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GLOSSAIRE

Action corrective : Action entreprise pour éliminer les causes d’'un événement de non-qualité afin

d’en éviter le renouvellement

Action curative : Action corrective immédiate

Action préventive : Action entreprise pour éliminer les causes d’'un évenement de non-qualité afin

d’en éviter I'apparition

BDD : Base De Données

CHBA : Centre Hospitalier Bretagne Atlantique

Code ACP : Code Action Corrective/Préventive

COFRAC : COmité FRancais d’ACcréditation

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses Biologiques

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

NC : Non-Conformité

QQOQPC : Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Pourquoi ? Comment ?

RQ : Référent Qualité

SGL : Systeme de Gestion de Laboratoire



INTRODUCTION

Suite a I'ordonnance du 13 janvier 2010 portant sur la réforme de la biologie médicale, le
laboratoire du Centre Hospitalier Bretagne Atlantique, historiguement divisé en deux laboratoires
distincts, est entré dans une réorganisation afin d’améliorer son offre de biologie, d’optimiser
I'utilisation de ses ressources et d'étre accrédité par le COFRAC selon les normes NF EN ISO 15189
et 22870.

Un des points forts a améliorer concerne la tragabilité des non-conformités et des
réclamations au sein du laboratoire ainsi que le suivi des actions mises en place pour entrer dans un

processus d’'amélioration continue de la qualité.

Sont a considérer non seulement les non-conformités pré-analytiques, déja gérées depuis
plusieurs années, mais également I'ensemble des non-conformités internes au laboratoire et

I'ensemble des réclamations de nos clients.

Le systeme de gestion des événements de non-qualité mis en place dans I'établissement
n’est pas optimal pour une application interne au laboratoire ce qui nous a conduit a la mise en place

de ce projet.

L'objectif de ce travail porte sur le développement et la mise en place d’un logiciel unique pour

tracer la totalité de ces événements depuis I'enregistrement jusqu’au suivi des actions mise en place.

Les étapes du projet ont consisté a faire un état des lieux puis a effectuer une étude
approfondie des exigences réglementaires et normatives et enfin a créer la base de données "Journal

des évenements" permettant d’atteindre cet objectif.



1. CONTEXTE

1.1 PRESENTATION DU CHBA

Le Centre Hospitalier Bretagne Atlantique résulte de la fusion au 1% janvier 2000 de I'hopital

Chubert de Vannes (crée en 1932) avec le site du Pratel a Auray, les 2 sites étant distants de 25 kms.

Il est le C.H. de référence du territoire de santé numéro 4 de la région Bretagne. Il dispose de
1430 lits et emploie prés de 3000 agents médicaux, soignants, administratifs, logistiques et

techniques.

Le CHBA a été certifié en 2008 (2°™ visite), aprés avoir satisfait aux critéres de qualité des

soins imposés par la Haute Autorité de Santé.

L’activité clinique et médico-technique est répartie en 7 pbles dont le pOle prestataire auquel le
laboratoire est rattaché avec I'anatomopathologie, I'imagerie médicale, la pharmacie et le département

de santé publique.

1.2 PRESENTATION DU LABORATOIRE

Le Laboratoire, historiquement divisé en 2 laboratoires, Biochimie-Toxicologie d’'une part, et
Hématologie-Microbiologie d’autre part, est actuellement en pleine réorganisation pour répondre aux

exigences réglementaires et pour optimiser I'utilisation de ses ressources humaines et matérielles.

Cette restructuration est rendue difficile par une organisation complexe des locaux et par un mode
de fonctionnement totalement différent depuis de nombreuses années (deux zones de réception des
échantillons biologiques, deux systémes informatiques de gestion du laboratoire différents...). Mais,
aprés plusieurs rencontres avec notre direction hospitaliere pointant nos difficultés et notre nécessité

d’améliorer nos pratiques, nous sommes actuellement dans une démarche d’amélioration certaine.
L’activité du laboratoire est pour I'année 2010 d’environ 37 millions de B.
Les secteurs d'activité sont I'Hématologie, la Microbiologie, la Sérologie-lmmunologie, I'Hygiéne,
la Biochimie générale et Biochimie spécialisée, la Toxicologie (cf. Organigramme du laboratoire en

Annexe |).

Le laboratoire réalise les examens de biologie médicale pour le CHBA mais également pour

d’'autres établissements de santé et pour des consultants externes.



1.3 ENGAGEMENT DU LABORATOIRE DANS LA DEMARCHE D' ACCREDITATION

Historiguement, chacun des laboratoires Hématologie-Microbiologie et Biochimie-Toxicologie est
entré dans la démarche qualité lors de la parution du GBEA produisant chacun son propre systeme de

gestion qualité avec une documentation qualité gérée indépendamment.

Avec la parution de l'ordonnance du 13 janvier 2010, mais également pour des raisons
d’optimisation de I'utilisation des ressources et d’efficience de travail, cette organisation a été revue
avec notamment une évolution des deux systémes qualité vers un systéme unique et ;

- la nomination d'un biologiste responsable qualité unique pour les deux secteurs

- la création d'une cellule qualité du laboratoire composée de membres des différents corps de

métiers des deux secteurs

- une adhésion a I'organisme Bioqualité pour un accompagnement depuis novembre 2010

- I'embauche prévue d’un ingénieur qualiticien au 1* octobre 2011

- laformation de différents membres du personnel a la qualité

L'engagement du laboratoire dans la démarche qualité en vue de l'accréditation COFRAC s’est
matérialisé en juin 2010 par une information de I'ensemble du personnel du laboratoire et une
communication a I'ensemble des services de soins quant a I'impact sur leur organisation face aux

nouvelles exigences du laboratoire.

La premiéere étape a été de construire une cartographie des processus (cf. Annexe II) et de placer
I'ensemble des exigences de la norme NF EN ISO 15189 sur cette cartographie, ceci pour améliorer
la lisibilité de cette norme. Un état des lieux de I'existant a permis de décrire dans chacun des
processus les écarts par rapport aux objectifs a atteindre, de définir les ressources a mettre en ceuvre,

d’attribuer les nouvelles missions a chaque membre du personnel...

L'un des processus choisi prioritairement a été celui concernant la gestion des événements de
non-qualité au laboratoire, les NC pré-analytiques particulierement l'identitovigilance étant déja suivie

au niveau de I'Etablissement.

La gestion de ce processus nous a semblé prioritaire car il aborde 'ensemble de notre métier, de
notre organisation et de nos supports. Il a un impact a tous ces niveaux en pointant nos faiblesses et
en nous permettant de mettre en place des actions qui sont utiles dans I'amélioration continue de nos

pratiques.
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2. OBJECTIFS DU PROJET

2.1 LAPROBLEMATIQUE COMPLEXE DES EVENEMENTS DE N ON-QUALITE

Dans les LBM, nous gérons maintenant bien les NC pré-analytiques mais généralement de
facon beaucoup moins rigoureuse les autres types de NC et les réclamations.

Au CHBA, nous ne disposons pas d'un logiciel de gestion qualité dédié ce qui rend fastidieux
la tracabilité et le suivi de 'ensemble des événements de non-qualité.

Ceci nous a conduit a mener ce projet.

Au laboratoire, pour simplifier au maximum le vocabulaire, nous distinguons 2 types

d’évenements de non-qualité : non-conformité et réclamation.

2.1.1 Non-conformité

La non-conformité est la non satisfaction d'une exigence spécifiée (exigence du laboratoire,

exigence normative, exigence réglementaire).

Elle peut étre constatée au sein du laboratoire a toutes les étapes du traitement d’'une
demande d’examen = processus Réalisation, mais également au niveau de I'organisation propre au

laboratoire = processus Management et Supports (cf. Cartographie des processus en Annexe Il).

Elle peut étre liée a un intervenant externe au LBM comme le non-respect d’'une exigence
spécifiée dans le cadre d'un contrat ; le meilleur exemple concerne les NC des demandes d'examens.
Ces NC sont classées selon leur nature et selon leur caractére bloquant ou non. Certaines NC sont
dites bloquantes c’est-a-dire qu’aucun résultat ne pourra étre libéré (exemples : erreur d’identité,
volume insuffisant, erreur de contenant...). D’autres NC sont dites non-bloquantes c’est-a-dire que les
résultats pourront étre libérés avec un commentaire sur le compte-rendu (étiquette patient sans code-
barre rendant la saisie automatique impossible...). Un autre exemple concerne les NC liées a nos
fournisseurs ou a nos laboratoires sous-traitants ne respectant pas une exigence spécifiée dans un

contrat.

Elle peut également étre liée a un intervenant interne au laboratoire et dans ce cas I'ensemble
des processus Management, Réalisation et Supports peuvent étre concernés = NC internes

(exemples : erreur lors du rendu d’'un CQE, erreur lors de la décantation d’un échantillon...)
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2.1.2 Réclamation

Une réclamation est la non satisfaction d'un client qui peut étre un prescripteur, un patient, un
laboratoire demandeur. La prise en compte d’une réclamation se fait aprés concertation avec un

biologiste qui évalue la pertinence de la réclamation avant de I'enregistrer.

2.2 INTERETS ET OBJECTIFS DE LA GESTION DES NON-C ONFORMITES ET DES
RECLAMATIONS

L'objectif de ce projet mené dans le cadre du DU est donc d'améliorer la gestion de
'ensemble des NC et des réclamations rencontrées au LBM en définissant clairement chaque
évenement de non-qualité et en mettant en place un systeme unique et simple a utiliser pour inciter
I'ensemble du personnel a tracer ces évenements ainsi que I'ensemble des actions mises en place

dans le but d’améliorer nos pratiques.

2.3 EXIGENCES DU GBEA ET DE LA NORME NF EN ISO 15 189

Réf : GBEA chapitre IIl : "Exécution des Analyses — Régles générales”
Ce chapitre du GBEA décrit les exigences quant a la conformité des échantillons réceptionnés

au laboratoire.

Réf : NF EN ISO 15189 chapitres 4.8, 4.9, 4.10, 4.11, 4.13.3ieto

La norme exige la tracabilité et le suivi des réclamations, des NC mais aussi des actions
curatives et correctives mises en place si nécessaire.
Chapitre 4.8 : "Le laboratoire doit avoir une politique et des procédures pour le traitement des
réclamations ou de tout autre retour d’information de la part des cliniciens, des patients ou autres
parties.”
Chapitre 4.9 : "La direction du laboratoire doit mettre en place une politique et une procédure a mettre
en ceuvre en cas de non-conformié quelconque de ses analyses par rapport a ses procédures ou aux

exigences convenues dans le cadre de son systeme de management de la qualité.”
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3. DEMARCHE ET METHODOLOGIE: QQOQPC

La mise en place du projet s’est articulée autour d’'un outil permettant I'étude approfondie d’'un
processus : le QQOQPC pour Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Pourquoi ? Comment ?
Cet outil conduit a se poser, de fagon méthodique, toute une série de questions propres pour "faire le

tour" de la situation a analyser.

3.1 ETUDE DU PROCESSUS

ui ?

Sont concernés par le processus Gestion des NC et des Réclamations :

- I'ensemble du personnel du laboratoire

- les membres du groupe de travail des NC et de la cellule qualité du laboratoire
- le biologiste Responsable du laboratoire

- le biologiste RQ

La responsabilité globale de la gestion des NC et des réclamations appartient au biologiste RQ du
laboratoire ; il veille a I'exhaustivité des déclarations, a la mise en place des actions curatives et
correctives et au suivi de ces actions dans le temps. Il a un réle central de communication avec
I'ensemble du personnel du laboratoire pour les sensibiliser quant a I'importance de tracer I'ensemble

des événements de non-qualité.

Quoi ?

L'ensemble du personnel du laboratoire détectant une NC ou recueillant une réclamation d’'un
client doit tracer I'événement. La mise en place d'une action curative peut alors se faire de fagon

immédiate par la personne déclarante.

Le biologiste RQ, les membres du groupe de travail des NC et de la cellule qualité du
laboratoire, le biologiste Responsable mais également I'ensemble des membres du personnel peuvent
discuter de l'opportunité d'une action corrective ou préventive a mettre en place au vue d'un
évenement de non-qualité répétitif ou mettant en évidence une faille dans l'organisation d'un

processus du laboratoire.

Le suivi des actions revient aux membres du groupe de travail NC et au biologiste RQ.



13

ou?

La constatation d’'une NC peut avoir lieu dans tous les secteurs et toutes les activités du laboratoire et

a toutes les étapes des processus.

Quand ?

La constatation et la déclaration d’'un événement peuvent avoir lieu dés lors que le laboratoire
est en activité.

La mise en place de I'action curative quant elle est possible est immédiate.

La mise en place des actions correctives est faite de facon plus retardée par rapport a la
déclaration de I'événement trés souvent aprés concertation avec I'équipe du laboratoire.

Le suivi des actions n’est pas encore optimisé a ce jour mais il devrait se faire mensuellement

lors des réunions de la cellule qualité avec une communication lors des réunions de service.

Pourguoi ?

e Pour la qualité de notre travail
* Pour la satisfaction de nos clients
e Pour répondre aux exigences normatives

e Pour améliorer la gestion des processus

Comment ?

La mise en place du projet a débuté par la constitution d’'un groupe de travail "Gestion des NC
et des réclamations” au sein du laboratoire. Ce groupe de travail est composé de 3 biologistes, 1

cadre, 3 techniciens, 2 secrétaires appartenant aux différents secteurs d’activité du laboratoire.

La premiére étape a consisté a établir une liste des exigences réglementaires qui a servi de
supports aux discussions menées par le groupe de travail et aux choix des champs a renseigner dans

la base de données pour la gestion des NC et réclamations nommée "Journal des événements”.

Dans ce domaine, le vocabulaire est trés important a définir clairement pour étre bien compris
de tous. Nous avons donc commenceé par définir chaque terme et par créer des listes de NC :

- définition d’'un événement de non-qualité

- listing des différents types de NC

- définition des réclamations a prendre en compte au laboratoire

- définition des NC internes, externes, bloquantes, non-bloquantes
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Puis, nous avons rédigé les documents de travail :

- la procédure générale : Gestion des NC et des Réclamations P/AMT/LBM/Ma6-01 ainsi
que le logigramme (cf. Annexe III)

- les modes opératoires: Déclaration et suivi des NC de demandes d’examens
MO/AMT/LBM/Ma6-01 (cf. Annexe IV) et Déclaration et suivi des NC hors demande
d’examens et des réclamations MO/AMT/LBM/Ma6-02 (cf. Annexe V)

- les fiches d'enregistrement: Déclaration dune NC de demande d'examen
E/AMT/LBM/Ma6-01 (cf. Annexe VI) et Déclaration d'une NC hors demande d’examens ou
d’'une réclamation E/AMT/LBM/Ma6-02 (cf. Annexe VII)

Enfin, le biologiste RQ, en collaboration avec un biologiste d’'un C.H. voisin et un biologiste du

laboratoire, a crée la BDD Access "Journal des évenements” présentée ci-apres.

3.2 CREATION ET MISE EN APPLICATION DE LA BASE DE DONNEES

3.2.1 Principes de la BDD "Journal des événements

Cette BDD est congue en deux parties :

- l'une pour la saisie et la tracabilité des événements ainsi que des actions curatives

éventuelles mises en place

- lautre pour la saisie et le suivi des actions correctives/préventives mises en place

Elle permet une tracabilité unique de I'ensemble des évenements de non-qualité en dehors
des NC préanalytiques non bloquantes.

En effet, ces NC non bloquantes sont trés nombreuses et ne peuvent faire I'objet d'une fiche
individuelle. Nous avons donc choisi de les enregistrer dans le SGL pour une tracabilité sur le compte-
rendu de résultats et de faire des extractions ponctuelles remontées vers nos prescripteurs pour les
sensibiliser mais nous ne les suivons pas en continu comme les autres NC qui sont pour nous plus

critiques car empéchant la libération du résultat.

3.2.2 Objectifs de la BDD

Les objectifs de cette base sont multiples :

- permettre de tracer I'ensemble des événements de non-qualité nécessitant des actions
d’amélioration dans une BDD unique pour éviter de multiplier les supports et pour simplifier
ainsi la gestion de ces événements

- permettre de suivre les actions correctives et préventives mises en place suite a la

constatation de ces événements en appréciant la gravité et la fréquence
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- permettre de retrouver une action curative immédiate mise en place devant un événement
déja constaté au laboratoire

- exploiter les données quantitatives : fréquence, gravité, durée, nombre...mais également les
évenements qualitatifs

- choisir des indicateurs qualité pertinents, fixer les objectifs a atteindre et les suivre

3.2.3 Présentation de la BDD

B Microsolt Access - [Menu : Formmdaire] . =181 %]
H fxblor Edeion pffihage nsedion | Formay Envegitemants  Quik Fepftre 7 . smien -8 %

Journal des événements

1% partie: saisir un événement

s 2" partie: saisir une action

Saisir une action

Mode Formulare L1

Hvemarcer| (3 8 Lsibcbytedr sro | 00 Guske & ol BIE (o awm P e

Figure 1 : Page d’acceuil de la base de données "Jo  urnal des Evénements"

Cette BDD est une base Access constituée de 4 formulaires et d’'un certain nombre de tables pré-
renseignées pour les listes déroulantes : table des agents du laboratoire, table des unités de soins,
table des NC, table des processus.... Elle permet également de réaliser des requétes en croisant des

données par exemple un type de NC et une unité de soin dans un but statistique.



16

Premiéere partie : Saisie des événements

iSaisir un événement:

L'action sur cette commande “Saisir un événement” ouvre la fenétre suivante (cf. Figure 2).
Cette partie est composée de 3 formulaires a renseigner a partir des fiches d’enregistrements
E/AMT/LBM/Ma6-01 et E/AMT/LBM/Ma6-02:

- Description
- Concerne

- Non qualité

Les données a renseigner dans chaque formulaire sont détaillées ci-dessous.

17 farmulaire: Description

soft Access - [Formulaire de salsic] = =131
Echier Edbon  Affichage Iesttion  Fomat Evvechtrements Outlh Fendtre 7 Tapn: ura Gusstion -8 %
Saisie d'un événement non qualité R A ) e
Description Concemea I Nen qualits |
Fiche n® 1 arigine constaté par transmis a solutionné par
Le Laboratoire l j lDOUGO‘JL\CMnne'E:::':slme _| | d |ml_laouucr.4one~c:—msune :J
Unité de Scins (UF) ) [Preamalogie-B El =] [Preumciogic-& [ =1
\utre | ICeI[uIe [ |
050172011 [ osmzm |
Qui? — pr—
. Quand? >
Description Code Processus fis? §
Quoi?
Aclion curative Caode cartographie des processus
iLa demande estiotalement annulée eflos prélivements sont débuits =
Documents associés Hon M’ 1010506432

Fiche iy N Comment?

I Bbeteama ™ NC intemes
™ NC autres

NC préANA-identité
" NC préANA-autres

Code Action Correclive/Préventive I;CW‘ |

N

Type o’ événement

£ R N TR 7 Y P R | | g
ocks Fenrdsie T
@ipemarrer| (3 @ 3 5iB Grouie | 2] 00 Quatie.doc - Hcros,., | /773 Sodenal Evenemments 200... | 3 Mers Foiutakn = desasie | |O@A@ P VE 1z

Figure 2 : Premier formulaire : "Description"

Les items sont a renseigner grace a des listes déroulantes :

- Qui?
0 Quiestalorigine de I'évenement : laboratoire, service de soins ou autre
0 Qui constate I'événement et le déclare
0 A quiesttransmis la NC ou la réclamation
0 Qui solutionne si une action curative immédiate est possible
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- Quand ? Date et heure
- Quoi ? Nature de I'évenement

Une partie descriptive libre (cadres gris) a été prévue pour renseigner de facon plus précise la
nature de I'événement si nécessaire. La NC ou la réclamation est rattachée au numéro de dossier
du SGL, au numéro de la fiche de signalement E/AMT/LBM/Ma6-01, au numéro de la fiche de
réactovigilance...

Il est également utile de renseigner la nature de I'événement : Réclamation, NC pré-analytique
portant sur l'identité, NC pré-analytique portant sur un autre élément que l'identité, NC interne ainsi

que le code du processus correspondant a la cartographie.

Ci-dessous est présenté un exemple de table de données listant toutes les NC pouvant étre

constatées. Cette table peut étre mise a jour a tout moment par le biologiste RQ.

[l Microsait Access - [T Non-condarmités : Table) =im) =]
D] Bchew Edon  @fchege  Dneerton Poemst Ervegitremets Cubk Fepfre 1 Tapnz una qunstun L@ %
A A e AR I MR SR TG I T WA S &.!
AR e T e T N R A A e R ]
| Liatie e | Processus =)
Abzence didentiad sus le prélivement Re2
|| Liste déroulante des événements
Absenca didentad sus o bin de dempnds Ra2
I Re2
[ |NCOs  Diccordance didentitd antes le bon de dormands e le prélivernent Fo2
[ |NCor Lidentité figurant sur ke Bon de demande et sur ke prifevement rest pas calle du patisrd prétev Re2
[T|MCoE  idensits Msibte ou mal orhographide Re2
[ |Mcos  absence de prélevament pout tout ou partie de 3 demands. Re2
[TT|NEID . Mon respact de to nature des tubes précomsee. Re2
[T[HE1T  Non respect du nombee do tubes préconse Re2
NCi2  Récopton dune senngus pour gazomitria sves argudle towsurs an place Re2 2
| |NE13 Ricestion de tubais) ou fisconis) mal boushé(s) Re2
[|NeTd Volume insusant de prétevement Re2
[7|NCi5  Hon respect g2 In températurs de ranagon Red
[ [NE1E Non cespect du détal de transpont Red
[T [Het7r Non respact de i) Red
[ |Mcte  Date otiou heure de pritiemont nan renssignées Fu2
[T [NE18 Nam du préfeasur non renssigné Re2
[7|Mc20 Mo du grescapieus non tensesgre ]
[T|NC21  Hature du tratemend non renseignée. Re2
[T|NC22  Date des dermsbres régles non renseignie Re2
[T [nEzs  Pods du DalEnt non rensene R
[TnNczd  Volume etfou durée de I diurbse non Tenseignis. ez
Prlncs R r o3 scription s 1 zur Ia pra Re2
En: il o] FE 1 P « | ¥
Mo Fousll di donvises L
& vémarrer| (3 & P | 513 D i o < ras... | aone|[Z]s -3 ‘ e i 0om7av o

Figure 3 : Table des événements



Le premier formulaire “Description” (cf. Figure 4) permet également :
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- de tracer les actions curatives immédiates mises en place lorsqu’elles sont possibles. Deux

possibilités existent, choisir une action dans une liste déroulante préétablie ou renseigner la

zone de texte libre (cadre gris).

- de lier 'événement a une action corrective quant celle-ci a été mise en place. Le biologiste

RQ code cette action comme nous le verrons dans la deuxiéme partie, puis renseigne ce code

ACP pour Action Corrective/Préventive au niveau de chaque évenement en lien avec cette

action.

wiclt Access - [Formulaire de sakshe]

‘T3 pwer Edon dfikhans [serthn Fomek Ereegidresents Quis Feodre 2
R N e e N R e I e .t_i!

e wel [T T nlesfae s
Hode Formndare.

Bivtmareer| (3 18 Bt

T NG préANA-autres

‘Saisie d'un événement non qualité e | IR | e |
Descripton Cornicems | Hon qualit |
Fiche n* 1 Origine constaté par tranismis a solutionné par
Le Laboratoire [ 2] [PouGoRIC e Chistne =] | =] [FousouUs Mene-Ciostae <]
Unité de Soins (UF)  [Freumcioge-B = O =] [Preumciegie-B Ei] & |
Autre [ [ [Celle 1DV |
Date 050072001 [ esmzm [E [ csmEn
Heurs I I
Description Code Processus 3 -]
r-hsmn' didentad sur bo prélinvment =
- ] Description de I'action curative
< Action curative = immaédiate si elle existe
'-Ia.nw—j e Bl e prele =3
Documents associés Bon M 1010506432
Fiche IOV N*
T méd A ™ NG int
F NG préANA-identité T NC autres

Code de l'action corrective ou préventive retrouvé
dans la deuxiéme partie

Figure 4 : Premier formulaire : "Description"” (suit e)

N
| )00k doc {1, | (s SclontestE Groure | ) S Evensments 2. | (8 thonw : Formities [ Formulaine de satsie 2] EX ek s



L'action sur les commandes “Concerne” et “Non-qualité” ouvre les deuxiéme et troisieme

formulaires :

Deuxigéme formulaire: Concerne

< 3 =lsix
3 B Gdten  @ffichegn  [roertion  Fopmet  Crecggroments  (aklks Fepltre -8 X
M-u"i.ﬂ;?aa-; 1 B AL i e e - e )
Saisi d'un t non qualité navess | ] e &
Concerna Non quaité I
Patient !' Bon, ordonnance r Procédure qualité, protocols
Documan!s associés (ex. opératoire
n* séjour, n°IP
 Référentiel d'examens {ex.
I Prescripteur primaire
I Préleveur Aliquote. dchantillon secondaire  Fiehe technique. documentation
~ Agent LBM fournisseur:
r
I Examens demandé B il de contrile  Protocole. accord, contrat
I i r Autres
I Résultats
r Commentairesirésu T Automates appareils d'analyse
T Autres appareils (ex. froid)
r Transport température T Matérielifdopnées informatique
r Logiciels
r Analyses délocalisées T Equipements fises
I Analyses sous-traitées  Réseaux
r
Choix des 8léments concernés par la NC
Enr US| T3 7 (1 )
Forrmubore L
twmm @& e | 2 o o - v | 3 skt v | 15 | = | E BEiooM7@" awn
. . [N . .n "
Figure 5 : Deuxiéme formulaire : "Concerne
Tr i formul Hon gualité
ielx
Exhies  Edbion  Bffichaps  [reertion’  Formel - Ervegigtrements  Cuiths P
- I Tt e e M W R
Saisie d'un événement non qualité o | 1 | * | i
Description | Conceme T hongualite
DISPONIBLE
HON & 2 ant non mis én oeuvre
" MNon oblenu.
I Non connu. non non accepté
I Agcidet
™ Non traceé. non risé
T Non conservé
T Inaccessible
T Perdu. pas retrouvé ol autorisé, non permis, non habilité
QU ate T AHERE, périmé i . Non mal
T Pas ajour - Wor vérifis. non contrglé
Non diffusé. non fransmis. non communiqué
T Erroné. incorrect. discordan
I Inadapté. contradictoire y
I Non lisibe. non compréhensib ™ Hars délai. en retard
T Incomplet. quantité insuffisante L rsion. méprise
™ Hon protégé, non sécurisé
r D L risqué (ex. i
Choix du gualificatif de fa NC
[N I | e T ] ST
Mode Foemasng L]
& Démarree| [ B b | Y it o v, | 5ot o | 25 = I= BHEisoM?aT e

Figure 6 : Troisieme formulaire : Non qualité
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Ces deux formulaires sont a renseigner par des items a cocher :
“Concerne” : précise quel élément est touché par la NC: échantillon, bon de demande,
réactif, contréle qualité, informatique...
- “Non-qualité” : précise le qualificatif de la NC : absent, cassé, périmé, incomplet, erroné...
Les choix grace a des items permettent le limiter la subjectivité et surtout de faire des requétes
croisées pour quantifier chaque événement de non-qualité. Ces deux formulaires ont essentiellement

un intérét pour quantifier chaque événement.

Deuxiéme partie : Saisie d'une action corrective

Saisir une action corrective

Cette partie est composée d'un seul formulaire.

Microsedt Access - [Formolaire de salske ACP] 1 = 1
"33 Eebler Eon Hfchage [eetion  Fomal  Erdegigtrements  Qulis Feglre T cE
HYRINE BT AR SN WS AR A SESCAE - T Code de Faction

1 M5 sang sl 0 <8 T8 E"Q‘i*a\‘d‘M
il Tl ¥
1 011
T

* code Action CarrectiveiPraventye  [FTF03 ) > Quand?
Descrptif Créabon d' sur fe CF e peful des
4 eonsignes de pralévemants B s

Gravité: |3 : l Fréquenice 8 = Criticité

Evénements liés
) Suivie par SRR, Faniny. F; e
[T | Baeer I, Dot | Sion ot C i 1 s our

tie diun éhantiion unnse pour axarr Bilan annidé

& na:m’mn idem{iiche 07 Tloturée par e

Date de cliture [

X

Evénements liés a I'action mise en place
(Formulaire Description de la 19 partie de la BDD)

R 0% | et 1 1 Y | | »
Made Formudate: :

#ivemarrer| (3 @ ) | o0 e . | skttt | 3 St | 3 e P, | [T Formbore 4 (5] Frisetabont | ] rbsentatond FEEeCMIaeE e

Le biologiste RQ saisie I'action corrective mise en place en lui donnant un code ACPO1 par
exemple. Ce code est associé a une partie descriptive détaillant I'action mise en place, la date et le

nom de la personne ayant mis 'action en place.
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Sur ce formulaire apparaissent également :

- dans un sous-formulaire la liste des événements ayant conduit a cette action : en attribuant le
code ACP dans le premier formulaire, on retrouve tous les événements en lien avec cette
action a ce niveau

- le nom de la personne assurant le suivi de I'action

- la gravité appréciée par le groupe de travail NC et par le biologiste RQ

- lafréquence calculée automatiquement

- la date de cloture de 'action

3.2.4 Regles de saisie des évenements dans la BDD

Seules les personnes du groupe de travail NC sont formées pour renseigner la BDD de fagon
hebdomadaire. Dans un premier temps, une vérification systématique de la saisie est faite par le
biologiste RQ de facon périodique pour éliminer au maximum la subjectivité de I'événement. Les listes
déroulantes ainsi que les items a cocher permettent de limiter la subjectivité des réponses et de

faciliter les extractions par des requétes croisées.

Seul le biologiste RQ renseigne la deuxiéme partie concernant la saisie et le suivi des actions

correctives.

3.2.5 Limites du projet

La limite de ce travail est le manque de recul dans le temps par rapport a sa mise en place.

La premiére étape, avec la constitution du groupe de travail NC et la rédaction des documents

qualité, a été un impératif pour démarrer le projet et bien s’orienter dans la construction de la BDD.

La deuxieéme étape, représentée par la création de la BDD et la phase test avant son utilisation, a
abouti avant I'été.

La principale difficulté rencontrée lors de la mise en place de ce projet a été liée a I'organisation
historique en deux laboratoires, ceci rendant difficile I'harmonisation des pratiques. Comme dans
I'ensemble des projets transversaux que nous avons initiés, la phase la plus importante est celle de la

communication a I'ensemble de I'équipe, le but principal étant I'exhaustivité des déclarations.

L'utilisation de cette BDD est tout de méme facilitée dans notre laboratoire par une familiarité
du personnel avec I'outil Access. Depuis de nhombreuses années, nous disposons en effet d'un grand
nombre de bases développées en interne pour gérer les ressources humaines, le matériel, la liste des

examens pouvant étre pris en charge au laboratoire, la biologie délocalisée...
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Nos objectifs futurs sont de réunir le groupe de travail NC mensuellement comme pour la mise en

place de ce projet pour :

- exploiter les données

- évaluer la criticité des événements

- discuter des actions curatives immédiates mises en place
- proposer des actions correctives et/ou préventives

- proposer des améliorations pour optimiser I'utilisation de la BDD
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CONCLUSION

La mise en place de cette BDD unique “Journal des événements” pour la gestion des
évenements de non-qualité nous a permis d’étudier précisément le processus de maitrise des NC et
des réclamations au laboratoire en sensibilisant I'ensemble du personnel et en harmonisant nos
pratiques entre les deux secteurs historiquement indépendants. Nous disposons de documents clairs
et concis sur lesquels le personnel peut aujourd’hui se référer.

Outre I'objectif incontournable de satisfaire aux exigences de la norme NF EN ISO 15189, I'un
des avantages de la mise en place de ce systeme est lincitation du personnel a tracer les
évenements qui autrefois étaient gérés sans suivi et donc trés souvent sans amélioration. Le
personnel comprend aujourd’hui I'intérét, en signalant a nos clients le non-respect de nos exigences
et en tracant également leur non-satisfaction, des actions engagées visant a limiter la réapparition de
ces événements et ainsi a améliorer nos pratiques.

Quant a I'utilisation de la BDD, elle est facilitée par une connaissance de I'outil Access de nos

personnels et par des listes déroulantes permettant des choix orientés pour déclarer les évenements.

Reste 'exploitation des données a améliorer pour atteindre notre objectif final de maitrise des NC
et des réclamations. Nous optimiserons certainement ce point avec l'arrivée prochaine de notre
ingénieur qualiticien.
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Annexe | : Organigramme du laboratoire

Organigramme simplifieé du laboratoire
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Annexe Il : Cartographie des processus
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Annexe Il : Procédure générale : Gestion des NC et des Réclamations
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/a/ PIAMT/LBM/Ma6-01

GESTION DES
{HBA MNON-CONFORMITES 0900572014
T ET DES RECLAMATIONS
LAEORATI RE CE BIO _T4HE HETHCL E 14
Localisation -
|- OBJET

Cette procédure définit les modalites de traiternent des non-conformités (MC) et des réclamations
constatées et recueillies par les membres du personnel du laboratoire concemant aussi bien la réalisation
des examens que lNorganisation du laboratoire.

Il - DOMAINE D'APPLICATION
Cette procédure s'adresse & I'ensemble du personnel du laboratoire.

Il - RESPONSABILITES
La responsabilite globale de l'activité appartient au biclogiste Responsable Qualité (RQ) du laboratoire qui
veille 4 la déclaration et au suivi de ces différents types d'événements.
Toute personne détectant une non-conformite ou recusillant une réclamation d'un client rédige une fiche
comespondant 4 Mevenement et la transmet au biclogiste RQ qui s'assure de son traitement, de son suivi et
de la mise en ceuvre d'actions d'amélioration nécessaires.

IV - DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES

Titre Remargues
Norme NF EM IS0 15188 Chapitres 4.8, 4.0. 410, 4.11.4.13.3iet o
Titre Codification
Declaration et suivi d'une NC de demande d'examen MOYAMT/LBMMaB-01
Déclaration et suivi d'une NC (hors demande d'examens) ou | MOVAMT/LBM/Mag-02
d'une réclamation

LUitilisation de la base de données “Journal des Evénements™ | MOVAMT/LEM/Mag-03
Fiche de déclaration d'une NC de demande d examen E/AMT/LBM/Ma6-01
Fiche de déclaration d'une NC (hors demande d'examens) E/AMT/LBM/Ma5-02
ou d'une réclamation

Liste des codes de NC de demande d'examens E/AMT/ABM/MaB-03
Cartographie des Processus EAMT/ABM/Ma1-01

V - DEFINITONS ET ABREVIATION (S NECESSAIRE)

Au laboratoire, mous distinguons deux types d'événements de non-gualits -

Mon-conformite (NC) - non satisfaction d'une exigence spécifiee (exigence du laboratoire, exigence
nomative, exigence réglementaire). Elle peut-&tre lise a un intervenant extemne au |aboratoire (non-respect
d'une exigence spécifiée dans le cadre d'un contrat) ouw liée & un intervenant inteme au laboratoire
(dysfonctionnement technigue ou organisationnel au sein du laboratoire).

Reclamations : mon satisfaction d'un client (patient, prescriptewr, laboratoire demandeur..)

Verslon n1

Redigée par - F. Glmou Vierilee par 2 Y. Cano Approwes par - F. Giroux
Fonction : Biologiste Fonction : Biologisie Fanction - Bloiogiste

Date - 16022011 Diabe : 4032011 Date - 0ADS2011
Varslon n*

Fidigse par Veriles par APPTOWSE par

Fonciion Foncton Fonciion

Date DCiabe Date
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GESTION DES NC ET RECLAMATIONS 214

VI - DESCRIPTION

VI-1 Généralités
Une NC constatée au sein du laboratoire peut Stre détectée 3 toutes les &tapes du traiement dune
demande d'examen (processus Realisation) mais egalement au niveau de l'organisation du laboratoire
(processus Supports et Management). Voir la Cartographie des Processus E/AMT/ILBMMa1-01.
Une reclamation est constatée par un client du laboratoire puis signalée et traitée au laboratoire.

Comme |'exige la norme NF EM IS0 15189, les NC et reclamations sont documentees et enregistrees sur
des supports pouvant &tre différents selon la nature de la NC ou de la réclamation -

- Systéme de Gestion du Laboratoire
- Fiche d'enregistrement spécifique -

o HNC d'une demande dexamen : fiche Ef/AMT/LBM/MaG-01

o Autres NC (hors demande d'examens) et Réclamations: fiche FIAMT/LBM/Ma6-02
- Base de données Access des Evénements non qualité - “Joumal des Evénements™

Lorsque qu'une action curative immediate est possible, elle est mise en place.
Les fiches renseignées sont saisi par les membres du groupe de travail MC du laboratoire dans une base
de données “Jourmnal des Evénements” crée localement pour tracer et gérer les NC et reclamations selon
le MOYAMT/LEMMa8-03 puis discutées ot exploitées par le groupe de travail.

Chagque événement s& voit attribwé un indice de criticité qui prend en compte la gravité et la fréquence de
Fevenement selon le MOVAMT/ALBMMag-02.

Des actions comectives etfou préventives peuvent alors &tre mise en place pour amélicrer le respect des.
exigences et la satisfaction de nos clients.

Le suivi des actions est ensuite assuré par le Biologiste RO de fagon périodique.

5 \Blologistes'F_GiouxiP_Maf_Gestion NC_Reciamations.doc
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GESTION DES MNC ET RECLAMATIONS M

VI-2 Signalement et Gestion d'une NC ou d'une réclamation
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GESTION DES NC ET RECLAMATIONS 414

V1-3 Archivage des enregistrements

Les fiches de NG E/AMT/LBM/Mat-01 et EJAMT/LEM/MaG-02 sont classées dans les classeurs “Fiches de
MC" au niveau de la réception des prélévements secteur Hématologie-Microbiologie et au niveaw du
secrétariat secteur Biochimie.

Apres saisie informatique, les fiches sont archivees par ordre chronologique dans le bureau du Biclogiste
RQ

L'erlisemble des fiches est gardé 18 mois.

5 \BlologisteslF_GDUXNP_Maf_Gestlon_MC_Reclamations doc




Annexe IV : Mode opératoire : Déclaration et suivi des NC de demandes d’examens
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/a MO/AMT/LEM/MaG-01

’ DECLARATION ET SUIVI DES
CHBA NON-CONFORMITE DE 0910572011
ey aas DEMANDES D’EXAMENS
LAEQRATI RE CE EID . 9AS HEDHCA.E 14

|- OBJET ........
n- DDhM.IhIE D'A FIJEA
Il - RESPONSABILITES ..
IV - DOCUMENTS DE FEEFERENGE I:_l' DDGU!.'I ENTS ASEUGIEE
WV - DESCRIPTION ..
V-1 Géneralités sur I-EE NG -
"."—ZE-EEtlmd-EE NC Ihees-alldentrte

.
|
|
N'Mi-\;...'..'...'..
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| - OBJET

Ce mode operatoire decrit |'attitude a adopter en presence d'une non-confommite (NC) de demande
d'examens constatée lors de la réception au laboratoire.

Il - DOMAINE D"APPLICATION

Ce mode operatoire s'appligue au niveau de la zone de reception des demandes d'examens du secteur de
Bicchimie.

Il - RESPONSABILITES

La responsabilité du signalement d'une NC appartient & tout membre du personnel habilité & réceptionner
une demande d'examen. La responsabilité globale de l'activité appartient au Biologiste Responsable Qualite
(RQ) du laboratoire.

IV - DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES

Titre Remargques

Mome IS0 151848 Chapitre 4.5

Titre Codification

Preélévement des échantillons biologiques PIAMTALBM/Red4-01

Réception des Demande d Examens PiAMTALBM/Re4-01
ldentification du prelevement MO/AMT/LBM/Re2-02

Gestion des NC d'identité MO/AMT/LEMMat-01-Annexe 1
Liste des NC MO/AMT/LEMMaB-01-Annexe 2
Liilisation de la base de données “Journal des Evénements™ MO/AMT/LEMMat-03
Catalogue des Examens de Laboratoire EAMT/LBM/Re1-01

Fiche de declaration d'une NC de demande d’examen E/AMT/ALBM/Ma8-01

Fiche de déclaration d'une NC hors demande d'examen et E/AMT/ALBM/Ma6-02

d'une reclamation

Liste des codes d'enregisirement des NC damns SGL E/AMT/ALBMMa6-03
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GESTION DES NC A LA RECEPTION D'UNE DEMANDE IYEXAMENS 214

V - DESCRIPTION

Le classement d'une demande d'examen en NC se fait lorsque cette demande ne remplit pas les critéres
d'acoeptation d’'une demande décrits dans la PIAMT/LEM/Red4-01. L'ensemble de ces critéres sont
accessibles au niveau de chague examen dans le Catalogue des Examens de laborafoire.

Tout membre du personnel habilite 4 réceptionner une demande d'examens détectant une MG bloguante
remiplit un formulaire “Mon-conformité d'une demande d'examen” E/AMT/LBM/Mag-01.

La fiche E/AMT/LEM/MaG-01 est congue en deux parties :
- e recto “"Mon-conformité relative & identification du patient™
- e verso "Non-conformité relative au prélévement, 4 son transport et a la rédaction du bon de
demande dexamens”
Sur chacune des deux parties, une zone est prévue pour indiquer le traitement de la NC et la validation par
un biclogiste.

V-1 Généralités sur les NC

Mous avons défini deux niveaux de classement des NC d'une demande d'examens :

- selon la nature de la NG :
o MC lige a lNidentite
NC lige au prélévement lui-méme
MNC lige a son acheminement au laboratoire
MC lige au bon de demande d'examen

oo

- selon le caractére bloguant ow non de Mexamen demandé :

Certaines NC sont dites "bloguantes " c'est-a-dire qu'aucun résultat ne pourra éire libére. Dans ce cas,
la MC est enregistrée dans le SGL et le service demandeur est prévenu par téléphone. Les échantillons
sont placés sur les portoirs d"&limination des prélévements sauf deérogation.

D'autres MC sont dites “non-bloquantes™ cest-a-dire que les résultats pourmont ére libérés avec un
commentaire signalant la NC dans le SGL et appel teléphonigue dans Funité de scins le cas echéant.
L'ensemble de ces NC sont listées dans le tableau en Annexe 2.

V-2 Gestion des MC liees a llidentite

- Prélévement({s) mon étiquets(s)
- Discordance didentité entre ke bon de laboratoire et le prélévement
- Bon de |laboratoire et prélévement identifiés au nom d'un autre patient

- Identité incompléte, illisible, mal orthographisée

Les régles didentification du prélévement et du bon de demande d'examens sont décrites dans le
MOJAMT/LBM/Re2-02.

V-2-a Cas genéral

D'une maniére geénérale, une MWC relative 4 lidentité du patient entraine un refus d'acceptation de la
demande d'examens et blogue la realisation des examens. Aucun resultat ne sera libere (sauf dans les cas
décrits ci-dessous).

La personne détectant la MC prévient le service de soins par télephone, signale ke refus et demande un
nouvesu prélévement. Elle renseigne soigneusement le recto de la fiche de NC EFAMT/ALBMMa8-01 et la
présente au biclogiste responsable de la validation des examens pour signature. La fiche est ensuite faxée
par les secrétaires a la cellule didentito-vigilance de I'établissement.
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GESTION DES NC A LA RECEPTION D'UNE DEMANDE IYEXAMENS 34

V-2-b Démgation au refus
4 cas constituent une dérogation 4 ce refus

- Prélévement lié & un acte invasif pour le patient - LCR, liquides d"épanchements, prélévements du
bloz, LBA ot brosses bronchiques, myelogramme. Ces prélévements ne peuvent pas ou difficilemeant
étre refaits.

- Prélévements de Néonatologie et de Pédiatrie Nourrissons

- Patients difficiles & prélever

- Prélévements effectués par le SAMU

Dans ces 4 cas, en accord avec la norme, la procédure suivante doit &tre appliquée -

La personne ayant réalisé le prélévement se déplace au laboratoire pour etiqueter son prélévement. Elle
engage =a responsabilité en signant et en précisant son nom et sa fonction sur la fiche de NC ou au dos du
bon de demande d'examens.

V-3 Gestion des NC relatives au bon de demande, i la réalisation ou a I'acheminement
des prélévements

\-3-a Relative au bon de demande

- Absence de renseignements cliniques nécessaires 4 la réalisation ou A lMinterprétation des examens
- Discordance entre la prescription médicale et le bon de demande d'examens (consultants externes)
- Problémes liés aux éliquettes
V-2-b Relative au prélévement
MC prélévement avant prétraitement
- Mon respect de la nature des tubes
- Mon respect du nombre de tubes [sauf pour les services d'urgence)
- Mon respect des bonnes pratiques de prelevement (aiguille sur seringue a gaz du sang...)

- Volume d'échantillon insuffisant
- MNon respect des conditions d"acheminement des prélévements (délais, température. )

En cas de WC bloquante, remplir soigneusement le verso de la fiche de NC E/AMT/LBM/Mat-01 et la
présenter au biclogiste responsable de la walidation des examens pour signature. La fiche est ensuite
classée par les secrétaires dans le classeur "NC et Réclamations"”.

Ces MC sont signalées aux unités de soins sur le compte-rendu de résultats.
NG préis i prétraitement

- Volume d'echantillon insuffisant
- Présence d'un cailkot
- Echantillon hémolysé

Ces NC sont gerees au niveau des differents postes de travail analytiques. Aprés centrifugation, le
technicien au poste de travail vérifie la qualité de I'echantillon par dewx technigues :
- Tume visuelle permet d'apprécier le volume présent dans le tube, la présence d'un caillot ou Maspect

hemolyse
- lautre automatisée permet le caloul d'un indice d hémolyse pour les paramétres interférés
Un volume insuffisant d’échantillon et la présence dun caillot sont des NC blogquantes et doivent &ire
signalées 3 I'unité de soins par appel t8lephonique et en renseignant la fiche E/AMT/LBM/MMat-01.

La présence d'une héemolyse est signalée sur le compte rendu au niveau de I'examen interferé. Il n'est pas
necessaire de remplir la fiche EFAMT/ALBMMa8-01 en cas d'hemolyse. Des regles d'expertise fines au
niveau de l'interface informatique permetient de gérer lNmpact de 'hémolyse sur le résultat de l'examen.
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GESTION DES NC A LA RECEPTION D'UNE DEMANDE IYEXAMENS 414

V-4 Enregistrement dans le SGL

Toute demande d'examens armivant au laboratoire doit étre enregisirée.
V-4-a NC liges a ldentité patient

Enregistrer le dossier dans ke SGL:
- au nom figurant sur le prélévement
- ou au nom figurant sur le bon demande si absence dlidentité sur le prélévement
- ou au nom MG f prénom NG / UF NC =i absence d'identité sur le prélévement et sur le bon de
demande d'examens

Toujours enregistrer au nom figurant sur le prélévemnent en cas de discordance d'identité prélévement / boni
de demande.

Dans le SGL, créer Fanalyse élementaire NC.
Selon la NC constatée, entrer le code TEC comespondant en se reportant au tableau des codes de NC
E/AMT/LEMMaB-03. Si aucun des TEC existant ne décrit correctement la NC, saisir un texte libre descriptif.

3eas:
- La demande d'examens est annulée dans sa totalité ; supprimer lensemble des examens et ne
conserver que la NC sur le compte-rendu
- Seul un ocu plusieurs examens sont annulés mais pas la totalite de la demande : saisir un code TEC
descriptif le (les) examens concemeés par la NC en plus du code mis sur ['analyse élémentaire MC
- La MC est signalée mais n'entraine pas d'annulation d'examens = NC non bloquantes : saisir
uniquement le code TEC sur I'analyse NC et laisser le résultat au niveau de I'examen

Dans le cas de demande d'un nouveau prélévement, ME PAS UTILISER le méme numéno de travail mais
utiliser un nouveau numero de travail.

Le prescripteur est informe de la NC via le serveur de résultats et via le compie-rendu qui lui est adresse
dans tous les cas.

I-1-a Autres NC de demande d'examens
Enregisirer le dossier dans ke SGL et créer 'analyse élémentaire NC. Renseigner ensuite la NC selon les
codes présents dans le tableau EFAMT/LBM/MaE-03.

V-5 Renseignement de la BDD "Joumnal des Evénements™

L'ensemble des MC bloguantes faisant l'objet dume fiche de déclaration E/AMT/LBM/Mac-01 ou
E/AMT/LEMMa6-02 sont suivies de fagon continue dans le temps. Chaque fiche est donc récupérée pour
renseigner la BOD de suivi des événements non qualité selon le MOVAMT/LBMMa6-03.

Les MG non bloguantes sont signalées sur be compte-rendu de résultats mais ne sont pas suivies en continu.
Elles font 'objet d'éwvaluation ponciuelle sur une période définie pour informer les services de soins et
diminuer leur nombre par une sensibilisation des personnels. Blles ne font pas l'objet dune fiche de
déclaration ni d'une saisie dans la BOD "Joumnal des Evénements™.
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Annexe V : Mode opératoire : Déclaration et suivi des NC hors demande d’examens et des

réclamations

/’D‘ DECLARATION ET SUIVI MO/AMT/LEMM3E-02
. DES NON-COMFORMITE
_ {H I.H N HORS DEMANDE D'EXAMENS 03/05/2011
LEECRAT RE CE B G HEDKA..E Erbe TIONS 2
|- OBJET

Ce mode opératoire décrit |'attitude & adopier en présence d'une non-confomité (NC) hors demande
d'examens constatée aw sein du laboratoire ou d'une réclamation recueillie auprés d'un cient du laboratoire.

Il - DOMAINE D’APPLICATION
Ce mode opératoire s'appligue dans I'ensemble du laboratoire & tous les postes de fravail.
Il - RESPONSABILITES

La responsabilite du signalement d'une NC ou d'une réclamation appartient a tout membre du personnel. La
responsabilité globale de 'activité appartient au Biclogiste Responsable Qualité du laboratoire (RGQ)

IV - DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES

Titre Remargues
Nome 150 15188 Chapitres 4.8, 4.9, 410, 4.11. 4.12
Titre: Codification
Hilisation de la base de données “Journal des Evénements™ MOJAMT/LBM/MaB-03
Cartographie des processus EAMT/LBMMa1-01
Fiche de déclaration d'une NC hors demande d'examen ou EAMT/LEMMaB-02

| d'une réclamation

V - DESCRIPTION
V-1 Définitions des événements a déclarer

Les MC intemes au laboratoire et les reclamations concemant l'ensemble des processus doivent etre
déclarées et suivi pour permetire la tracabilité et la mise en place d'action d'amélioration au sein du
laboratoire. Ces NC peuvent concemées la réalisation des examens, notre coeur de metier, processus
Reéalisation (réactifs, CQ, automate, validation, transmission, stockage...) mais egalement les processus
Support (documentation, ressources humaines, hygiéne et sécurité, informatique. ..} et Management comme
deécrit dans la Cartographie des processus E/AMT/LBMMa1-01.
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V-2 Signalement de I'événement

Towt membre du personnel mettant en évidence une NG dans la réalisation des examens ou dans
lorganisation du laboratoire ou recueillant une réclamation venant d'un client du laboratoire (patient, unite de
s0ins, medecin prescripteur, laboratoire...) doit la signaler en renseignant la “fiche de déclaration d'une NC
hors demande d’examens ou d'une réclamation” E/AMT/ALBMMa8-02.

La fiche E/AMT/LEM/Ma6-02 doit &tre renseignée de fagon exhaustive en décrivant de fagon précise les faits
et les actions curatives immédiates mises en place si elles existent pour permetire une exploitation optimale
par le groupe de travail NC.

¥-3 Renseignement de la BDD "Joumnal des Evénements”

L'ensemble des évenements de non qualité entrainant une MC au sein du laboratoire ainsi que I'ensemble
des réclamations émanant de nos clients sont tracés par le biais de la fiche papier dans une BOD selon le
MOJAMT/LBM/MaB-03.

Cefte base présente llintérét de rendre plus harmonieux la tragabilite des événements non qualite ainsi que
le suivi des actions comectives mises en place. Elle contribue a Famelioration continue de la gualite.
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Annexe VI : Enregistrement : Déclaration d'une NC de demande d’examens

38

2
i o LABORATOIRE de BIOLOGIE MEDICALE i e
Britmmne ;ﬁﬂlﬂlhﬁlt Secteur - O Biochimie [ Microbiclogie O Hématologie —
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Fichs n°
Date ! 12 Hewe: h Mom de la personne constatant la non-conformise -
Fangtion - [ technigien labo [ secréfsire O aide labo O kiclogiste O autre

Service prescripteur ow UF) : Mo du prélevewr :
Mature du prélévement - . Analyses demandées |

Non-conformité constatée

O Anomalies relatives 3 Nidentification - fiche remplie 3 faxer au 19000
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date

Diate : i 1] Hewrs: _h y P Fiche n®
Ideniie du | Prenom - 1.
Wom et fonclion de b personne constatant 3 non-conformite : | patient kR |
Mo de JF:
Serice prescriptear (ou UF) - Mo du prelevewr
Mature du pralevement - . Analyses damandses :

Non-conformité constatée

O Anomalies relatives au prélevement

O Aksence de hube
O Nonrespect de la nature du dispositif de recusi
O  Aures : descriphon -

O  Seringue amvee aver aiquile
O  Tubsipot mal bouche
O Volume insuffisant

O Anomalies relatives au transport

O  Mon respect des conditions de transport
O  Aures : descriphon -

O Mon respect des délais de transport
prElevE a: reGu &

O Anomafies relatives au bon de demande

a
a
O Probiame e aux sbquettes : O emrcur etiguetts LIF

O absence de code-barre n° de sEjowr sur Sfiguetic patient

O  Awures : descriphon -

Absance de rerceignements nécessaires - O fraftement, O DOR, O poids, O diurése, O hewrs da prélévement, O auire ©
Discordance entre |3 preschption medicale ot be bon de demande

O efiquetie UF uliizée pour un membee du persomnel

Traitement de la non-conformité
En conséquence, et dans e cadre de |'appfication des réglementafions (GBEA, Nome IS0 15138) awmuslies le |aboratnire est soumis, kefs)

prefévement{s) est (sond) :
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O Conservé(s) par le laboratore 3 la suite de @ corection sffectuée ot les analyses seront réafstes
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Yo FICHE DE DECLARATION E/AMT/LEM/M36-02
, C D'UNE NC HORS DEMANDE
(CHBA D'EXAMENS OU D'UNE 0310512011
LAEORATIRECE B . TS HZDHCAE RECLAMATIOH i

Localisation : Secrétariat secteur Hématologie-Microbiclogie et Biochimie

IDENTIFICATION DE L'EVENEMENT MN°de la fiche de déclaration :
Gﬂmmemmm que passibie. M°dossier LMX |:5i Gﬂ'lﬂﬁl'l\é} -
Poste de travail :
Date : Heure debut :
Constaté par :
MNom : Prénom :
5i réeclamation : Mom ! Prénom de la personne réclamant : Faonction :

En lien avec la réactovigilance oui  non (si oui, relever les renseignements suivants : nom du produit, modéle,
type, références, n"de serie ou de lot — le signal er en paralléle au comespondant local de réaciovigilance -

Y. CANOD

DESCRIPTION DES FAITS

CONSEGUENCES IMMEDIATES et MESURES PRISES
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RESUME

Suite a l'ordonnance du 13 janvier 2010 portant sur la réforme de la biologie médicale, le
laboratoire du Centre Hospitalier Bretagne Atlantique, historiquement divisé en deux laboratoires
distincts, est entré dans une réorganisation afin d’améliorer son offre de biologie et d’étre accrédité
par le COFRAC selon les normes NF EN ISO 15189 et 22870, avec un premier objectif qui concerne

la maitrise des évenements de non-qualité.

Cette exigence de la Norme NF EN ISO 15189 concerne a la fois les NC pré-analytiques mais

également I'ensemble des NC internes au laboratoire et des réclamations émanant de nos clients.

Le projet présenté dans ce mémoire est la mise en place d’'un systéme capable d'assurer la
tracabilité et le suivi de I'ensemble des événements de non-qualité constatés au laboratoire ainsi que
de I'ensemble des actions correctives et préventives engagées. Il a débuté par la création d’'un groupe
de travail, s’est poursuivi par la rédaction de I'ensemble des documents qualité puis s’est finalisé par
la création d'une base de données Access nommeée “Journal des événements” capable de colliger de
fagon la plus objective possible toutes les données liées a un évenement. Le fonctionnement de cette
base, détaillé dans ce travail, est facilité au sein du laboratoire par la connaissance de notre personnel

de l'outil Access.

Un des objectifs fixés a été de sensibiliser nos personnels afin d’harmoniser nos pratiques
pour optimiser la maitrise de ce processus. Le point essentiel dans la mise en place de ce projet a été
la communication pour amener nos équipes a trouver un réel intérét a tracer de facon exhaustive les

évenements.

La création de la BDD nous permet maintenant d’enregistrer chaque événement et chaque
action mais également d’exploiter I'ensemble des enregistrements par un systéeme de requétes

simplifiées (utilisation de listes déroulantes, cases a cocher...).

La principale limite de ce travail est le manque de recul dans le temps par rapport a sa mise en
place. Il reste maintenant a améliorer I'exploitation des données pour atteindre notre objectif final de
maitrise des NC et des réclamations. Nous optimiserons ce point avec l'arrivée prochaine de notre

ingénieur qualiticien.



