examen de biologie depuis la
prescription jusqu’avant la mise en ceuvre de la technique d’analyse. En milieu
hospitalier, elle implique fortement les services de soins en charge de l'acte de
prélevement. Les non-conformités de la phase préanalytique sont la source
prédominante d’erreurs durant le processus de diagnostic biologique (jusqu’a 93 %)
(1).La majorité des erreurs graves lui sont imputables. Elles sont une source possible
de perte de temps pour le laboratoire et les services de soins, de retard pour la prise
en charge du patient, d’'incompréhensions liées au refus de réalisation des analyses.
La norme NF EN ISO 15189 définit des criteres de conformité de la phase
préanalytique.

Le laboratoire du centre hospitalier de Gisors, engagé dans la démarche
d’accréditation par la voie B (Bioqualité), ne répond pas a ces criteres par manque

de formalisation.

L'objet de ce mémoire est la mise en place de la gestion des non-conformités
préanalytiques.
Apres un bref exposé sur le laboratoire, je vous présenterai :
1. la démarche entreprise pour :
» Définir les non-conformités et les mesures curatives
» Enregistrer les non conformités
* Exploiter les résultats
« Communiquer dans les unités de soins
2. les résultats du recueil des non-conformités et leur analyse dans la
perspective de la mise en place de mesures correctives et d’indicateurs

pertinents.

Je vous présenterai enfin mes conclusions tant pour ce qui concerne I'apport de ce

travail pour 'avancement dans la démarche qualité qu’'a titre personnel.
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1. CONTEXTE LOCAL

1.1. Les établissements de santé « clients » du laborato ire.

Le laboratoire du Centre hospitalier de Gisors est prestataire pour 4 établissements
de santé: Le Centre Hospitalier de Gisors (CHG), le Groupement Hospitalier
Intercommunal du Vexin (GHI Vexin), L’'Hostréa a Noyers, le Centre hospitalier de La
Roche Guyon.

Schéma représentant I'environnement hospitalier du laboratoire et son activité:

Centre Hospitalier de Gisors
Nombre de B : 4,1 millions de B par an

(27) Centre de Convalescence
Hostréa (PSPH) (27)
Nombre de B: 270000 par an

320 places Consultants Long séjour 30 lits
Maison de retraite externes Soins de suite 82 lits
. Planning familial
Long séjour
. . CDAG,
Soins de suite Centre de
MAS, SSIAD . .
prévention ,
CSAPA Centre Hospitalier la Roche
MCO : 133 lits

Guyon (95) APHP :
Médecine , court

séjour gériatrique,
Chirurgie ,Obstétrique,
Urgences, Lits porte ,
Smur

Nombre de B: 63000 par an
Laboratoire
|| 80 lits moyen et long séjour
spécialisé au soin des enfants et
adolescents polyhandicapés.

Dépot de sarfy

|

|

n

| |

Site d’Aincourt -
200 places = - -
Soins de suite spécialisé en : Site dell\gjgrgceer;Vexm
Rééducation neurologique et = | Védeci 4P lliatits. MAS
orthopédique , endocrinologie , u edecine soins palliatits, '
. P s | EHPAD ,SSIAD, Urgences ,

Pneumologie, hépital de = | UHCD tants ext
semaine ,Hopital de jour u » consultants externes
MAS -

| |

4

Site de Marines
165 places
SSRG , EHPAD , Accueil Alzheimer , USLD
Groupement Hospitalier Intercommunal du Vexin (95)*
Nombre de B : 2,6 Millions par an
mmmm1 Prévu fin 2011

* Le GHI Vexin est « né » du regroupement le 01.01.2011 du CH de
Marines avec le CH du Vexin (site de Magny et site d’Aincourt )
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1.2. Le laboratoire inter hospitalier du Vexin.

1.2.1 Historique
Au cours de ces 10 dernieres années, le laboratoire a connu une augmentation
significative d’activité en partie liée :
* au développement des consultations externes de biologie
* au développement de nouvelles activités au Centre hospitalier de
Gisors : Chirurgie ambulatoire, Hopital de semaine, Maison d’accuell
spécialisé (MAS) ,Centre de soins d’accompagnement et de prévention
en addictologie (CSAPA), Centre de prévention .
» a la création d'une fédération de biologie avec le laboratoire du Centre
hospitalier du Vexin en Juin 2006.
La fédération de biologie a permis le partage des astreintes de biologistes sur le site
de Gisors, I'échange d’analyses pour optimiser les couts et limiter la transmission
d’analyses a 'extérieur.
Les contraintes inhérentes a l'accréditation des laboratoires de biologie médicale
portant sur les volumes d’activité, les colts induits et I'investissement humain ont
ameneé les biologistes a proposer la fermeture du laboratoire du CH Vexin et le
regroupement de l'activité sur le site de Gisors. Cette proposition a été validée par
les directions respectives des deux établissements avec création d’'une convention
en Juin 2010.
Cette nouvelle organisation est effective depuis le 1% Juillet 2010 et s’est
accompagnée :
» de la mise en place d'une convention avec le CH de la Roche Guyon
(Etablissement client du laboratoire du CH Vexin)
« d’un renfort en personnel,
» de la mise en place d’'un nouveau systéme informatique de laboratoire (SIL ) :
Hexalis® société Agfa

e de l'acquisition d’'un nouvel automate de biochimie : Ortho Vitros 5600.

En Janvier 2011, le CH Vexin s’est regroupé avec le CH de Marines aboutissant a la
création du GHI Vexin. D’ici a la fin de 'année 2011, le laboratoire prendra en charge
les analyses du site de Marines et un GCS public de moyen sera mis en place pour
I'activité de biologie entre le CH de Gisors et le GHI Vexin.
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1.2.2 Caractéristiques du laboratoire
Effectif : 1,6 secrétaires, 11,8 techniciens, 2 biologistes dont 0,3 sur le GHI Vexin
Amplitude horaire :24h/ 24, 7j/7
Activité en biologie : environ 7 millions de B/ an, Type d’activité : polyvalente
Biologie délocalisée : Gazométrie sur le site d’Aincourt (sur GEM 4000), Marqueurs
cardiaques et gazométrie aux urgences de Magny et au SMUR de Gisors (sur Istat)
Activité dépot de sang : dépbt de sang relai et urgence vitale : 600 PSL délivrés par
an (restreinte au CH de Gisors), site distributeur : Etablissement francais du sang
(EFS) site de Pontoise.
Organisation en garde : technicien sur place, biologiste en astreinte de sécurité.
Missions transversales
Présidence du comité de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN) au GHI
Vexin , participation au CLIN du CH Gisors et de I'Hostréa, hémovigilance sur le CH
Gisors et le GHI Vexin , formations internes en transfusion ,participation aux groupes
de travail sur la certification de la haute autorité de santé (HAS) V2010 , déclaration
des maladies a déclaration obligatoire, relevé d’épidémiologie bactérienne,
participation aux enquétes épidémiologiques diligentées par les tutelles (ARS
Institut nationale de veille sanitaire :INVS)) .

1.2.3 Perspectives d’évolution

L'activité du laboratoire reste modeste malgré le regroupement. La question s’est
posée de mettre en place des partenariats avec d’autres laboratoires hospitaliers.
Des conventions existent déja pour d’autres disciplines médicales avec le CH de
Pontoise et I'EFS pour I'activité transfusionnelle. Une réflexion s’est engagée sur les
modalités possibles de coopérations avec cet établissement, telles que la création
d'un laboratoire multi site au CH de Pontoise, comme défini dans
'ordonnance N2010-49 du 13 janvier 2010 .1l y aurait alors maintien sur Gisors
d’une activité en biologie et en transfusion pour répondre a l'urgence.
Les éléments défavorables a cette éventualité sont :

» Ladistance (environ 40 Km) source d’'une augmentation du délai de rendu des

résultats pour les services de soins.
* Le désengagement possible des autres établissements clients du laboratoire

(La Roche Guyon, L’ Hostréa)
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» L’absence de laboratoire unique a ce jour sur le CH de Pontoise (les analyses

d’hématologie, hémostase et I'immuno-hématologie sont gérées par 'EFS de
Pontoise prestataire pour I'hopital).
Ceci complique la gestion de la phase préanalytique (uniformisation et
multiplication des bons de demande, harmonisation des protocoles de
prélevement, préparation des envois, augmentation du nombre de tubes
prélevés, logistique transport, gestion du retour de résultats)

* La «sous utilisation » d’automates multiparamétriques sur le site de Gisors a
cout de maintenance constant.

* Des systéemes informatiques de laboratoires (SIL) différents rendant difficiles
les échanges de données.

La complexité de mise en ceuvre qui en résulte, et une inadéquation avec les délais
d’entrée dans la démarche d’accréditation nous ont amenés a maintenir le projet de
création du groupement de coopération sanitaire (GCS) et a privilégier les contrats
de coopération pour l'envoi d’analyses spécialisées dans des laboratoires
hospitaliers de référence.

Compte tenu des profonds changements survenus en 2010 sur le fonctionnement du
laboratoire ; source d’'un investissement important du personnel et de la nécessité de
s’engager des 2011 dans la démarche qualité, les possibilités de coopération avec

d’autres laboratoires ne seront explorées que dans le courant de 'année 2012.

1.2.4 Avancement du laboratoire dans la démarche qu  alité

Le GBEA a été partiellement mis en place depuis 1999 mais n’a pas fait I'objet d’'une
évaluation continue du systeme documentaire. La mise a jour des modes opératoires
technigues suite a I'acquisition de nouveaux automates a été privilégiée.

Le laboratoire est engagé dans l'accréditation par la voie B : Bioqualité depuis
Novembre 2010.Ceci a fait I'objet d’'une réunion d’information et de sensibilisation du
personnel a la démarche qualité en Janvier 2011.

Suivant I'enseignement du dipldme universitaire (DU)« assurance qualité en biologie
médicale », j'ai été nommée responsable assurance qualité : RAQ .Nous avons mis
en place une cellule qualité au laboratoire composée de la deuxieme biologiste, du

cadre, de deux techniciennes et du RAQ.
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La difficulté majeure a laquelle est confronté le laboratoire est le manque de temps
disponible pour l'assurance qualité. La communication au personnel est souvent
restreinte a la messagerie interne du laboratoire et a de brefs exposés. La rédaction
des documents qualité est fréquemment interrompue par le travail de routine.

Pour autant, I'équipe est sensibilisée a la nécessité de mettre en place la qualité :
preuve de notre efficience ; source d’améliorations de nos prestations et de nos
conditions de travalil.

Pour faciliter la démarche, nous avons sollicité I'acquisition d’un logiciel qualité et de
gestion de stock accordée par notre établissement.

Les logiciels Gesqual® et Gestock® de la société Armure seront installés en
Septembre 2011 .Ces logiciels ont I'avantage d’étre en interface avec Hexalis® et
permettent un acces par un onglet visible en page d'accueil. Ceci optimisera
I'appropriation des logiciels par le personnel et par conséquent de la démarche
qualité. Le logiciel Gestock® permettra de libérer du temps de cadre pour la qualité
et facilitera la tracabilité des réactifs et consommables depuis leurs commandes
jusqu’a leur utilisation.

L’'autoévaluation Bioqualité de la phase préanalytique réalisée en Décembre 2010 a
mis en évidence un axe prioritaire d’amélioration portant sur la conduite a tenir en

cas de non-conformité préanalytique : non formalisée et non tracée.

2. LAPHASE PREANALYTIQUE ET LES NON-CONFORMITES :
RAPPELS

2.1 Définitions

La phase pré analytique couvre tous les aspects de I'examen depuis la prescription
jusqu’a la mise en ceuvre de la technique d’analyse. Selon I'ordonnance no 2010-49
du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale :

« Art. L. 6211-2. — Un examen de biologie médicale se déroule en trois phases : 10
La phase pré-analytique, qui comprend le prélévement d’'un échantillon biologique
sur un étre humain, le recueil des éléments cliniques pertinents, la préparation, le
transport et la conservation de I'échantillon biologique jusqu'a I'endroit ou il est

analysé »
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La non-conformité est une non satisfaction a une exigence spécifiée.

Action curative : action immédiate visant a traiter une non-conformité et ses
conséqguences.

Action corrective : action visant a éliminer la cause de la non-conformité.

Criticité : Gravité d'un fait ou d'un état.

Indicateurs : Information choisie, associée a un critére, qui permet par une valeur
guantitative de mesurer ou de comparer I'évolution d’'un niveau d’amélioration des
résultats et/ou des processus.

Demande d’'analyses : ensemble constitué de I'échantillon biologique, du bon de
demande d’analyses biologiques et du support de transport (sachet plastique,

pochette réfrigérante...)

2 .2 Rappels normatifs et bibliographiques

2.2.1 Les référentiels
La norme NF EN ISO 15189 définit les exigences normatives concernant la qualité
et la compétence dans les laboratoires de biologie médicale. La nhorme NF EN ISO
22870 définit les exigences relatives a la biologie délocalisée.
Le SH REF 02 complete les exigences de la norme 15189 avec les dispositions
législatives et réglementaires et apporte des €léments explicatifs de la norme.
Annales de biologie clinique Hors série 1 : Outils pour la gestion et la maitrise des
non-conformités préanalytiques (2)
Ces documents permettent de définir le champ des non conformités pré analytiques.
Le référentiel de la certification HAS V2010 pour la certification des
établissements de santé : la reconnaissance de l'accréditation selon les normes
15189 et 22870 y est mentionnée dans la version d’Avril 2011.

2.2.2 Rappels
Chapitre 4.9 de la norme 15189 : Identification et maitrise des non conformités :
Paragraphe 4.9.1 : « La direction du laboratoire doit mettre en place une politique et
une procédure a mettre en ceuvre en cas de non conformité quelconque de ses
analyses par rapport a ses propres procédures ou aux exigences convenues dans le

cadre de son systéme de management de la qualité ou avec le clinicien prescripteur.
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Cette politique et cette procédure doivent garantir que :

4.9.1b : les mesures a prendre sont définies (... ..)

4.9.1e : les actions correctives sont immédiatement entreprises ( ..... )

4.9.1h : chaque non-conformité est documentée et enregistrée, ces enregistrements
étant revus régulierement par la direction du laboratoire afin de déceler des
tendances et mettre en place des actions préventives. »

Le SH REFO02 apporte une précision sur I'item 4.9.1 : I'action corrective immédiate
correspond a une action curative, l'action préventive correspond a une action
corrective.

Chapitre 5.4 de la norme 15189 : procédures préanal ytiques : Ce chapitre définit
entre autre les criteres requis de conformité de la phase préanalytique.

SH REF 02 : précisions sur l'item 5.4.8 de la norme 15189

« Sauf justification médicale particuliere, le LBM refuse les échantillons biologiques
qui ne sont pas conformes a ses criteres d’acceptabilité lors de leur arrivée au LBM.
Le LBM trace ces non conformités et entreprend les actions correctives
nécessaires »

Référentiel HAS critére 21a :

« Il importe d’étre vigilant aux différents maillons de la chaine pour le traitement d’'un
examen de laboratoire : de l'information des prescripteurs a la qualification des
préleveurs, du transport des examens au respect des modes d’acheminement, de la

validation des résultats a la sécurité de leur transmission. »

3. GESTION DES NON-CONFORMITES : METHODOLOGIE

3.1 Etat des lieux et objectifs

Les modalités d’enregistrement et de préparation des demandes permettent de
contrbler la conformité de l'identité et de la qualité du prélevement (nature, volume
aspect) .Cependant le laboratoire ne répond pas aux criteres de la norme concernant
les non-conformités préanalytiques .Elles ne sont pas toutes formellement définies ni
enregistrées et la mesure curative est soumise régulierement a questionnements ou
sollicitations du biologiste, faute d’'un document écrit. Ceci généere une perte de

temps et une confusion, source potentielle d'incompréhension des services.
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Il y a lieu de définir 'ensemble des criteres de conformités d’'une demande, lister
les non-conformités préanalytiques, de définir la mesure curative et de rédiger les
documents qualité correspondants.

Les non conformités pré analytiques ont fait I'objet en 2008 d’'un enregistrement sous
forme de tableau au poste de secrétariat. Ce recueil a été renouvelé début 2011.1l a
mis en évidence une fréquence accrue de certaines non conformités portant sur le
bon de demande.Ce mode de recueil expose a des oublis récurrents dus a
l'interruption gqu’il impose lors de la phase d’enregistrement des demandes. De plus,
les critéres retenus ne couvrent pas toutes les exigences de la norme concernant le
processus préanalytique.

Il y a lieu de privilegier des modalités de recueil garantissant la meilleure
exhaustivité possible sans ralentir significativement le processus d’enregistrement.
L’exploitation des premiers résultats ne sera effective qu’apreés veérification de
I'exhaustivité de ce recueil.

» Il y a lieu de mettre en place un outil d’extraction des données.

L’'objectif a moyen terme de réduction des non conformités nécessite préalablement
une communication du travail entrepris auprés des services de soins puisque une
majorité de non conformités préanalytiques les concerne.

» Il y a lieu d’informer les services de soins sur la démarche entreprise par le

laboratoire et de communiquer sur les résultats.

3.2 Méthodologie et planification

Aprés la définition et planification du plan d’action, nous le mettons en oeuvre,
évaluons la qualité du recueil et I'ajustons selon le concept de la roue de Deming
(planifier, faire, veérifier, ajuster).

Au vu des objectifs définis précédemment, une premiere réunion qualité a eu lieu en
Février 2011.

3.2.1 Méthode QQOQCCP

Nous avons utilisé la méthode QQOQCCP. Elle permet de collecter les
renseignements nécessaires et suffisants pour I'élaboration du processus de gestion
des non conformités par les questionnements portant sur « Qui, Quoi, Ou |,

Quand ,Comment ,Combien, Pourquoi ? ».
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uoi :

Quelles non-conformités sont retenues ?

Nous avons listé les non conformités a partir des étapes de la phase
préanalytique, des référentiels précédemment cités, des relevés antérieurs,
des constats faits au laboratoire et aprés sollicitation du personnel. Une
attention particuliére a été portée sur la diversité des problémes d’identité
compte tenu de leur criticité élevée. Nous avons répertorié 37 non-
conformités préanalytiques déclinées en nature et classées en 5 objets : le
bon de demande hors anomalie d’identité (BON), le prélevement hors
anomalie d’identité (PREL), lidentit¢é (IDEN), le laboratoire (LABO), les

examens transmis (TRANS).(cf. annexe | page 2).

Quelles demandes d’analyses sont concernées par l'enregistrement de la non-

conformité ?

Toutes, mais seules celles correspondant a un prélevement d’origine humaine

sont exploitées.

Quelles non-conformités font I'objet d’'un enregistrement ?

Toutes. Le choix a été de systématiser I'enregistrement des non conformités
gu’elle que soient leur impact sur la prise en charge de la demande pour
optimiser I'exhaustivité du recueil et faciliter I'exploitation statistique. De méme
toutes les demandes font I'objet d’'un enregistrement dans le SIL méme si

aucune analyse n’est réalisée.

Pourquoi ?
Quels sont les objectifs visés ?

Maitriser la conduite a tenir devant une non-conformité garantissant une
harmonisation des pratiques.

Disposer d’'un recueil exhaustif pour mettre en place des indicateurs.

Définir les axes prioritaires d’amélioration en coopération avec les unités de

soins et au sein du laboratoire.

Quand ?

Quand est constatée la non-conformité ?

En reprenant le processus de prise en charge préanalytique, nous définissons
3 phases de contrdles systématiques :
Lors de la réception et enregistrement : le contrdle porte sur :

1. I'hygiéne et le respect du conditionnement
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2. la conformité du bon de demande portant sur l'identité du patient et sa
concordance avec celle fournie par le SIL, la présence de la date et
heure d’enregistrement attestant d’'un délai de réception adéquat,
I'identité du préleveur, I'identité de 'UF et du prescripteur, la présence
de renseignements cliniqgues pertinents, la présence de formulaires
spécifiqgues a certaines analyses (ex consentement pour analyse
génetique).

Apres enregistrement, le bon de demande et les étiquettes produites par le
SIL sont placés dans la pochette, 'ensemble est transféré en salle technique
au poste de préparation.

» Lors de la préparation de I'échantillon : Le déconditionnement des demandes
est réalisé de facon unitaire .Le contréle de conformité porte sur :

1. la concordance d’identité entre le bon de demande, les échantillons et
les étiquettes générées par le SIL

2. l'adéquation entre les analyses demandées et le nombre, la nature et le
volume présent dans les tubes prélevés.

Si la demande est conforme, le bon de demande est placé dans la bannette
« demandes conformes ».

Si la demande n’est pas conforme (ex tubes en excédents ou manquants), la
non conformité est précisée sur le bon de demande qui est placé dans la
bannette « demandes non-conformes » pour enregistrement ultérieur par les
secrétaires .Selon la nature de la non-conformité une mesure curative est
entreprise.

Apres prétraitement, les échantillons sont acheminés dans la salle technique
adéquate.

* A chaque poste technique, le contréle porte la qualité du prélévement avant
analyse au regard des exigences techniques définies au poste de travail (ex :
hémolyse en chimie, volume dans le tube en hémostase, présence d'un
coagulum dans le tube en hémostase et hématologie ...)

Certaines non conformités sont détectées par le laboratoire destinataire de I'examen
transmis ; lors de la phase de validation du résultat (ex cas d’'une erreur d’identité
détectée au vu des antériorités incohérentes) ou apres le rendu des résultats et
signalées par le service destinataire ou le admissions (ex : cas d’'une analyse non

saisie a I'enregistrement ou d’'un changement d’identité en cours de séjour).
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Comment ?

Comment est traitée une non-conformité ?
Par une action curative si nécessaire en tenant compte de I'impact de la non-
conformité sur la prise en charge de la demande. Les criteres retenus tiennent
compte des référentiels professionnels (2) ,des contraintes observées au
laboratoire et du recrutement particulier de I'établissement (cas du GHI Vexin
éloigné de 25 Km) (cf. annexe II).
Certaines non conformités font juste I'objet d’'un enregistrement, d’autres
nécessitent une mesure curative spécifique qui peut aboutir & la non
réalisation de l'analyse et a la demande d’'un nouveau prélévement. Nous
avons défini les criteres d'acceptation des prélevements ainsi que les
prélevements précieux ou non renouvelables justifiant d’'une prise en charge
sous conditions. Certaines non conformités nécessitent la rédaction d’'une
fiche de non-conformité : FNC (cf. annexe Ill) et ou I'obtention d’'un document
engageant la responsabilité de son rédacteur (ex attestation de changement
d’identité, attestation du préleveur ...). Il s’agit pour l'essentiel des non
conformités portant sur les anomalies d’identités.
Si besoin une mesure corrective destinée a éviter la récurrence d’'une non-
conformité est mise en place aprées analyse. Les criteres retenus sont la
criticité ou la fréquence (a partir de la fiche de non-conformité émise ou a
l'issue de I'analyse statistique des non conformités.)

Comment est enregistrée une non-conformité ?
Toutes les non-conformités sont enregistrées dans le SIL par la génération
automatique d’'une analyse de conformité .Le paramétrage doit tenir compte
des contraintes liées a Il'acquisition prochaine du logiciel Gesqual®.Ceci
permettra a terme l'intégration directe de toutes les non conformités dans le
logiciel qualité .Les documents associés a la gestion de la non-conformité
comme €éléments de preuves ou de traitement (ex fiche de non-conformité ou
attestations) sont scannés dans la GED : gestion électronique des documents
du dossier concerné .

Comment la non-conformité est t elle signalée au service de soins ?
Par une mention figurant sur le compte rendu et générée par la saisie de la
non-conformité ou des commentaires .Cette mention n’est pas systématique

et dépend de la non-conformité (cf. annexe II).
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Comment s’assurer de I'exhaustivité du recueil ?
Deux méthodes sont retenues :
La premiére ponctuelle consiste sur une journée a examiner I'ensemble des
bons de demandes parvenus au laboratoire et a vérifier la conformité de la
saisie : cette méthode restreint le contréle aux non-conformités présentes sur
le bon de demande.
La seconde consiste a verifier en continu a partir des mentions figurant sur le
compte rendu (quantité insuffisante, prélevement coagulé, hémolysé, dilué)
gue la non-conformité correspondante est bien saisie. Pour cela nous avons
mis en place au poste de signature, un tableau de relevé (cf. annexe V).
Ce choix est lié au risque plus élevé d’oublier la saisie de la non-conformité
lors de la phase de validation technique. Si besoin des améliorations du
paramétrage seront mises en ceuvre.

Qui

Qui détecte et met en place I'action curative si nécessaire ?
Tout personnel du laboratoire constatant le non conformité avec si besoin la
participation du biologiste.

Qui trace la non-conformité ?
La personne qui la détecte en premier lieu ou la secrétaire si la non-conformité
est constatée lors de la phase de préparation.

Qui est en charge du suivi des non conformités pour I'’éventuelle mise en place d’'une

action corrective ?
Le responsable assurance qualité.

Qui est en charge de I'exploitation des statistiques de non conformités ?
Le référent informatique sur des critéres définis en cellule qualité.

Ou?

Ou sont détectées les non-conformités ?

Au laboratoire pour I'essentiel mais aussi au service des admissions, dans les

services de soins ou au laboratoire destinataire de I'examen transmis .La

personne destinataire de l'information au laboratoire gére la non-conformité.
Ou sont suivies les non-conformités ?

Au laboratoire .Les non-conformités jugées critiques ou en lien direct avec une

vigilance externe au laboratoire peuvent faire I'objet d'un signalement au

COVIRIS (ex cas de l'identitovigilance).
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Combien ?

Combien colte la mise en place du relevé des non-conformités ?
Aucun codt spécifique n’est induit du fait de l'usage du SIL pour
I'enregistrement des non conformités.

Quels besoins matériels sont nécessaires ?
Acquisition de bannettes aux postes de préparation pour trier les bons selon la
conformité de la demande.

Quels moyens humains supplémentaires sont requis ? Aucun

3.2.2 Planification

Tableau : planification de la mise en place degstign des non conformités préanalytiques

Actions Quand (2011) Par qui ?
Information orale du personnel du Février Cadre du laboratoire
laboratoire RAQ ,
Information des services de soins par mail | Mars RAQ
Paramétrage informatique de saisie des Février Référent informatique
non conformités
Présentation des documents de travail aux | Mars et Avril RAQ

techniciens et secrétaires (liste des codes
de non conformités et modalités de saisie

tableau de mesures curatives,).

Rédaction et approbation des documents Février Mars Auvril Biologistes RAQ
Saisie effective des non conformités A partir de Mars Personnel du laboratoire
Ajustements sur les modalités de saisie et | Mars, Avril, Mai Biologistes , RAQ

les mesures curatives

Surveillance de la qualité du recueil Mars, Avril , Mai Biologistes
Paramétrage de I'extraction des données Mai Référent informatique
Extraction des données et mise en forme Juin Référent informatique

des premiers résultats

Réflexion interne sur la pertinence des non | Juillet & Septembre | Cellule qualité
conformités, la mise en place d’indicateurs

et les mesures correctives.

Diffusion aux services de soins Juin & Septembre RAQ
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3.3 Mise en ceuvre du plan d’action et ajustements

3.3.1 Paramétrage et saisie des non-conformités
Chague demande enregistrée dans la SIL génere automatiquement I'analyse CONF

dont la réponse est obligatoire : O (oui) ou N (non) et I'analyse NCONS (non
conformité supplémentaire) .La saisie N génére I'analyse NCON1 qui comprend 4
items : nature, objet, résumé description. La saisie de la nature et de l'objet est
obligatoire. L'objet apparait systématiquement en téte du libellé de la nature pour
faciliter sa saisie. (cf. annexe V)

L'analyse NCONS attend une réponse chiffrée allant de 2 a 5 qui déclenche les
analyses de non conformités supplémentaires NCON2 NCON3 NCON4 NCONS5.

En cliguant respectivement sur l'analyse CONF et sur les analyses de non
conformité, les documents annexes | et annexe Il apparaissent au format PDF.

Ceci facilite I'acces aux modalités d’enregistrement, aux codes de saisie et aux
mesures curatives a entreprendre. Certaines non-conformités sont mentionnées sur
le compte rendu sous forme d’un libellé ex : le code AP génére la mention : « Non
conformité, : Tubes ou flacons prélevés manquants ou en quantité insuffisante au

regard de la prescription. »

3.3.2 Controle de I'efficacité du recueil et amélio  rations:

Sur 2 journées , I'une en Avril 'autre en Mai , jai repris 'ensemble des bons de
demande du jour pour vérifier la concordance entre la non-conformité présente sur le
bon de demande (constatée ou annotée) et celles enregistrées dans le SIL .Le
pourcentage de saisies correctes est de 93 % : sur un total de 83 demandes non
conformes, 77 étaient correctement enregistrées : les erreurs correspondant pour 4
cas a l'oubli d’enregistrement de I'absence du médecin prescripteur(code AIMP), a
la confusion entre deux codes (RCNR et TANR) pour 2 cas .

» Nous estimons par conséquent que le recueil des non conformités a partir du bon

de demande est fiable et exploitable.

A la signature du compte rendu, ma collégue et moi méme avons relevé sur un
tableau tous les dossiers portant mention sur le compte rendu d’une hémolyse, d’'un
prélevement coagulé, dilué ou en quantité insuffisante (cf. annexe IV). Il s'agit des

non-conformités détectées par le technicien au poste analytique.
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Nous avons ensuite vérifié si la non-conformité était saisie dans le SIL. Si besoin
nous avons saisie les non-conformités afin d’exploiter les résultats méme pendant la
phase d’ajustements.

Le relevé commencé en Avril 2011 montre que sur 60 non conformités, 36 n’étaient
pas saisies soit un pourcentage de non saisie de 60% .Un rappel aux techniciens a
été fait le 05 Mai a l'issue duquel sur 95 non conformités, 23 n’étaient pas saisies soit
un pourcentage de 24 %. Nous constatons une amélioration mais ceci ne garantit
pas le recueil exhaustif de la non-conformité. En sollicitant I'avis des techniciens, ils
nous ont fait part d’oublis récurrents liés a la diversité des tadches a accomplir et ont
suggéré un systeme de déclenchement automatique.

»Jai paramétré l'analyse de non conformité NCON6. Elle est générée
automatiquement aprés saisie des commentaires : QI (quantité insuffisante) PCOA
(prélevement coagulé), HE (prélévement hémolysé), DIL (prélevement dilué) et par la
valeur d’indice d’hémolyse mesurée sur le Vitros 5600.Elle peut étre saisie
directement dans 'onglet de connexion d’automate pendant la validation technique.
Ces changements ont eu lieu le 27 Juin 2011. Depuis; la totalit¢ des non-
conformités préanalytiques constatées au poste analytique sont saisies. Nous avons
cléturé le suivi le 07 Juillet 2011.

3.3.3 Cas particulier de I'hémolyse : difficultés rencontrées et

améliorations:
L'oubli de signalement d’'une hémolyse peut étre une source d’erreur grave pour la
prise en charge thérapeutique du patient .L’enquéte et les échanges avec les
techniciens ont révélé des questionnements récurrents sur le rendu et de rares cas
d’oublis de signalement de I'hémolyse .Depuis l'acquisition du nouvel automate de
Biochimie : Vitros 5600 en Décembre 2011 la conduite a tenir devant une hémolyse
n'a pas l'objet d’'une réflexion. Auparavant 'hémolyse était évaluée visuellement
donc subjectivement et selon l'appréciation de son intensité, certains parametres
n'étaient pas rendus ou rendus avec réserve .La notion de « rendu avec réserve »
n'est pas conforme a la norme.
Le Vitros 5600 mesure des indices d’hémolyse partiellement exploitées. Il génere
une alarme sur les parametres influencés par 'hémolyse selon la valeur de l'indice
d’hémolyse mesuré (ex : bas pour le Potassium plus élevé pour la CRP).L’alarme est

transmise au SIL et visible en connexion d’automate pendant la validation technique.

Page 22 / 57



»Jai mis a profit la possibilité d’affecter automatiquement en cas d’alarme, des
commentaires ou de transformer un résultat en commentaire , en paramétrant les
alarmes dans le SIL.

Pour les paramétres : Potassium, LDH et Fer sérique, le résultat affecté d’'une alarme
est systématiquement remplacé par « hémolysé, non rendu ». Pour les autres
analyses, un commentaire est affecté au résultat : « Possible surestimation (ou sous
estimation selon l'influence) de ..... liée a I'hémolyse. »

L'uniformisation du rendu en cas d’hémolyse évite les oublis et supprime la

subjectivité source d’interprétations variables.

3.3.4 La rédaction des documents qualité
Une procédure, un mode opératoire et une fiche d'instruction ont été rédigés et

diffusés au personnel.
Il s’agit de :
e HC3-PR 01: Procédure de prise en charge préanalytique d’'une demande
d’analyses (cf. annexe VI)
 HB4-MO 01 : Mode opératoire de traitement immédiat d’'une non-conformité
préanalytique (cf. annexe VII)
* HBA4-INS 01 : Fiche d'instruction de la saisie informatique des non conformités
préanalytiques (cf. annexe I)
D’autres documents sont en cours de rédaction (HE2-PRO2: procédure de
rectification d’'un résultat d’analyses, HC3-PRO3 : procédure de transmission des

échantillons)

Document annexe 1 de la procédure HB4 —-MO 01 : les  mesures curatives :
ajustements et améliorations (cf. annexe Il)
Le document décrivant les mesures curatives a fait I'objet d’ajustements réguliers en
particulier sur les critéres d’acceptation d’'une demande dont ceux ayant trait aux
anomalies d’identité.
Nous avons préalablement défini un prélevement précieux ou non renouvelable qui
autorise sous conditions I'acceptation de la demande :

 Un prélévement précieux : son obtention nécessite un geste technique

complexe invasif ou douloureux :

- Prélévement de liquides de ponction,
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- Prélévements per opératoires (bactériologiques).
- Gazométrie
- Prélévements sur nouveau né ou jeune enfant
* Un préléevement non renouvelable : son renouvellement est impossible du
fait du patient (difficile a prélever, absent) ou non immeédiatement possible du
fait de I'urgence a obtenir un résultat ou de la complexité du transport a mettre
en ceuvre (bilan d'un autre établissement en garde).

En cas de doute l'avis du biologiste est requis.

Des le constat d’'une non-conformité d’identité, nous avons suivi la mesure
initialement définie pour s’assurer de sa compréhension et de son efficacité. Il en a
résulté des corrections et une version définitive adoptée fin Mai.

» Une amélioration a consisté a uniformiser les signalements par les admissions de
changement d’identité en cours de séjour (code MICS). Depuis plusieurs années,
nous en sommes systématiqguement destinataires .Le format utilisé est le mail mais
son contenu est parfois incomplet car non formalisé. J'ai proposé a la cellule qualité
de l'établissement ,'usage d'un formulaire de signalement (cf. annexe VIII) .Ce
document scanné dans la GED garantit la tragabilité du changement d’identité.

» Les techniciens sont systématiquement invités a consulter le document pour
mettre en place la mesure curative .Entre le 1°" Avril 2011 et le 31 Mai 2011, 8 FNC

liées a la phase pré analytique ont étés rédigées.

3.3.5 L'extraction des données

Le module Statistigues d'Hexalis® permet de créer des requétes a partir des
enregistrements dans le SIL .Les variables de ces requétes sont la période de recuell
et le partenaire concerné (CH Gisors, GHI Vexin, Hostréa ).
J'ai paramétré trois requétes distinctes permettant de disposer :
* de la liste des demandes avec leur UF et la conformité de la demande
(réponse a I'analyse CONF)
» de la liste des demandes avec leur UF et les codes de non conformités par
objet
» de la liste des demandes avec leur UF et les codes de non conformités par

nature
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Chacune de ces requétes est exportée au format Excel. J'ai extrait les données pour
chaque partenaire du 1% Avril au 31 Mai 2011 et les ai exploitées sous forme de
figures : histogramme, secteurs, diagramme de Pareto.

Le diagramme de Pareto est un outil de la qualité qui permet de hiérarchiser les
problémes en fonction du nombre d'occurrences et ainsi de définir des priorités dans
le traitement des non conformités préanalytiques.

Apres analyse des premiers résultats, jai crée deux requétes permettant d’exploiter
les non conformités d’hémolyse : répartition par UF et évaluation du pourcentage de

sérums hémolysés par UF a partir des indices d’hémolyse.

4. RESULTATS DU RECUEIL DES NON CONFORMITES

4.1. Présentation des résultats et analyse
Les requétes statistiques ont fait I'objet d’'une exploitation globale et par partenaire
(cf. annexe IX : pour le CH de Gisors) .Les résultats par établissement feront I'objet

d’'une communication pour chacun d’entre eux.

4.1.1 Non-conformités par partenaires

Histogramme non conformités par partenaire

Pourcentage de conformité par partenaires
Effectif : 7150
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GISORS GHIV HOSTREA TOTAL
B Demandes non conformes 1352 966 80 2398
O Demandes conformes 2993 1372 387 4752
Partenaires

Le pourcentage global de demandes non conformes est de 33,6 % .
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Ce nombre élevé s’explique par l'enregistrement de toutes les non conformités
préanalytiqgues sans restriction au prélevement. Nous notons un moindre score du

GHI Vexin possiblement lié & une coopération plus récente avec cet établissement.

4.1.2 Non-conformités par UF

En analysant les non conformités par UF pour le CH Gisors et le GHI Vexin nous
constatons que certaines ont un taux plus élevé de non conformités. (cf. annexe IX)
» Une analyse des non conformités de ces UF est pertinente pour proposer un axe
d’amélioration ciblé si les résultats different des résultats globaux.

4.1.3 Non-conformités par objet

Schéma en secteurs des non conformités par objet

Répartition des non conformités par objet | Bon de demandes (84,1%)
Effectif : 3231

B Prélevement (11,2%)

@ Transport emballage hygiéne
(2,4 %)

B [dentité (1,4%)

O Laboratoire (0,6%)

O Transmis (0,2%)

Les non conformités liees aux bons de demande (hors anomalie d’identité) sont
prédominantes . La répartition est similaire sur I'ensemble des établissements.

» Ceci conforte la nécessité de communiquer sur les modalités de remplissage du
bon de demande et de rappeler dans le guide du prélevement les criteres de
conformité.

Les non conformités portant sur les anomalies d’identité sont minoritaires (1.4%)
mais représentent un nombre non négligeable de demandes (46). Elles nécessitent
des mesures curatives chronophages, des nouveaux prélévements en cas de non
prise en charge, n’excluent pas totalement I'erreur en cas de prise en charge aprés
dérogation, ne sont pas toujours détectables avec risque d’erreur d’attribution de
résultat. Elles sont potentiellement une source de conflits avec les services de soins.

» Leur criticité est élevée et justifient une analyse spécifique.
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Les non-conformités du laboratoire sont rares et correspondent essentiellement a
des erreurs d’enregistrement .Elles n’ont pas eu d’'impact majeur car les délais de
constatation étaient compatibles avec la réalisation de I'analyse. Si une anomalie
grave survenait telle qu’'une erreur d’étiquetage du tube primaire, nous serions
amenés a analyser la cause compte tenu de la criticité élevée de cette non-

conformité..

4.1.4 Non-conformités par nature : analyse quantita  tive

Diagramme de Pareto : non conformités par nature

Non conformités par nature.Effectif :3221
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Nature de la non conformité

L’ensemble des natures listées a permis de tracer toutes les non conformités
rencontrées. Ceci conforte le maintien de la liste en I'état méme si certaines non
conformités restent trés rares. Nous pouvons cependant nous interroger sur la
pertinence de celle concernant l'identité du médecin prescripteur pour laquelle une
ambiguité demeure. En effet, en milieu hospitalier 'UF du patient est t- elle
assimilable a I'identité du médecin prescripteur ?
Sur 37 natures de non conformités répertoriées, 31 ont été exploitées.
12% dentre elles (4/31) sont responsables de 80 % des non conformités
préanalytiques. En agissant prioritairement sur ces 4 causes de non conformités,
nous pouvons en réduire significativement le nombre.
Il s’agit de non conformités liées au bon de demande :

* Renseignements cliniques non renseignés (hors traitement anticoagulant)

* Absence d’identité du médecin prescripteur
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* Traitement anticoagulant non renseigné

» Absence de date et heure de préléevement

J'ai extrait du schéma précédent les non conformités a I'exclusion de celles liées au
bon de demande. L’objectif est de mettre en évidence les non conformités autres

pour ne pas restreindre les axes d’amélioration au bon de demande :

Diagramme de Pareto : non conformités par nature a I'exclusion du bon de demande

Non conformités par nature a l'exclusion des nonco  nformités portant sur
le bon de demande.Effectif : 524
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Nature de la non conformité

6 natures sur 31 soit 19 % sont la cause de 80% des non conformités hors bon de
demande .Il s’agit de :

* Les prélevements hémolysés (PH)

» L’absence de tube ou flacon spécifique (AP)

* Les tubes excédentaires (TEX)
puis dans une moindre mesure

* L’emballage du prélevement non respecté (ENR)

» Les prélevements en quantité insuffisante (PQI)

* Le délai d’'acheminement non respecté (DANR)
Nous notons une typologie légerement différente selon les établissements .Au
GHIVexin, les deux premiéeres causes sont représentées par les tubes manquants ou
excédentaires alors qu'a Gisors les prélevements hémolysés sont prédominants.
Le changement récent d’automate de chimie a généré des modifications portant sur

la nature et le nombre de tubes a prélever.
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Les bons de demande sur lesquels figurent ces mentions ont été changés .Pour le
GHI Vexin, le changement de laboratoire en Juillet 2010 peut étre une source
supplémentaire de confusion.

»La communication doit étre renforcée selon des modalités a définir .Le guide du

prélevement en cours d’élaboration doit étre explicite sur ces points.

4.1.5 Non-conformités par nature : analyse qualitat  ive

L’hémolyse est au CH de Gisors la premiere cause de non-conformité hors bon de
demande.

Sur 110 non conformités d’hémolyse : 75 sont imputables aux Urgences de Gisors et
16 aux urgences du GHI Vexin ce qui représentent 83% des non conformités
d’hémolyse. Pour nous assurer que ces résultats ne sont pas biaisés par un nombre
plus élevé de bilans dans ces UF, nous avons évalué le pourcentage de sérums

hémolysé par UF au CH de Gisors :

Histogramme des pourcentages de sérums hémolysés

Pourcentage de sérums hémolysés par UF au CH Gisors

| YT

AMBU MATER CSGE CHIR
UF

%
ORrNWAUTO~N®OO

La fréequence de I'hémolyse aux urgences est significativement plus élevée .Apres
enquéte, I'essentiel des prélevements sanguins est pratiqué sur cathéter ce qui n'est
pas le cas dans les autres UF.

Ce mode de prélevement est reconnu comme facteur accru de risque d’hémolyse
pouvant aller jusqu'a 20% (3). Les facteurs aggravant constatés a Gisors sont
'usage de cathéters fins (18G) en polyuréthane et non en téflon, la pose prolongée
du cathéter avant le préléevement (le cathéter étant posé souvent a l'arrivée du
patient) I'absence de ringcage et de tube de purge, I'usage de tube sec gel et non de

tube hépariné.
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»Une mesure corrective spécifique liée a I'hémolyse aux urgences doit étre

entreprise compte tenu de sa fréquence, des conséquences pour la prise en charge

des patients (retard dans le rendu des résultats), pour le personnel (augmentation de

la charge de travail) et du risque d’erreur dans l'interprétation des résultats.

Les anomalies d’identité ont fait 'objet d’'une étude spécifique :

Répartition des non conformités d’identité par nature

17%

W 39%

B 20%

2%

22%

Non conformités portant sur l'identité ( N=46)

Bon de demande non ou mal
identifié

B Discordance d'identité entre bon
échantillon ou SIL

Erreur d'identité du patient

Modification d'identité en cours
de séjour

B Prélevement non identifié

Les erreurs d’identité les plus «dangereuses sont celles qui ne sont pas détectables

lors des phases de contréles préanalytiques et susceptibles d’attribuer des résultats

d’un patient a un autre patient. Il s’agit :

» De l'erreur d’identité patient (EIP) consistant a attribuer a la demande

d’analyse d’un patient celle d’'un autre patient. Elle est trés rare (un cas) et

a été détectée au vue des antériorités discordantes.

* Des modifications d’identité en cours de séjour (MICS).Elles correspondant

a une erreur d’identification du patient lors de son admission faisant I'objet

d’un signalement ultérieur pour rectification. L’erreur porte souvent sur

I'orthographe du nom, du prénom, le nom marital ou la date de naissance.

Il en résulte des confusions possibles entre plusieurs identités proches,

des risques de fusions inappropriées de dossier.

La constatation de ces non-conformités aprés réception de plusieurs bilans

biologiques montre que le processus d’identification aux admissions mais aussi

pendant la phase de prélevement n’est pas parfaitement maitrisée.
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Le nombre de ces non conformités est sous-estimé car les signalements regus en
I'absence de bilans biologigques ne sont pas répertoriés.

» Compte tenu de I'impact de ces erreurs d’identité sur la prise en charge globale du
patient, il y a lieu d'informer le COVIRIS et la cellule d’identitovigilance pour mettre
en place des mesures correctives : évaluation des processus d’identification aux
admissions ,formation du personnel , modalités d’anonymisation en cas d’identité
incertaine. Le guide de prélevement doit rappeler les modalités d’identification du

patient au moment du prélévement.

4.2. Premieres mesures correctives et perspectives

La réduction des non conformités passe par la mise en place de mesures correctives
dont I'efficacité est évaluée par le suivi des indicateurs.
Pour cette raison, les résultats antérieurs feront I'objet d’'une présentation pour
analyse en cellule qualité au mois de Septembre 2011. Nous pouvons déja définir
quatre priorités sources de mesures correctives évoquées plus haut :

* le remplissage du bon de demandes,

* |'némolyse aux urgences du CH de Gisors et au GHI Vexin.

* l'adéquation des tubes prélevés avec les analyses (nombre et nature)

» L’identitification des patients au CH de Gisors.

» Une premiere démarche a été entreprise par le cadre du laboratoire concernant les
prélévements hémolysés. Apres la visite du fournisseur de tubes aux urgences du
CH de Gisors pour conseils et avis, nous avons proposé dans un premier temps
'usage d’un tube de purge pendant une semaine en maintenant le prélevement du
cathéter conformément aux souhaits des infirmier(e)s.

L’analyse des hémolyses entre le 25 Juin et le 1* Juillet ne montre pas de différence
significative puisque sur 85 prélevements, 10,2% des échantillons sont hémolysés.
La démarche devra donc étre poursuivie en partenariat avec le service a partir
d’autres facteurs d’influence.

La réunion qualité permettra de :

» définir les mesures correctives (nature, planification, moyens ...) en
coopération avec la direction des soins et les cellules qualité des
établissements.
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» définir les indicateurs qualité pertinents : ils seront choisis en tenant compte
des axes prioritaires d’amélioration, de leur facilit¢ d’obtention (ex
pourcentage de prélevements hémolysés aux urgences, nombre de non
conformités d’identité sur une période donnée, pourcentage global des non
conformités avec étude par objet ...).

» définir la fréquence de mesure des indicateurs et les modalités de leur
communication aux UF sous forme de tableau de bord.

» fixer des objectifs quantifiés avec une échéance a partir des indicateurs.

CONCLUSION

A l'issue de ce travail, les non conformités préanalytiqgues sont gérées et tracées
conformément aux obijectifs initialement fixés. La non-conformité préanalytique
fait partie intégrante de la demande d’analyse par le recueil informatique et
systématique et garantit un recueil exploitable. La formalisation de la conduite a
tenir permet d’avoir une attitude consensuelle et homogene.

Au-dela de ce constat, ce travail nous a permis de rappeler les différentes phases
du contrdle de conformité et les étapes a risque au laboratoire (ex I'étiquetage
des tubes), d’améliorer nos rendus de résultats en cas d’hémolyse et de
standardiser le signalement de changement d’identité.

Nous avons pu dégager des priorités pour réduire les non conformités
préanalytiques, dans une phase ultérieure en coopération avec les services de
soins.

A titre personnel, ce travail m’'a permis de mettre en application la méthodologie
et les outils de la qualité enseignés au cours du Dipldme universitaire. J'ai taché
de le mener en tenant compte des difficultés rencontrées sur le terrain afin que la
gestion des non conformités soit effective et pérenne .Les résultats obtenus sont
le fruit d’'un investissement personnel mais aussi de I'adhésion et de I'implication
du personnel. Nous devons poursuivre ce travail collectivement afin que la
démarche qualité soit percue non pas comme une contrainte mais comme une
source d’amélioration pour nous-mémes, les personnels des UF , les

prescripteurs et les patients.

Page 32 /57



BIBLIOGRAPHIE

(1) Gendt, Laurent « Phase pré-analytique et norme NF EN I1SO 15189 », Spectra
Biologie, Décembre 2010 N°184, 68-73

(2)Berkane,Z ,Dhondt JL,Drouillard I, Flourie F, Giannoli.JM, Houlbert.C , Surgat.P,
Szymanowicz.A et les membres du sous groupe 1 pré-analytique, « Outils pour la
gestion des non-conformités pré-analytiques »,Recommandations pour
I'accréditation des laboratoires de biologie médicale Tomel,John Libbey, 2010,131-
145,

(3) Bustin ,A « Mieux réaliser les prises de sang pour s’assurer des résultats de
qualité »,Le revue de la médecine générale, Octobre 2008 N256 ,320-325.

Ordonnance N°2010-49 du 13 Janvier 2010 relative a la biologie médicale

NF EN ISO 15189 , Exigences particuliéres concernant la qualité et la

compétence ,.Cofrac , Aolt 2007 .

SH REF 02, Recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des laboratoires

de biologie médicale ,Cofrac ,Septembre 2010.

Référentiel de certification des établissements de santé V2010, HAS , 2011

Page 33 /57



ANNEXES

page
AN X | . i e e e e, 35

Fiche d'instruction d’enregistrement informatique d’'une non-conformité préanalytique
avec la liste des codes de saisie (HB4-INS 01)

ANNEXE [l e 37
Conduite a tenir devant une non-conformité préanalytique (document annexe 1 de
HB4-MO 01)

ANNEXE [l o o 44

Fiche de non-conformité ou de réclamation (HB4-FOR 01)

ANNEXE IV o 45
Extrait de I'enquéte de suivi des non conformités préanalytiques au poste de travail
ANNEXE VL e e 46

Copie d’écran de saisie de non-conformité dans Hexalis

ANNEXE VI o 47
Procédure opératoire de prise en charge prénalytique (HC3-PR01)

ANNEXE VIl o 52

Mode opératoire de prise en charge immeédiate d’'une non-conformité préanalytique
(HB4-MOO01)

ANNneXe VI o 54

Fiche de signalement de modification d’identité

ANNEXE DX 1 e s 55

Bilan des non conformités du CH de Gisors

Page 34 /57



Annexe |

HB4 - INS 01 Version 01
Enregisirement informatigue d’une non-conformité préanalvtigue

* TABRO :imputable an labomtoire

& TRANS : concernant les examens transmis
et lenr namse (liste des codes en annexe)

Pour toute demande d'analyse , Panalyse CONF est automatiquement générée par le SGL .En
cas de non prise en charge analytiqme de la demande | senles 'analyse CONF est enregistrée.
1. 5iabsence de non-conformaté : saisir N
2. 5iprésence d'ume non-conformité : saisir O
2.1 Accepter le rajout d'analysa par la tonche ENTER
2.2 Dans I'analyse NCOMI -
-  Saisir obligatoirement la nature (liste des codes par la touche %) puis lobyjet
Ex watwre BDNI : IDEN Ban de demsande mow identifie on ilisible .
L 'sbyer de la mon-confirarivd a powr code - IDEN
- Saisir si besoin nn commentaire sor le logo [::] editable sur le compte rendu
-  Saisir @ besoin le résumé on descoptf (mems non eédiables) pour apporter des
PrEcisions.
3. 5iprésence d'autres non conformité préanalytiques :
1.1 Saisir 2 ENTER pnis 3 ENTER (jusgn'a 5) dans Ianalyse NCOMS. Cela pénére les non
12 Procéder comme an 2.2

4. 5i comstat d'une non-conformité aprés la phase d'enregistrement (poste de prépamtion , poste
analyriqne) -

- modifier le résnltat de I'analyse CONF si O est saisi @ saisir N pnis procéder comme
am 2 .

- saisir le chiffre comespondant i la non-conformité sopplémentaire dans 'analyse
NCONS =i une non-conformité a déja été saisie (jusqu’a 5 non conformités)

- A noter: Les commentares DIL(hémodilution) PCOA(coagnlé) OQIfgnantite
insuffisante) saisis lors de la validation technigne générent antomatiquement "analyse
NCOMNG6 i saisir comme les antres non conformités Modifier I'analyse COMNF en
conséquence si besoin

HE4-IM5 01 Version] approwré par 5 Dubonsdien Pagel sor 2
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Annexe |

LISTE DES CODES DE SAISIE DES NON CONFORMITES PREANALYTIQUES

SUR HEXALIS

Objet : IDEN (IDENTITE)
BDNI Identité sur bon abs incompléte illisible

DIBTI Discord d'identité entre
informatique

tube bon ou

EIP  Erreur d’identité (étiquette d'un autre)
MICS Modification d'identité en cours de séjour

PNI  Prélevement non identifié ou illisible

Objet : BON (BON de DEMANDE ):

ADHP Absence de date et ou heure de prelvt
AIMP Absence identité Médecin prescripteur
AISD Absence identité du service demandeur
ANCO Analyses non cochées

BDIM Bon de demande inapproprié ou manquant
(consentement)
IPAI Identité préleveur abs ou incompléte: nom

RCNR Renseignements cliniques non renseignés
(hors tt anticoagulant)

TANR Info traitement anticoagulant non renseigné

ESGE Erreur de saisie de I'identité sur GEM 4000

Objet :PREL (PRELEVEMENT)

AP Absence de tube ou flacon spécifique

ENI  Nombre d'écouvillons prélevés insuffisant
PCO Prélévement coagulé
PCP Préléevement c6té perfusion

PH Prélevement hémolysé

PNR Protocole spécifique de prélevement non
respecté

PQl  Prélévement en quantité insuffisante

TEX tubes en nombre excédentaire

OBJET : LABO ( LABORATOIRE):

CCR  Contenant cassé ou renversé
DRD  Délai de réalisation dépassé
EEL  Echantillon égaré par le laboratoire

EREA Erreur d'enregistrement d'analyses

ERID  Erreur enregistrement d’identité/UF

(saisie manuelle)

EETP Erreur d'étiquetage du tube primaire

Objet : TRAN ( EXAMENS TRANSMIS):

ABFC : Abs Bon demande/fiche renseignement/feuille de

consentement

CNE Contenant non étanche

MPNC Modalités de préparation non conformes (nature du
prélévement, température de conservation , volume

OBJET :TEH TRANSPORT HYGIENE
EMBALLAGE

DANR Délai d’acheminement
respecté

non

ENR Emballage du prélevement non

non respecté , délai d’envoi ....) respecté
EDE Erreur de destination de I'échantillon PS Prélevement ou bon de
demande souillé
ED Erreur de décantation
EELE Erreur enregistrement du laboratoire receveur (identité
, hature analyses ....)
HB4-INS 01 Versionl approuvé par S Dubourdieu Page 2 sur 2
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Annexe Ill

HB4 - FOR 01 Version 01

| -, Formulaire
Fiche de non-conformité et de réclamation
Date de mise en application : 06.06.2011
DATE N° de la fiche (@nuée - Numéro) -

Phase concernée par la non-conformité[] ou la réclamation ]

O prélevement [ Rendu du résultat [ Sous-traitance
O Réception d’un échantillon O Analytique O systeme qualité
[ Autre:
CONSTAT
N° Dossier :
Quel probléme avez-vous rencontré ?

R

E

D

A

C

T Nom et visa du rédacteur :
E

U

R s

TRAITEMENT DE LA NON-CONFORMITE

R | Avez-vous pu limiter ou Supprimer les effets de A votre avis que“e est la cause de ce
l; ce probléeme ? Ouid Non O probléme ?

P

T Si oui qu’avez-vous fait ?

R

A

I

T

E Nom et visa :

M

E

N

T

SUIVI DU TRAITEMENT DE LA NON-CONFORMITE
Action d'amélioration A déclencher : our O NON O Date et visa de
cloture :
si oui N° de I'action

Si Besoin compléter le document au verso , le compléter avec tout document pertinent. Scanner le document
dans le dossier concerné si besoin.

HB4 FORO1 01 Fiche de non-conformit¢ ou de réclamation Page 1 sur |
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Annexe IV

Extrait de I'enquéte de suivi des non conformités préanalytiques au poste de travail

ENQUETE FLASH SAISIE DES NON CONFORMiTES
PREANALYTIQUES AU POSTE DE TRAVAIL

PRESENTE ?
N° DOSSIER TYPE
A5 /4144 4R PQT /P RS
SU di (s/ufiy PH X
08 du S P | A
Joo AU (S [ 2 C X
Azloaf A0 9 Cc R, <
a2 [oaftr 93| Pco hS
A9 foufm o | paT K
1 ’f{oﬁw 20 pco N
A3 [ad 4uq p K %
[ "‘ | !
o‘u(/ u {44 £Jd ID C X
,2/\ ;/ { AA f‘)ﬁ“\ ‘f> }( \/7<\
24 ! L ( AN 1 b % o M 5\
o fuln Dl A
“ ~ |
/“‘ (4 A4y !5 — A
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Annexe V

Examen
CONF

NSO

NCONS

Copie d’écran de saisie informatique des non conformités sur Hexalis

Libelle
conformite?
Mature
Objet
Résumé

Description

Mon confarmité suppl

Résultat

T M Mon
— T

— T
A
; -+
L S
\ 4 v
Texte Codé 37137 B X
Codle Libelle

sence de date et
BOM Absence identité Médecin prescripteur

BON Absence identité du service demandeur

BOM : analyses non cochées ou illisibles

BOM demande inapproprié ou manguant (consentement}
BOM Erreur saisie sur GEM4000:dossier non recu
BOM |dentité preleveur abs ou incompléte:nom

BOM Rens cliniques non renseignésihors tt anticoa)
BOM info traitt anticoagulant non renseigné

|IDEM Ident abs,incompl, illisible sur bon de dema
IDEM Discord didentité entre tube bon ou informat
IDEM Erreur d identité patient (err étiqguetage)

IDEM :Modification didentité en cours de séjour
IDEM : Prélevemnent non identifié ou illisible

FREL : absence de tube ou flacon spécifique

FREL :Maombre d'écouvillons prélevés insuffisant
PREL : prélévermnent coagulé

PREL :Prelévement cdté perfusion

FREL : Prélévement hémaolysé

PREL : Protocole spéc de prélévement non respecté
PREL : Prélévemnent en quantité insuffisante
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Annexe VI

-

HC3 - PR 01 Version 01
Procédure : Prise en charge
préanalytique au laboratoire

Date de mise en application :22.05.2011

1. Objet et domaine d’application

Cette procédure précise I’ensemble des opérations de prise en charge d’une demande
d’examen depuis son arrivée au laboratoire jusqu’a sa préparation pour la phase
analytique ou I’envoi. Elle décrit les criteres de vérification de conformité de la phase pré
analytique. Elle s’applique a [’ensemble des échantillons parvenant au laboratoire.

Définitions :

Demande d’examen : spécimen biologique (échantillon) accompagné de son bon de
demande conditionné en pochette a deux compartiments.

Phase pré analytique: ensemble des tiches allant depuis la prescription jusqu’au
prétraitement avant analyse ou envoi extérieur.

Abréviations :

SGL : systéme de gestion informatique du laboratoire

2. Documents associés et ou annexes

Documents associés el arnnexes :
« Guide informatique du laboratoire »

HC3 - PRO3 : Procédure de transmission des échantillons

HC3 - INS 01 :  Aliquotage des échantillons biologiques

HC1 - INS 02 : Centrifugation des échantillons biclogiques

HB4 - MO 01 : Traitement immédiat d’une non-conformité pré analytique
Textes de référence :

Norme Iso 15189 : Paragraphe 5.4 Procédures pre analytiques

3. Responsabilités

Le personnel en charge de la réception est responsable de la prise en charge initiale des
échantillons qui parviennent au laboratoire .

Les techniciens sont responsables du  déconditionnement de la demande et du
prétraitement de I’échantillon.

Version précédente Rédacteur / Vérificateur Approbateur
i Now , fonction , date : Now Fonction, date :

Sylvie Dubonrdien Sylvie Dubonrdies

Approuvée par Biologiste Biologiste
Le16.05.2011 1e20.05.2011
Vénfiée par Chantal Pinchon

Objet de la modification : Création du Bialogiste

dpsinst Le 20.05.2011

Annexe VI

Page 1 sur 5
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L’ensemble du personnel concerné proceéde aux vérifications de conformité de la
demande. En cas de non conformité il applique la conduite a tenir pouvant aboutir a la
non réalisation de I’analyse demandée.

Seuls les biologistes sont autorisés a déroger au refus de réalisation de 1’analyse.
4. Déroulement de P’activité

Tous les échantillons parvenant au laboratoire font I’objet d’un enregistrement d’un
dossier dans le SGL méme si aucune analyse n’est réalisée.

Dans ce cas seule la non-conformité est enregistrée.

Le logigramme suivant décrit le déroulement de la prise en charge des échantillons.

HC3_PRO1_01 —Prise en charge pré analytique au laboratoire Page 2 sur §
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Annexe VI

Responsabilités

Actions

Moyens / Méthodes

Sécrétaires techniciens

Sécrétaires techniciens

Sécrétaires techniciens

Sécrétaires techniciens

technicien au poste de
préparation

technicien au poste de
préparation

technicien au poste de
préparation

technicien

technicien du poste
analytique

Détecteur de la non
conformité+/- biologiste
biologiste

Détecteur de la non
conformité+/- biologiste
biologiste

biologiste

isotherme

!

Enregistrement
de la demande

v

accueil de la demande : échantillon et
bon dans sachet ou pochette

non "
conformité?

Transfert en salle
technique

'

Déconditionnement,
Etiquetage

conformité
?

!

Prétraitement

v

Selon paragraphe 4.1

selon guide informatique
du laboratoire

du sachet contenant tubes , bon
et étiquettes du SIL

selon paragraphe 4.2

selon paragraphe 4.2

selon HC3-INS01 (aliquotage)
selon HC3-INSO2(centrifugation)

Transfert en salle
technique
de I'échantillon prétraité

non
conformité
?

\ 4 \

Gestion
immédiate de la
non-conformité et
poursuite de la
prise en charge

Demande
acceptée?

|

Revue des demandes
d'analyses extérieures

\

Echantillon éliminé,bon

de demande archivé

Echantillon prét pour
analyse ou envoi, bon
de demande archivé

selon paragraphe 4.3

selon HB4 MO 01
(traitement immédiat d'une
non-conformité préanalytique)

selon HB4 MO 01
traitement immédiat d'une
non-conformité préanalytique)

selon HC3-PR03
(gestion des transmis)

HC3_PRO01_01 —Prise en charge pré analytique au laboratoire
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Annexe VI

4.1. Modalités de contrdle a réception des échantillons au secrétariat

Le personnel en charge de la réception au secrétariat vérifie la conformité portant
sur :

L’hygiéne et le respect du conditionnement
La conformité du bon de demande :

- D’identité patient et sa concordance avec celle fournie par le systéme
informatique,

- la date et heure de prélévement ,

- le nom du préleveur,

- le nom du prescripteur,

- la présence des renseignements cliniques pertinents ,

- la présence si besoin de formulaires spécifiques a [’analyse (ex
consentements pour analyses génétiques)

—Toute non-conformité est enregistrée et traitée si besoin.

4.2. Modalités de contrdle en salle technique avant préparation des prélévements

Le déballage des demandes est réalisé de fagon unitaire pour vérifier la conformité de
chaque demande.

Le contrdle de conformité porte sur :

La concordance d’identité entre le bon de demande et les échantillons et les
étiquettes générées par le SGL .

L’adéquation entre les analyses demandées et le nombre, la nature et le
volume présent dans les tubes prélevés.

—Si la demande est conforme, les étiquettes sont collées sur le bon de demande et
sur les échantillons en veillant a laisser visible une partie de I’étiquetage primaire
pour contréle ultérieur de concordance d’identité .

Le bon est placé dans la banette « demandes conformes ».

—Si la demande est non conforme, celle-ci est notée sur le bon de demande placé
dans la banette non-conformité pour enregistrement ultérieur par les secrétaires.
Si besoin la mesure curative est appliquée.

4.3. Modalités de contrdle en salle technique aprés préparation des prélévements

A chaque poste technique de réalisation de I’analyse, le technicien vérifie la qualité du
prélévement (volume, aspect) au regard des exigences techniques définies au poste.

—En cas de non-conformité constatée: eclle est enregistrée et traitée par le
technicien au poste de travail.

HC3_PRO1_01 —Prise en charge pré analytique au laboratoire Page 4 sur 5
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Annexe VI

5. Classement et archivage

Documents introduits par la procédure :
* Les fiches de non-conformité ou de réclamation

¢ Les bons de demande d’examen

Les régles de classement et d’archivage sont décrites dans la procédure HI2 — PR 02
« Gestion des enregistrements et archivage ».

HC3_PRO01_01 —Prise en charge pré analytique au laboratoire Page S sur 5
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Annexe VII

HB4 - MO 01 Version 01 W
] ~ Mode opératoire : Traitement immédiat
o Taee/ f d’une non-conformité préanalytique

e raar

Mise en application le : 23. 05 2011

1. Objet et domaine d*application
Ce mode opératoire décrit la conduite & tenir de traitement immeédiat (mesure curative)
d'mme non-confonmité pré analytigue.
La phase pré analytigque couvre tous les aspects de 'examen depumis la prescmiption
Jusgu’a la mise en euvre de la techmigue d’analyse.
Les nomn conformités pré analytiques concement les non conformités lises 4 la demande
d'examen 4 I'échantillon biclogique, an prétrartement par le laboratoire ou le laboratoire
s0Us traitant.
Elles peuvent étre constatées a tout moment depuis la réception de la demande jusgn’
apres le rendu des résultats (ex cas d’emmeur d'identité constatées ou signalées aprés rendn
des résultats).
Abreviations :
FNC : Fiche de non-conformité
FAQ : Responsable assurance qualité

2. Documents associés, annexes ef textes de références

Documents associés ef annexas -
HC3- FRO1 : Pose en charpe pré analvtigue an labomtoire
HE4-MO 01 Annexe | : Condudte 3 tenir devant une non-conformité pré analytique

HE4-INS 01 : Enregistrement informatique d'une non-conformité préanalytique
HE4-FOR 01 : Ficke de non conformité et on de réclamation

HE2- FROZ : Procédure de rectification d'na résultat d'analyses.
Textes de référence :

MNome Iso 15189 : pamagraphes 49.1 |
3H Ref 02 : parapraphe 4-9

545 548

3. Responsabilités

La personne constatant la non-conformuté (secrétaire, technicien, biologiste) est charpée de
son traitement immeédiat et sollicite 1 besoin Pavws do brologiste. Lawis du biologiste est
tequis en cas de doute concernant la mesuse eusative i prendre et en cas de dérogation
possible au refos de la demande. Ia fiche de non-conformité est remplie par la personne
constatant 1a non-conformuté avec le biolog:ste si besoin Elle est ensnite transmize au RAQ.

Version précédente Rédacteur / Vénficateur Approbateur
e INawmr , fowcrion , date IJome Fonction, date :
Sylede Drboweralien Svlvie Dcbeoverelion
- Eilgpisee Bialagisre

Approwsee par Le 16.05.2011 Le 20.05.2011
T %rifide par Chawsal Pinckon

Objet de la medification ; Creztion du Bislapiste

document Le 20.05.2011
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Annexe VII

4. Déroulement de Pactivité

Responsabilités

Actions

Moyens / Méthodes

Personne constatant
la non-conformité

Personne constatant
la non-conformité

Personne constatant
la non-conformité
+/- biologiste

Personne constatant
la non-conformité

Personne constatant
la non-conformité¢
+/- biologiste

Personne constatant
la non-conformité

Personne constatant
la non-conformit¢ et
secrétaires

Personne constatant
la non-conformité

Personne constatant
la non-conformité

5. Classement et archivage

Non-conformité
préanalytique détectée

non Action curative

nécessaire?

appliquer
les mesures curatives

Demande
acceptée?

v

Informer le service
demandeur

non

Emission
d'une FNC?

Information au biologiste,
numérisation de la FNC

l

Enregistrement
informatique de la
»  non conformité

Emission d'un
rectificatif ?

Informer le service et
transmettre au biologiste
pour gestion du
rectificatif

Non-conformité
traitée et tracée

Documents introduits par le mode opératoire :

*  Fiche de non-conformité et ou de réclamation

selon HC3-PRO1
(prise en charge préanalytique) et
document annexe 1

Selon document Annexe 1

Selon document Annexe 1

Selon document Annexe 1
Pour avis et dérogation

par téléphone :annuaire interne,
liste des postes d'appel des UF

Selon document Annexe 1

selon guide informatique

selon HB4-INSO1
sur support : HB4-FOR 01

si non conformté détectée
apres rendu
Selon document Annexe 1

selon HE2-PR02:rectification
d'un résultat d'analyses

Les régles de classement et d’archivage sont décrites dans la procédure HI2 — PR 02
« Gestion des enregistrements et archivage ».

HB4 MOO01_01.doc Traitement immédiat d’une non conformité pré analytique.
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Annexe VIII

NOTIFICATION DE CHANGEMENT D'IDENTITE AU COURS
D'UN SEJOUR HOSPITALIER OU D “UN PASSAGE

Je soussigné(e) @ .ooeceviceceiniccnnnn.
(Nom prénom)

Atteste que Le patient dont:

le numéro d’hospitalisation est @.....ccoerevicieecee
(numéro complet incluant les 0 soit 9 chiffres)

A pour identité :

Civilité -.........c......
(Me Melle Mr Enf)

Nom de NAISSANCE & e v e e nrssrsaans
Naom marital i s
Prénom & v ceceerssrsssesmssenssssnes

Date de naissance :

En lieu et place de I'identité précédente :
{Préciser Fobjet de la modification).

Faitle : e
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Annexe IX

ETUDE DES NON CONFORMITES PREANALYTIQUES RELEVEES AU
LABORATOIRE DE BIOLOGIE D’AVRIL A MAI 2011

POUR TOUTES LES UF DU CH de GISORS

Les non conformités pré analytiques concernent celles observées sur I'’ensemble des
étapes précédant la réalisation de I’analyse (prélevement, emballage, transport,
enregistrement, préparation, transmission....).

Elles sont classées par objet puis déclinées par nature (cf la liste présentée en annexe
du document)

Pourcentage global de non conformités pour I’ensemble des UF :

31 % sur 4245 demandes

Pourcentage de conformité par UF au CH Gisors

100% A
90%
80%
70%
60%
50% A
40% A
30% -
20%
10% A

0%

= Demandes non conformes | 273 203 474 104 88 24 48 71 27 16 12 6 6
o Demandes conformes 964 | 700 306 | 259 | 249 138 118 81 80 43 28 15 12
UF
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Annexe IX

Répartition des non conformités par objet (N =1798)

o Bon de demande (85,7%)

B Prélévement (10,6%)

O |dentité (1,4%)

@ Transport hygiéne emballage (1,4%

o Laboratoire (0,7%)

o Transmis (0,4%)

Non conformités par nature : diagramme de Paréto N=1798

B Pourcentage

—&— Pourcentage cumulé

WH—Q—H—H—Q—‘—‘—‘—‘—‘—“‘H* 100’0

120,0

T+ 80,0
T 60,0
T 40,0
T 20,0

% cumulé

AIMP

TANR

ADHP

RCNR [
IPA| ==
PH |m=
AP @

TEX
PCP

PQl o

ANCO

ENR

EREA |

0,0

ERID

PCO |

PNI I

Mics |

BDIM |

DANR |
AISD

DIBTI |

Nature de la non conformité

PNR

PS

BDNI |

CNE |
EDE

CCR |

EIP

ENI [
MPNC

80 % des non conformités portent sur le bon de demande et correspondent :

* Al’absence d’identité du médecin prescripteur (AIMP)

Au traitement anticoagulant non renseigné (TANR),

A I'absence de date et ou heure de prélevement (ADHP) .

Aux renseignements cliniques non renseignés hors traitement anticoagulant

(RCNR).
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Annexe IX

Non conformités par nature a I'exclusion des bons de demande:
diagramme de Paréto N = 271

Y% —&— % cumulé

40,0 120

-+ 100
30,0 + W
* 80

X 20,0 1

Il
T
(®))
o
% cumulé

10,0

0,0 »
@
z

PH
AP

TEX |
PQl |
ENR (HEE

EREA [EH

|
g ¢

BDIM [

]
Q
o]
o

ERID [l
DIBTI (@
PNR B

2 a2 3

Nature de la non conformité

80 % de ces non conformités (hors bon de demande) correspondent :
* Aux prélevements hémolysés (PH)

* Aux tubes manquants (AP)

* Aux tubes excédentaires (TEX)

* Aux quantités insuffisantes (PQl)

Et pour un moindre part :

* Al’emballage non respecté (ENR)

* Alerreur d’enregistrement du laboratoire (EREA)

* Alerreur d’enregistrement de I'identité ou de I’'UF par le laboratoire (ERID)
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