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GLOSSAIRE

GBEA : guide de bonne exécution des analyses
MP : manuel de prélevement

NC : non-conformité(s)

RAQ : responsable de I'assurance qualité

SIL : systéeme informatique de laboratoire



INTRODUCTION

Le choix du sujet de mémoire « Mise en place d’'un manuel de préléevement
selon la norme NF EN ISO 15189 : application aux prélevements a domicile » s’est
basé sur trois critéres :

- 'absence de manuel de prélevement (MP) adapté aux prélevements a
domicile

- 'absence de suivi des non-conformités (NC) concernant ce type de
prélevements

- le projet d’accréditation de notre site pour la phase pré-analytigue dans le

cadre d’un regroupement de 39 laboratoires.

L'intérét a été initialement de faire un état des lieux des NC réalisées au
domicile. Les objectifs ont ensuite été multiples :
- sensibiliser les infirmieres qui travaillent avec nous sur la démarche
d’assurance qualité
- rédiger un document de référence qui puisse leur servir dans leur pratique
quotidienne apres avoir pris connaissance de leurs attentes et de leurs souhaits
concernant ce document

- mesurer I'impact du MP sur le nombre de NC

Ce mémoire s’articule autour de cing points. Dans une premiére partie, le
contexte du projet est présenté. La méthodologie utilisée pour ce travail est ensuite
détaillée. Dans une troisieme partie, les résultats de I'étude sont exposés. lls sont,
dans la partie suivante, analysés. Enfin les limites, les points positifs et les

perspectives sont étudiés.



. CONTEXTE

Le laboratoire Biodiag est un laboratoire privé situé a Saint-Germain-en-Laye
(78100). Il appartient au groupe Biofutur depuis octobre 2009. Ce groupement est
composé de 39 laboratoires répartis dans le 77, 95 et le 78. Le 25 juin dernier les
différentes sociétés du groupement ont fusionné.

Sur notre site, nous sommes une équipe de 2 biologistes, 4 techniciennes, dont
une responsable de I'assurance qualité (RAQ), et 3 secrétaires. Nous réalisons une
moyenne de 80 dossiers par jour. Le laboratoire réalise les analyses de bactériologie,
mycologie et parasitologie pour 5 autres laboratoires du groupement.

En janvier 2012, la phase analytiqgue sera transférée au plateau technique de
I'lsle-Adam (95290). Le site de Saint-Germain-en-Laye évoluera alors vers une
activité pré et post-analytique exclusive.

Notre site est engagé jusqu’a présent dans la démarche BioQualité (phase 3
depuis juillet 2011). Le plateau technique suit la voie de I'accréditation partielle et a
été accrédité pour la paillasse d’hémostase cette année.

En janvier 2011, la premiére étape a été de choisir un sujet adapté au
laboratoire au moment T mais également pour son évolution future. En effet, le projet
d’accréditation des sites périphériques du groupement pour les phases pré et post-
analytiques nous a motivés pour faire une étude sur I'une ou l'autre de ces phases.

Nous avons organisé, pour faire ce choix, une réunion regroupant la biologiste
responsable du laboratoire, la RAQ de Saint-Germain-en-Laye et 'un des RAQ de
Biofutur. Parmi une trentaine de sujets listés, nous avons privilégié la phase pré-
analytique. Un travail sur le manuel de prélevement et les actes infirmiers a domicile
nous a semblé prioritaire. En effet, les prélevements infirmiers représentent 60% des
prélevements externes sur notre site. Nous n’avions pas jusqu’alors de suivi des NC
pour ces prélevements, ni de document de référence a fournir aux infirmieres pour
limiter ces NC. A I'échelle de Biofutur, ce projet est une étude préliminaire a la
rédaction d’'un MP unique adapté a tous les laboratoires travaillant avec des
infirmieres libérales.

Avant la reéalisation de cette étude nous constations quotidiennement au
laboratoire la survenue de NC lors des prélevements a domiciles. Ces NC peuvent

soit étre sans conséquence directe pour le patient (ex : absence du nom de la



préleveuse) ou soit s’avérer plus problématique en entrainant un retard de prise en
charge (ex : absence du tube citraté pour le dosage des D-Dimeres). Dans tous les
cas ces NC représentent une perte de temps précieuse pour le personnel du
laboratoire que cela soit lors de la saisie des dossiers mal renseignés pour le
secrétariat ou le retour au domicile du patient en urgence pour les infirmiéres voire
pour les techniciennes du laboratoire pour un tube manquant.

En faisant le choix de « Mise en place d’'un manuel de prélévement selon la
norme NF EN ISO 15189 : application aux prélévements a domicile » nous avons
souhaité d’'une part rédiger un MP adapté a la pratique quotidienne des infirmiéres a
domicile et d’autre part faire un état des lieux des NC « externes » avant et apres la

mise en place de ce document.



II. MATERIEL ET METHODES

L’objectif initial était de clairement présenter le projet que cela soit au sein de
laboratoire ou au sein des différents cabinets d’infirmieres avec lesquels nous
travaillons.

Ainsi des la premiére semaine de février une réunion d’information a été
organisée pour le personnel du laboratoire. Cette réunion a eu pour objet de (Cf.
Annexe II):

- expliquer 'ordonnance du 13 janvier 2010 [1]

- rappeler les différences d’exigences entre la norme NF EN ISO 15189 [2] et.le
Guide de Bonne Exécution des Analyses de Biologie Médicale (GBEA) [3]

- définir les termes certification et accréditation

- évoquer les échéances de 2013 et 2016 [4]

- présenter le planning 2011 du projet

- lister les codes informatiques pertinents avec l'aide de toute I'équipe pour
enregistrer chaque NC au cours des semaines de suivi.

Les cours des modules théoriques m’ont permis de réaliser cette réunion avec des

documents actualisés et synthétiques.

Pour réaliser au mieux ce projet nous avons utilisé différents outils : le
QQOQCCP, la roue de Deming, le logigramme et le diagramme de Pareto. Ces outils
nous ont permis de bien délimiter le sujet (CQQCOQP), de souligner I'importance
des échéances a fixer et de I'amélioration continue du MP (roue de Deming), de
décrire précisément un processus (logigrammes) et de cibler les points a améliorer
(Pareto).

1. Le QQOQCCP

Cette méthode nous a permis de collecter les données nécessaires pour rendre
compte et analyser le contexte en étant le plus exhaustif possible. Ainsi ce fil
conducteur a organisé notre travail de la fagcon suivante :

1) Qui:
Les secrétaires étaient chargées de saisir les NC concernant les données

secrétariat (identité du patient, date de naissance, coordonnées...). Les



techniciennes collectaient les NC concernant le prélevement (conditions de transport,
tube manquant ou en exceés...). J'étais chargée de la rédaction du MP. La biologiste
responsable et les 2 RAQ étaient chargés de la relecture. Chacun s’est révélé motivé
par ce projet, conscient de la perte de temps occasionnée par ces NC « externes ».
Les 3 cabinets d’infirmieres avec lesquels nous travaillons sont composés de 9
infirmiéres au total.

2) Quoi:

Le MP devait étre conforme aux référentiels opposables : la norme NF EN ISO
15189 [2], la nomenclature des actes de biologie médicale [5] et le GBEA [3]. Il devait
contenir d’autre part les recommandations de nos fournisseurs [6,7], du laboratoire
spécialisé avec lequel nous travaillons [8] et nos procédures internes révisées afin
d’étre adapté a la pratigue des prélevements a domicile (ex : conduite en cas
d’accident d’exposition au sang).

3) Ou:

L’analyse des NC effectuées a domicile a été réalisée au laboratoire sur notre

systéme informatique de laboratoire (SIL).
4) Quand:
o Février

Lors de la premiére réunion, nous avons fixé les deux périodes d’étude de cinq
semaines sur le planning.

Cette réunion a été le point de départ de la premiére période de suivi des NC
du 7 février au 11 mars.

e Mars

Une rencontre a été organisée dans chacun des 3 cabinets d’infirmiéres avec
lesquelles nous travaillons. Cette rencontre a été I'occasion de :

- faire remplir aux infirmiéres un questionnaire afin de cerner les informations
qu’elles pourraient avoir déja regues sur la norme et sur les termes « non-conformité
», « accreditation » et « phase pré-analytique » (Cf. Annexes Il et IV).

- leur présenter ensuite les points de la norme les concernant (chapitres 5.4.2,
5.4.3 et 5.4.6) [2] et les échéances a venir (accréditation partielle et totale) [4].

- les sensibiliser sur la survenue de NC lors des prélevements a domiciles en
leur présentant le suivi des NC sur la période du 07/02 au 11/03 (Cf. chapitre
Résultats).
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- connaitre leurs attentes et leurs souhaits concernant leur MP (format,
présentation, contenu) et leur présenter notre étude autour de ce projet.
- connaitre leur ressenti concernant leur relation avec notre laboratoire
(disponibilité, qualité de I'accueil téléphonique...) et connaitre leur motivation
concernant d’éventuelles formations organisées par nos soins.
D’autre part, la premiére version du MP a été donnée aux relecteurs.
e Avril-Mai
Les corrections du MP ont été faites. Le MP finalisé a été imprimé. A la fin du
mois de mai, une réunion a été organisée pour les infirmieres au laboratoire autour
d’'un apéritif convivial. L'objectif de cette rencontre était de leur présenter et de leur
distribuer le MP (Cf. Annexe | F). Nous avons également profité de cette occasion
pour leur faire visiter le laboratoire et faire plus ample connaissance avec chacune.
e Juin
Du 30/05 au 01/07 la seconde période d’étude de cinq semaines a été réalisée.
e Juillet-Aolt
Les résultats des deux périodes d’étude ont été comparés et interprétés (Cf.
parties Résultats et Analyse).
e Septembre-Octobre
Une réunion doit étre organisée pour :
- présenter aux infirmiéres les résultats de notre étude
- leur distribuer, des réception de notre commande, le matériel nécessaire pour
un transport conforme des prélevements [9]
- leur distribuer un questionnaire concernant leur utilisation quotidienne du MP
dans un but d’amélioration du document.
5) Comment :
L'enregistrement et le suivi des NC a été réalisé sur notre SIL suite au
paramétrage des codes. Lors de la seconde période d'étude, nous avons réalisé, a la

demande des infirmieres, un compte-rendu hebdomadaire détaillé des NC.
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6) Combien :

Deux périodes de suivi des NC ont été nécessaires : une avant et une apres la
mise en place du MP. Initialement fixé & 2 mois et demi pour chacune de ces
périodes, le suivi a été réduit a 5 semaines afin de ne pas surcharger le travail
guotidien du personnel et donc d'assurer un suivi exhaustif.

7) Pourquoi :

L'objectif est de limiter le nombre de NC afin d’assurer une meilleure prise en
charge du patient et de permettre un gain de temps pour I'ensemble du personnel.
Cet objectif s'integre dans notre volonté d'accréditation pré-analytigue au sein de

Biofutur.

2. Laroue de Deming

Cet outil dynamique nous a permis d’introduire la notion d’évolutivité au projet.
Ainsi un questionnaire d’évaluation du MP va étre distribué afin de permettre

d’adapter au mieux la prochaine version du MP.

3. Lelogigramme

Cet outil nous a permis de décrire précisément les étapes a respecter lors d’'un

prélevement & domicile (Cf. annexe | D).

4. Le diagramme de Pareto

Nous avons pu grace a ce diagramme connaitre les problémes majeurs a
améliorer que cela soit avant (bilan initial) ou aprés (perspectives) la mise en place
du MP (Cf. chapitre Résultats).
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Ill. RESULTATS DE L’ETUDE

1. Période du 07/02 au 11/03

La premiére réunion en mars avec les cabinets d’infirmieres a permis de faire le
point sur les NC survenant en I'absence de tout document de référence. Lors de
cette période, 173 domiciles ont été réalisés, soit environ 7% de I'activité totale du
laboratoire. Parmi ces 173 domiciles, 65 dossiers n’étaient pas conformes soit 38%

des dossiers (Figure 1).

DOSSIERS NON
CONFORMES

DOSSIERS
CONFORMES

Figure 1: Pourcentage de dossiers conformes et non conformes enregistrés du 07/02 au 11/03

Parmi ces 65 dossiers, 105 NC ont été enregistrées, soit une moyenne de 1,6
NC par dossier non conforme. La probabilit¢ de rencontrer une NC pour chaque
dossier prélevé était a cette période de 38%. La répartition du type de NC au niveau

du secrétariat (Figure 2) et de la paillasse de tri (Figure 3) a été la suivante :
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B Absence de fiche de prélevement

@ |dentité du patient incompléte

OAbsence date de naissance

OAbsence poids

m Coordonnées incomplétes

B ordonnance oubliée

Figure 2: Répartition des NC enregistrées au secrétariat du 07/02 au 11/03

Absence date ou heure de prélévement
B |dentité du préleveur inconnue

O Nouveau prélévement nécessaire
OAbsence de tube(s)

B Conditions de transport non respectées

BTubes prélevés en surnombre

| Diffusion des résultats mal renseignée

Figure 3: Répartition des NC enregistrées a la paillasse de tri du 07/02 au 11/03

Le diagramme de Pareto nous a permis d’identifier les types de NC les plus

souvent rencontrés (Figure 4).
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2. Période du 30/05 au 01/07

Lors de cette période, 132 domiciles ont été réalisés soit environ 5% de
l'activité totale du laboratoire. Parmi ces 132 domiciles, 37 dossiers n’étaient pas

conformes soit 28% des dossiers (Figure 5).

DOSSIERS NON
CONFORMES

DOSSIERS
CONFORMES

Figure 5: Pourcentage de dossiers conformes et non conformes enregistrés du 30/05 au 01/07

Parmi ces 37 dossiers, 47 NC ont été enregistrées, soit une moyenne de 1,3
NC par dossier non conforme. La probabilit¢ de rencontrer une NC pour chaque
dossier prélevé était de 28%. La répartition du type de NC au niveau du secrétariat

(Figure 6) et de la paillasse de tri (Figure 7) a cette période a été la suivante :

DOAbsence de fiche de prélevement
B |dentité du patient incompléte
OAbsence date de naissance
OAbsence poids

B Coordonnées incomplétes

O ordonnance oubliée

Figure 6: Répartition des NC enregistrées au secrétariat du 30/05 au 01/07
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O Absence date ou heure de prélévement
B dentité du préleveur inconnue
ONouveau prélevement nécessaire
OAbsence de tube(s)

B Conditions de transport non respectées
O Tubes prélevés en surnombre

B Diffusion des résultats mal renseignée

Figure 7: Répartition des NC enregistrées a la paillasse de tri du 30/05 au 01/07

Le diagramme de Pareto nous a permis d’identifier les types de NC les plus

souvent rencontrés pour cette période (Figure 8).
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V. ANALYSE ET INTERPRETATION

1. Analyse du diagramme de Pareto pour la période du 07/02 au 11/03 :
bilan initial
Le diagramme de Pareto nous a permis de mettre en évidence les problemes

majeurs pour I'ensemble des NC rencontrées avant la mise en place du MP (Figure
4). Cet outil nous a facilité la mise en évidence des points importants a aborder lors
de notre premiere réunion avec les infirmiéres.

D’aprés ce diagramme, les causes qui produisent 80% des NC sont au nombre
de 6 (46% des causes) :
- les tubes prélevés en surnombre
- I'absence de la date ou de I'heure de prélévement
- 'absence de données concernant le poids, ne permettant pas d’obtenir
I'estimation de la fonction rénale par la formule de Cockcroft et Gault
- I'absence d’identité du préleveur
- 'absence de tube ne nécessitant toutefois pas de reprélever (aliquotage d’'un
autre tube possible)

- les coordonnées incompléetes du patient (adresse ou téléphone)

Nous avons choisi de limiter le nhombre de points a aborder afin d’avoir un

message clair et efficace lors de notre premier entretien.

En effet, certaines NC seraient logiguement limitées par la suite grace la mise en
place :

- du MP : les tubes prélevés en surnombre ou manquants seraient réduits

- de l'estimation de la clairance rénale par la formule MDRD [10]: cette
estimation permettrait de limiter le probléme de I'absence récurrente du poids du
patient nécessaire pour la formule de Cockcroft et Gault.
Les coordonnées incompléetes du patient (adresse ou téléphone) ne posent probléme
gue ponctuellement lorsqu’il s’agit de nouveaux patients.

Ainsi les deux points retenus ont été:
- I'absence de la date ou de I'heure de prélévement

- I'absence d’identité du préleveur
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Nous avons d’autre part insisté sur la nécessité de fournir une fiche de préléevement a
domicile avec les tubes de chaque patient. Ce document était souvent remplacé par
des petits morceaux de papier avec des informations incomplétes et peu lisibles. Une
fiche bien remplie était en effet le point de départ indispensable pour une bonne prise

en charge du patient.

2. Comparaison des 2 périodes d’études

La comparaison des deux pourcentages de NC observés lors des deux
périodes d’étude (38 et 28%) montre une différence non significative (Khi? = 3,086,
seuil = 3,84, p 0,05). Toutefois cette comparaison ne prend pas en compte le nombre

moyen de NC observés par dossier non conforme.

Lors de la premiére période d’étude, une moyenne de 1,6 NC par dossier non
conforme a été observée. Apres le MP, cette moyenne a baissé de fagcon significative
a 1,3 NC par dossier non conforme (t de Student = 2,35, seuil = 1,98, p 0,05) (Figure
9).

1,8

1,6

1,4
1,2

0,8 -
0,6 -

0,4 -

0,2 -

07/02 au 11/03 30/05 au 01/07

Figure 9: Comparaison du nombre de NC moyen par dossiers non conforme
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La comparaison de la répartition des NC entre les deux périodes permet d’observer :
- Figure 2 et Figure 6

La présence systématique de notre fiche de prélévement & domicile pour
chaque dossier au mois de juin. Ce qui résulte de notre insistance sur ce point lors
de nos réunions.

La disparition du probleme d’ordonnance oubliée grace a I'’évolution de notre
fiche de prélevement & domicile. En effet, lors de la premiere période notre fiche ne
permettait pas de renseigner le hombre d’ordonnances qui concernaient le patient
prélevé ni le lieu ou les trouver :

- « Ordonnance labo » : ordonnance renouvelable scannée pour étre
conservée dans notre SIL, a rééditer par les secrétaires lors de la saisie
du dossier

- « Ordonnance patient » : ordonnance conservée par le patient a son

domicile, a joindre aux tubes prélevés

En effet la récurrence des tubes prélevés en surnombre avait pour conséquence de
ne pas alerter le personnel du laboratoire concernant la réédition d’'une éventuelle
« ordonnance labo » quand une « ordonnance patient » était saisie. Fréqguemment
nous avions le cas d’un bilan complet pour une « ordonnance patient » avec un (ou
plusieurs) tube(s) en surnombre. Ce(s) tube(s) n’est (ne sont) pas a considérer
comme surnuméraire(s) si linfirmiére a signalé que 2 ordonnances sont a saisir
(« ordonnance labo » et « ordonnance patient »).

Notre nouvelle fiche inclut désormais un tableau simple a cocher pour renseigner
cette information primordiale (Cf. Annexe | C).

Le probléeme de I'absence récurrente du poids a été en partie résolu par la
mise en place de I'estimation de la clairance rénale par la formule MDRD [10].

Les autres NC sont toujours présentes. Elles montrent la nécessité de

rappeler régulierement I'importance d’'une fiche de prélévement bien renseignée.

- Figure 3 et Figure 7:

Les probléemes de diffusion des résultats ont été résolus grace a nos
explications concernant l'importance d’une diffusion répondant aux souhaits du
patient et du prescripteur.

L'identification du préleveur est devenue plus systématique.
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L'absence d’un tube nécessitant de reprélever le patient n’a représenté que 4%
des NC en février.

Malgré ces points positifs, nous observons :

- une stabilité de ces 4% malgré la mise en place du MP.

- des problemes lors du transport des tubes (prélevement souillé par un
tube mal fermé, ordonnance et tubes non séparés). Apres avoir rappelé I'importance
de ne pas ouvrir les tubes méme lors d’un prélévement difficile, nous n’avons pas
trouvé l'explication a ces incidents. Cette NC souligne l'importance du triple
emballage selon les recommandations de 'ADR [9]

- la persistance des tubes prélevés en surnombre. Ce probléme est
expliqué en partie par des exigences différentes selon les laboratoires concernant le
nombre de tubes nécessaires. Il est sans doute aussi expliqué par un mangue de
temps du personnel infirmier lors de leur tournée, temps indispensable a prendre

pour consulter le MP.
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V. LIMITES, POINTS POSITIFS ET PERSPECTIVES

Notre étude nous a permis de faire un certain nombre de constats. Les résultats
sont positifs concernant 'amélioration de la prise en charge pré-analytique du patient
conformément a la norme NF EN ISO 15189. Toutefois nous pouvons souligner

guelques limites.

1. Limites

Les recommandations données aux infirmieres différent selon les laboratoires.
Un cabinet travaille avec plusieurs laboratoires et chaque laboratoire fourni son
propre MP. Dans la pratique les infirmieres limitent la charge de leur mallette de
prélevement. Nous comprenons aisément leur difficulté a transporter chaque MP.
C’est pourquoi nous nous sommes attachés a rédiger un document compact (format
A4) avec le strict nécessaire. Malgré ce format adapté, les NC rencontrées aprés la
mise en place du MP témoignent souvent de I'absence de consultation du manuel
soit par manque de temps soit par inattention. Ainsi, aux vues de nos résultats et aux
points sur lesquels nous avons insistés lors de nos diverses réunions, nous
constatons que nos consignes sont plus facilement appliqguées lorsqu’elles sont
expliquées oralement (ex : I'importance de la fiche de prélévement, d’'une bonne
diffusion des résultats...).

Les tubes surnuméraires restent un probleme persistant. Si les conséquences
pour le patient sont négligeables, du point de vue économique cette NC représente
un surco(t. Toutefois ce surplus ne correspond-il pas a un mal nécessaire pour
limiter les tubes manquants ? Notre role doit étre de veiller a limiter ce surplus en
insistant sur la formation continue et a assurer le suivi régulier de tout exces de tubes
surnuméraires (ex : signaler au biologiste tout dossier avec plus de 3 tubes en
surnombre).

Nous distinguons deux types de MP des échantillons primaires :

- un MP interne au laboratoire présentant tous les points exigés par la norme

- un MP externe pour les prélevements réalisés par les infirmieres libérales.

En effet, toutes les exigences de la norme ne concernent pas la pratique des
infirmieres a domicile. Ainsi, dans notre souci de concision, le point 5.4.3.a) 4.

(indications médicales et choix approprié des méthodes) ne nous a pas semblé
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prioritaire pour notre premiére version du MP. Ce point peut soit étre synthétique
donc incomplet soit représenté en lui-méme un document de plusieurs pages d’ou la
difficulté de l'intégrer dans un MP externe. De plus, nous n’avons volontairement pas
fait figurer les instructions concernant le stockage, le délai de represcription et les
analyses complémentaires (5.4.3.d)), les criteres d’acceptation ou de rejet
d’échantillons (5.4.8) ni la procédure de prise en charge des échantillons urgents
(5.4.11). Enfin, concernant les prélévements a visée bactériologique ou mycologique,
nous avons fait le choix de ne pas intégrer nos procédures internes car ces
prélevements sont, dans notre laboratoire, réalisés par les biologistes.

Concernant les nombreux rebondissements de l'année 2011 au sujet de
'abrogation ou de la ratification de l'ordonnance du 13 janvier 2010 [1], notre
décision de faire signer une convention aux infirmiéres, conformément a l'article L.

6211-14, est restée pour le moment en suspens.

2. Points positifs

L'implication de tous les acteurs dans ce projet a permis de respecter le
planning initialement défini au mois de février.

Notre premiere rencontre avec les infirmiéres, nous a permis de cerner leurs
attentes concernant le MP. Les critéres indispensables a respecter étaient ainsi pris
en compte dés linitiation de la rédaction (format A4, code couleur facile a lire,
classification alphabétique des analyses, volume minimal de sang a prélever (Cf.
Annexe | A) et des indications concernant le nombre de tubes a prélever (Cf. Annexe
| B). Nous avons également inclus, & leur demande, un tableau synthétique
concernant I'héparinothérapie (Cf. Annexe | E).

Notre étude a été également a l'origine de la création d’'une relation de travail
d’équipe avec nos infirmiéres. Nous avons ainsi pu mieux comprendre I'organisation
de leur travail et réciproquement. Nous avons ressenti un investissement de leur part
dans ce projet. Ainsi, a leur demande, nous avons réalisé un compte-rendu papier
hebdomadaire des NC avec la photocopie des fiches de prélevement
correspondantes. Un contact téléphonique avec [linfirmiére préleveuse était
ponctuellement réalisé si un dossier présentait trop de tubes surnuméraires ou
plusieurs NC. Cet appel permettait de comprendre l'origine des NC et de rappeler

guelques consignes. Chacune avait ainsi la possibilité de corriger ses NC dans les
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meilleurs délais. Cette facilité de dialogue nous a permis d’introduire dans leur
pratique le prélevement sur tube fluoré pour les glycémies prélevées tét le matin et
analysées en début d’aprés-midi. Cette nouveauté aurait difficilement pu étre
instaurée sans ce travail préalable.

La rédaction du MP nous a permis d’autre part d’actualiser nos documents

internes et de revoir nos pratiques (exemple : ordre de prélévement des tubes).

3. Perspectives

Seul un suivi régulier des NC nous permettra de cerner d’éventuelles dérives.
Nous organiserons ainsi une étude par trimestre. Le support sera différent car
'équipe sera formée au logiciel Gesqual avant la fin de 'année 2011.

Au vue de cette expérience, nous constatons qu’'une recommandation a plus
d'impact si elle est expliquée oralement. La formation continue nous semble
complémentaire au MP. Ainsi, a la demande des infirmieres, nous organiserons une
formation adaptée lors de nos bilans trimestriels. Afin de limiter les 4% de NC
nécessitant de reprélever le patient, notre prochaine formation aura pour theme les
prélevements nécessitant un tube dédié et non interchangeable (ex : typage HLAB27
accompagné de son consentement)

Concernant le transport des échantillons, nous avons commandé le matériel
nécessaire pour un transport conforme [9]. Le triple emballage sera respecté : les
tubes prélevés seront placés dans une boite hermétique contenant un absorbant et
cette boite sera placée dans une glaciére pour le transport jusqu’au laboratoire.

Enfin, au sein du groupement Biofutur, notre MP et I'étude qui 'accompagne
sont le point de départ d'une réflexion sur un document unique adapté aux
prélevements a domicile pour les 39 laboratoires. Ce document, prévu pour étre
distribué en 2012, permettra d’harmoniser les pratiques pré-analytiques des
différents laboratoires dans la perspective d’'une accréditation future des différents

sites.
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CONCLUSION

Cette étude a été I'occasion de mieux comprendre I'organisation du travail de
chacun. Nous avons ainsi pu mettre en place un document concis auquel les
infirmiéres peuvent se référer dans leur pratique quotidienne. Nous avons pu d’autre
part leur exposer les exigences de la norme concernant la phase pré-analytique et
leur fournir le matériel nécessaire pour un transport des prélevements conforme a
'ADR.

A l'échelle du site de Saint-Germain-en-Laye, les objectifs ont été :

- une volonté de transparence en améliorant et facilitant la communication avec les
cabinets d’infirmiéres.
- améliorer la qualité de nos prestations en réduisant les NC pré-analytiques
- répondre aux exigences réglementaires par une mise en conformité des procédures
pré-analytiques avec la norme NF EN ISO 15189.

A TI'échelle du groupement Biofutur, l'objectif de notre travail a été d’étre le
point de départ d’une réflexion sur un document unique adapté aux prélévements a
domicile pour 'ensemble des laboratoires. Ce document permettra d’harmoniser les
pratiques pré-analytiques des différents sites. Fort de notre expérience, le MP final
permettra une meilleure prise en charge des patients ceci dans une perspective

d’accréditation pré-analytique.
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Annexe | : Extraits du Manuel de prélévement a domicile :

A. Tableau « Détail par analyse selon 'ordre alphabétique »

. =2
Prelevement
Analyse tube et volume E Conditions particuliéres g
minimal E
ELECTROPHORESE DES
FPROTIDES 2 mlL M Absence dhemalyse. Ja
Sang
ELECTROPHORESE DES U 24H
PROTIDES M ‘oir préconisations p - 24 - J4
. 30 mil
Urimes
ENZYME DE
COMVERSION DE 1L o T
L'ANGIOTEMSINE (ECA) m
Sang
g:_ln POIETINE (EPO) 1 mL O Prelevement le matin [varations diurnes). J1
& 1mL M Renseigner la date des dernigres régles. Jo
& Tube rempli o COMGELE < 1H. Domicile deconseille. T
jusgquau trait Joindre les donngées cliniques.
Joindre IMPERATIVEMENT la fiche de
i SmlL O renseignements clinigues et Mattestation de J5
consultation. Voir p - 44 -
Pralevement le matin A JEUM. Absence
& iml N d'hemalyse. Jo
® 1mL M Jo
@ Tube rempli N A apporter rapidement au laboratoire (<2H) i

jusgquau trait

Transpart a température ambiante.
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Annexe | : Extraits du Manuel de prélévement a domicile :
B. Tableau « Nombre et types de tubes a prélever selon chaque spécialité »

SPECIALITE Mombre de Type de Délai
tubes fubes

NFS-Plaguettes-VGM-Réticulocytes

Frottis sanguin : recherche de parasites (ex : paludisme) 2 I ._JD
Groupe sanguin-rhésus-phénotype (2 préleveurs différents) 1+1 ® J1
RAl 1 L J1
Plaquettes sur citrate 1 e Jo
Tube rempl
Jusagurau trait

TP-INR-TCA-TCK-Fibrinogéne-ACC

TI.I:EI'!rrnI
Jumgur sy trait

D-diméres-Antithrombine (AT 1) 1 ® JO

Héparinémie anti-Xa-Héparinémie standard 1 ® JO

Temps de thrombine 1 ® JO

Latex, Waaler-Rose
Ac anti-ADN natif, Anticorps anti-CCF, 1 J3
Ac anti-transglutaminases lgd

IgE specifiques RAST (liste p 45)-Phadiatop-Trophallergenes 1 J2
- bactériennes : aslo, asdor

- virales : HIV, Hépatite A, Hépatite B, Hépatite C, rubéole, 1

CMV Jo
- parasitaires : toxoplasmose

- bactériennes : coqueluche, lyme, JO
syphilis J1
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Annexe | : Extraits du Manuel de prélevement a domicile :

C. Fiche « Prélevement a domicile » a joindre aux tubes prélevés

Fiche prélevement

L& C2-EMROL - Yerzion 2.0 [Laboratoire Lataillade
dﬁ iodiag s ue da Pa
a domicile 2

— ]
PATIENT

MO = Si CREATIMINE
MOM DE JEUME FILLE : & pODS = ka
PREMOM : _
SEXE: MO / FO 'S;FEEE?E )
DATE DE MATSSAMCE L =
ADRESSE =« 5i RAI
o Injection :

M® DE TELEPHOME : otla’s W
F.EMARQUE : & Si oui, DATE !
SORDONNANCELS).| Labo | Patient

1

7

3 ou +

D R ] by

DATE
HELR.E
PR.ELEVELR, :

Si BCBU, HEUR.E DU RECLIEIL ¢

_RESULTATS

A POSTER : MEDECIM O/ PATIENT O
A FAMER : MEDECIM O/ AUTRE O, & préciser
Al LSBORATOIRE O

SMEDICAMENT |

MOM DU MEDICAMENT

« 20K Préviscan B Sintrorn 3 Mini-Sintrorn 3 ¢ Sournadine O
* ALITRE, & préciser !

HEUR.E DER.MIER.E PRISE :




Annexe | : Extraits du Manuel de prélevement a domicile :
D. Logigramme « Prélevement sanguin : procédures pré-analytiques au domicile

Hygiéne des mains : se laver les mains & 'eau et au savon ou utiliser une Solution Hydro-Alcoolique Aprés 3 applications de SHA,

lavage des mains & l'eau et au
l savon

Tendre le bras du patient en position déclive, mettre en place le garrot et demander lui de serrer le poing si besoin

Non Non Non Contacter le laboratoire en cas
Pli du coude ? R —— Avant bras ? -_— Dos de la main ? d'impossibilité de trouver une
veine
| ou | ou | ou
Désinfecter le site de ponction a l'aide d'une compresse imprégnée de solution antiseptique (alcool modifié)
l a RETIRER LE GARROT:
. . ] ] ] - écoulement de sang
Utilisation d'aiguille stérile a usage unique et prélever les tubes préparés dans l'ordre suivant : normal : & desserrer le plus
__ tot possible
"~
ﬂ m HI]I Autres < - écoulement difficile: &
oy — . — — — — — types de —> laisser en place 3 minutes
Tube plein tubes Tube plein maximum
l \_ OUVRIRLAMAIN
| Retirer I'aiguille tout en comprimant la veine avec un coton sec. Jeter la dans la bofte récupératrice daiguilles | Recapuchonnage interdit !
HOMOGENEISER LES TUBES PAR 6 RETOURNEMENTS DOUX : en priorité pour les tubes ﬁ " |
Le patient assure la compression pendant 2 & 3 minutes (sans plier le bras)|
Identifier chaque tube avec IMPERATIVEMENT: - Le nom du patient
- Le prénom du patient
- La date de naissance du patient
- Le nom de jeune fille de la patiente (si groupe sanguin) Ne laisser aucun
l matériel ou déchets

au domicile ou dans la

@radrap aprés s'étre assuré de 'hémostase totale (fin du saignememD chambre du patient
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Annexe |

. Extraits du Manuel de prélevement a domicile :

E. Tableau « Héparines et heures de prélévement »

Surveillanca

Fapanine

Prelavement avec un tube i

Predévemeant avec un tuba .

mFﬁHHE

Héparinate e calcium

Humeration plagquattalrs OLI

- Avat le st du traiement
- puiks 2 fols'semaine pendant 3
semalnes puis 1 fols'semaine

TCK ou TCA
{rarsment actvite anti-Xa)

LN e Curl

MOM en préventf (saul dans les
Sihutions 3 risque eleve ex ; chirugle

ormopedique)
“FEpaine de bas pols moleculare
LOWENCEK Humeration plagquattalrs OLI Actvits anfl-Xa
Enmaparnine sodique
FRAGMINE Awan ke debut du Taitement puls 2 Ol en curatil pour
Calteparine sodque fois/semalne pendart 3 s2maines pus 1 PEMEOnes 30825
FRAXIFARINE Tois's=maine Enfanis
Hadrmparine caicique insufMsants rnaLe
INMNOHEP Patiars Dhasas
Tinzaparine sodque Cachexls
FRAXCIH Femimes enc=nizs
Hadmoparne caicique
MO en prevenill sauf dans cenalns cas
{en - patients 3gés ol InsUMisants
ORGARAN MEnG)
Cianapamide sodigue
BRIKTRA N MIGTC L
Fondaparinwes o sctivithe anfl-Xa
Heure de prélévement
Heparing Gchama therapeutiqus Heurs Os prélévement
mF‘JﬁNE Irj=cion [V continue Indifférants & pari de £H de tRkzment
Héparinate de calcium
A ml-distance entre 2 Injections (ou en
Infeciion disconinue = TR
I-ﬁ"li_ln! de bas polds moléculaine
= Injection 5C (2 Injechonsr) 3 & &H apres Injechion
Enmaparnine sodique
FRAGMINE
L ne sod
#E;ITAHHE wE
Madmpanne calciques
HMCHER Irjection SC (1 Injectonr 43 GH apres Injecton
Tinzaparine sodque
FRAXDH
Hla:r'.:paﬂr'e cEicique
injection IV continue IndiME&rants apres (& Dol Mea
_pm:ﬂanme sodique
& mil-distancs entre 2 Injaciions
Infection 55
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Annexe | : Extraits du Manuel de prélevement a domicile :
F. Attestation de distribution du manuel de prélévement

dﬂinding

ATTESTATION DE DISTRIBUTION DU MANUEL DE

PRELEVEMENT A DOMICILE

Je soussigne(e)
atteste avoir en ma possession le Manuel de Prelévement a

domicile du laboratoire BIODIAG depuis ladate du ...............

Signature du préleveur
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Annexe Il

Assurance qualité au
laboratoire de biologie

médicale

Réunion du 02/02/2011

: Réunion organisée pour le personnel du laboratoire (février 2011)

2010 : la réforme
de la Biologie Médicale

* Harmonisation des
pratiques publiques et
privées

Choix de la
“médicalisation” vs.
“industrialisation”
Réorganisation de la

distribution temtorlale
laboratoires multisites

maintien du maillage de
proximité et présence

biologistes sur snes

Miﬁpmwh
lw'iuhm

.

Ordennence du 13 jonvier 2010 relative & la bickgie médicake

Pourquoi ne pas simplement
réviser le GBEA ?

GBEA Accreditation
15189 - 22870
Quainte che ch
Eugences techniques. SMQ + exigences
techniques = competence
Management  Non Oul
Reconnaasance  Nationale Internationale
Evaluation Inspection Doubie audit
‘qualte-technigue
(parrs biologistes)
Organame DORASS Cofrac

® Certification : est la preuve de I'existence d’un
systéme qualité
(150 9 000)

® Accréditation : est la reconnaissance formelle
de la compétence d’un organisme a effectuer
des taches bien définies

15189 : un nombre a retenir

Le calendrier

1
* Norme :1SO 15189:2007 m - 1
.u uoeu_:o-ma’mmnea uq - Exigences 1 Accréd -
) mm concernant la qualité nlo:ompot-mce » Engagement dans une dimarche 1 :ompli'hn NDF
« Créée spécifiquement pour les laboratoires qualite 15015189
d’analyses de Biologie Médicale 1
« Elaborée 3 partir 1 l
— d'une norme congue pour les laboratoires d’essais L]
* ISO/EC 1705 2005 « Eu.mm générales concernant la EC:II 20-13 ZU.lb
et d'essais » +»
— de la norme ISO 9001
gy s .
DU quqh‘l‘e Plan d'action
Févriar a Début Mai & Aoit Septembre | Novembre
awril mai Juillet ~octobre -décembro

Mise en place du manuel de

prélévement selon la norme 15189 :

apphcation aux prelévements a domicile

-Réunion Mise en | Suivides |Mesure de Questionnai | Révision du
dinformeti |place du | MC post | lefficosite  |re de P

on MP : MP des satisfaction
-Questionn |-réunion informations | et fiche
aive 1/ dinforma i diffusées | daméliorati
attentes T"fPC'“élﬂ {indicateurs | on

. . infirmigres 6 et post-
;Re;;‘::" -distributi PMP) P

v on du MP
relecture
-Suivides
NC pré-MP
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Annexe Il : Questionnaire pour nos infirmieres (mars 2011)

dBiodiog

Questions oul NON Commentaires

1) Concernant les analyses de biologie médicale, avez-vous déja
entendu parler de la norme I1SO 151897
Si oui, connaissez-vous son but?

2) Pensez-vous que les infirmieres soient suffisamment infor-
mées sur les exigences de cette norme en matiére de préléve-
ments?

3) Savez-vous ce gu'est une « non-conformité »?

4) Savez-vous ce que signifie pour un laboratoire d’étre « accré-
dité »?

5) Etes-vous sensible aux problémes des non-conformités de
prélevement a domicile?

6) Pensez-vous étre assez informée par le laboratoire concernant
la survenue de non-conformités dans votre pratique quoti-
dienne?

7 Pensez-vous que les infirmiéres aient une bonne connaissance
de I'impact d'un prélévement non-conforme :

- sur les résultats des patients?
- sur la qualité du laboratoire?

8) Avez-vous des documents a votre disposition pour éviter les
non-conformités?

9) Avez-vous la possibilité ou le temps de joindre le laboratoire
en cas de question?

10) | Lors de vos appels au laboratoire répondons-nous a vos at-
tentes?

Si non, commentez.

11) | Avez-vous des suggestions d'amélioration a proposer?
Si oui, lesquelles?

12) | Savez-vous ce qu’est la « phase pré-analytique »?

13) | Pour certaines analyses, avez-vous des interrogations concer-
nant le suivi de préconisations avant le prélevement (jeun,
prise de médicament, heure de prélévement...)?

14) | - Connaissez-vous les analyses qui sont effectuées au labora-
toire et celles qui nécessitent un envoi dans un laboratoire
spécialisé (Ex: Cerba, Biomnis...)?

- Connaissez-vous le délai pour le rendu des résultats dans
chacun de ces cas?

15) | Connaissez-vous les cas particuliers qui nécessitent de remplir
un formulaire de consentement?

16) | Avez-vous des interrogations concernant le matériel & utiliser
pour certaines analyses (ex : tubes avec ou sans anticoagulant,
type d’anticoagulant ...)?

17) | Avez-vous des interrogations concernant le volume
d’échantillon sanguin minimal ou le nombre de tubes a préle-
ver pour réaliser les analyses prescrites?

18) | Seriez-vous motivé par une formation (répondant & vos at-

tentes) organisée par nos soins?
Si oui, sous quelle forme?
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QUESTIONNAIRE

Laboratoire BIODIAG
Mars 2011

Annexe IV : Réponse au questionnaire (mars 2011)

1) Concernent les analyses de biclegie médicale, evez-vous déja
entendu parler de la nerme ISO 151832
Si oui, connaissez-vous son but?

Norme IS0 15189 : cree speécifiquement pour les LBM
MNormalisation
-> fournir des documents de reférence

Morme = accords documenteés
-> lignes directrices

BUT :

Rehausser le niveau de - Qualite
- Securite
- Ficbilité des LBM
- Efficacite

3) Savez-vous ce qu'est une « non-conformité »2
Non-conformite = non-satisfaction a une exigence

Norme IS0 15189 =
Ensemble des exigences qui s'appliquent aux LBM

4) Savez-vous ce que signifie pour un laborateire d'etre
« acerédité »?

Accrediter = « c'est donner du credit »

Reconnaissance de la compétence d'un LBM a effectuer

des taches bien définies

(COFRAC)

&) Pensez-vous &tre assez informée par le laboratsire concernant la
survenue de non-conformités dans votre pratique quotidienne?

7) Pensez-vous que les infirmires aient une bonne connaissance de
|'impact d'un prélévement non-conforme
- sur les résultats des patients?
- sur la qualité du laborateire?

3 exemples
- Absence de la ficke de préléverment a demicile
- Absence de I'hewre de préleverrent

- Absence dw wem du prélevesr

12) Savez-vous ce qu'estla « phase pré-analytique »?

FRESCRFTEURS
PATENTS

FRESCRITELRS
PATENTS

NN AN

N SO\ A
bt s boans N v - Meserer 12
DD munee DD meeras >
P /

ETAPES:

Preseription des analyses

Préparation du patient

Prélivement dun échantillon biologique
Recueil des éBments cliniques pe rtinents

Préparation, fransport o+ canse rvation de [4chartillon bislegique jusqu
Ilendroit ol il est analysé

O kW

503 80 % des erreurs sont lides & I'étope
pré-analytique

Questions 13317
Précenisations avont le prélévement, délai, formulaire de
consentement, matériel, velume d'échantillon sanguin minimal

Maruel de prélévement

=> Mai 2011
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RESUME

A I'heure du regroupement des laboratoires de biologie médicale en structures
multisites, ’homogénéité des pratiques est un challenge.

La phase pré-analytique est une étape ou les non-conformités sont fréquentes
du fait de la diversité des intervenants.

Un manuel de prélevement pour les préleveurs extérieurs au laboratoire est
un document indispensable pour limiter ces non-conformités.

Ce mémoire étudie la mise en place de ce document, conformément a la
norme ISO EN 15189, et son impact sur les pratiques des infirmieres libérales.

Cette étude est le point de départ d’une diffusion d’'un manuel de prélevement

unique a grande échelle au sein d’une structure de 39 laboratoires.



