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GLOSSAIRE

AQ : Animateurs Qualité

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
CIQ : Contrdle interne de qualité

CRB : Centre de Ressources Biologiques

Copil : Comité de Pilotage

DU : Dipléme Universitaire

ETP : Equivalent Temps Plein

GCS : Groupement de coopération Sanitaire

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

ISO : International Organization for Standardization
NF : Norme Francaise

PDCA : Plan Do Check Act

RFQ : Référent Qualité

RQ : Responsable d’Assurance Qualité

SIH : Syndicat Inter Hospitalier

SIL : Systéme Informatique de Laboratoire

SMQ : Systeme de management de la qualité



1 INTRODUCTION

Le projet de réaménagement des laboratoires de I'Institut Curie initié en 2009 s’est
accompagné d’une réflexion sur 'amélioration de 'acheminement et de la réception
des échantillons biologiques au sein de I'établissement. L’assistance a maitrise
d’ouvrage nous accompagnant sur ce projet a émis la recommandation de réaliser
une réception centralisée des échantillons biologiques et de déployer un systéme
d’acheminement automatisé de ceux-ci. L’objectif de cette centralisation est d’avoir
une meilleure maitrise sur une partie du processus pré-analytique en assurant une
meilleure tracabilité de I'envoi et de la réception des échantillons biologiques et en
organisant une gestion commune du pré-analytique Un groupe de travail
pluridisciplinaire, dont jai ét¢ nommé pilote, a été missionné pour définir les
nouvelles organisations impliquées par cette réorganisation avec pour échéance le
premier trimestre 2013, date de livraison des futurs locaux.

Début 2010 la réflexion sur la phase pré-analytigue réalisée dans notre
établissement s’est élargie avec d’une part la fusion de notre établissement parisien
avec le Centre de Lutte Contre le Cancer de Saint Cloud et d’autre part la démarche
d’accréditation du laboratoire rendue obligatoire par la réforme de la biologie
meédicale. Cette réforme, dont le socle législatif est 'Ordonnance du 13 janvier 2010
[1], impose aux laboratoires de faire preuve de la maitrise de leurs activités en
satisfaisant aux exigences du référentiel d’accréditation (norme NF EN ISO 15189
[2]).

Le projet de mise en place d'une gestion commune du pré-analytique pour
'ensemble des activités de biologie médicale de notre établissement est devenu un
vaste projet. Celui-ci comprend en effet plusieurs niveaux de gestion : d’'une part, a
I'échelle de I'ensemble des activités et de chaque discipline et, d’autre part, sur

chaque site hospitalier et inter-sites.



2 PRESENTATION DE LA STRUCTURE

2.1 L’ensemble hospitalier

L’ensemble hospitalier de I'Institut Curie est un Centre de Lutte Contre le Cancer
possédant deux sites hospitaliers depuis la fusion du site de Paris avec le Centre

René Huguenin de Saint-Cloud le 1*" janvier 2010.

L’Institut Curie a pour mission d’assurer le diagnostic et le traitement des cancers du
sein, de I'ceil, des tumeurs pédiatriques, des lymphomes, des cancers de la prostate,
des cancers cervico-faciaux, gynécologiques, digestifs, broncho-pulmonaires,

cutanés et du systeme nerveux.

Membre de la Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer
(Unicancer), il est notamment référent pour des prises en charge innovantes comme
la radiothérapie de haute précision, les traitements conservateurs et I'oncogénétique.
Son activité clinigue développée permet également de mener de nombreuses
recherches cliniques, s'adossant notamment sur le département de Transfert et le

Centre de Recherche de I'Institut Curie.

L’ensemble hospitalier dispose de 356 lits répartis en 4 départements :
Département d’oncologie pédiatrique
Département d’oncologie médicale
Département d’oncologie chirurgicale

Département de radiothérapie

10 900 patients sont traités chaque année (nouveaux et en cours).

2.2 Les activités de Biologie Médicale de I'ensemble hospitalier

Les activites de biologie médicale et d’anatomo-cytopathologie de I'ensemble
hospitalier sont exercées par deux entités (annexe I):
-un Syndicat Inter-Hospitalier (SIH) qui réalise les examens de biologie

(biochimie, hématologie, microbiologie, immuno-hématologie) du site de Saint Cloud


http://curie.fr/fr/soins/radiotherapie
http://curie.fr/fr/soins/service-genetique-oncologique

et de I'hépital des 4 villes. Ce SIH ne peut plus exercer en tant que tel et doit étre
restructuré en Groupement de Coopération Sanitaire (GCS) d'ici la fin de I'année.

-un département de Biopathologie réunissant le service d’anatomo-pathologie,
le service de génétique et les unités de biologie clinique qui ont été regroupées au
sein d’'un méme service le 1* février 2012. Chaque service est présent sur les 2 sites
hospitaliers. L'ensemble des activités est sous la responsabilit¢ d’'un chef de
département (médecin anatomopathologiste) et est encadré par un cadre de

département.

Les équipes du service d’anatomo-cytopathologie totalisent 26,6 ETP techniciens, 2
cadres et 19 médecins.

Les activités d’oncogénétique sont réalisées par une équipe de 29 techniciens, 2
cadres, 9 ingénieurs et 8 biologistes.

Le service de biologie clinique, dont je fais partie en tant que Praticien Spécialisé sur
le site de Paris, comporte une équipe de 23 techniciens (20.7 ETP), 5 biologistes (4,5

ETP) et 2 cadres pour les 2 sites hospitaliers.

2.3 Ladémarche qualité au sein du Département de Biopathologie
en vue de I’accréditation

La Iégislation relative a la biologie médicale impose depuis janvier 2010 la mise en
place de l'accréditation de tous les laboratoires de biologie médicale (LBM) en
France selon la norme NF EN ISO 15 189 [2]. Tous les LBM, publics et privés
doivent étre accrédités sur la totalité de leur activité au plus tard le 30 octobre 2016,
date a laquelle le régime des autorisations administratives prend fin. Les LBM
doivent, de plus, avoir déposé un dossier de demande d’accréditation partielle avant
le 30 octobre 2012 et avoir apporté la preuve de leur entrée dans la démarche
d'accréditation avant le 31 mai 2013 [1]. Ceci se traduit par I'accréditation d’au
moins 3 examens et I'évaluation du systéme de management du laboratoire par le
COFRAC courant 2013.



Afin de mener & bien le projet, un Comité de pilotage (Copil)* a été constitué dés
janvier 2010 au niveau du Département de Biopathologie de I'ensemble hospitalier.
Ce Comité de pilotage, qui se réunit mensuellement depuis début 2012, a nommé un
Responsable Qualité (RQ)? et un Référent Qualité (RFQ)* , moi-méme, pour piloter la

démarche.

La mise en place de la démarche d’accréditation s’est appuyée tout d’abord sur la

réalisation d’un audit externe puis sur des auto-évaluations.

Le périmetre d’accréditation partiel a ensuite été défini (les marqueurs tumoraux) et
validé par le Comité de Pilotage. Un programme d’actions a été élaboré pour
permettre de répondre aux exigences normatives dans des délais compatibles avec

la réglementation.

Le programme d’actions établi pour mener a bien le projet se décline en différentes
thématiques (pré-analytique, validations de méthodes, locaux, eéquipements,
métrologie, gestion documentaire, habilitations, déploiement de I'approche processus,
évaluation des fournisseurs, systéme de sécurité des données, biologie délocalisée).
Pour chacune un pilote a été désigné et un groupe de travail a été constitué (annexe
II). L’objectif de chaque groupe de travail est de passer en revue les exigences
décrites dans la norme NF EN ISO 15 189 [2] et le référentiel COFRAC SH RF02 [3]

et vérifier la conformité a ces exigences ou apporter des corrections.

Le calendrier des réunions de groupe de travail est adapté en fonction de la
thématique et du domaine d’activité (échéance fin 2012 pour le systeme de
management de la qualité et les secteurs retenus pour l'accréditation partielle,

échéance 2016 pour les autres domaines).

En parallele de ce travail, la mise en place du systtme de management de la qualité
(SMQ) a été realisée. Sous la responsabilité du RQ et en étroite coopération avec
des techniciens Animateurs Qualité (AQ), les cadres et les responsables médicaux
des différentes activités, ce SMQ doit permettre d’atteindre les objectifs qualités

définis afin d’assurer la maitrise de nos activités et d’étre dans une démarche

! Comité de pilotage : responsables médicaux de chaque secteur, cadres, responsables qualité
% Responsable Qualité : qualiticienne
% Référent Qualité : biologiste avec DU qualité en cours



d’amélioration continue. RQ, RFQ, AQ, cadres et responsables médicaux participent
a des réunions réguliéres (hebdomadaires et mensuelles) pour planifier, réaliser et
suivre les actions nécessaires a l'obtention des objectifs qualité. Cela se traduit
notamment par l'analyse hebdomadaire et mensuelle des non-conformités et
évenements indésirables signalés, et par des audits réguliers des différents secteurs

d’activité.

Une communication pour le lancement de la démarche a été effectuée pour
'ensemble du personnel du Département par messagerie (engagement du Chef de
Département) et par des réunions au sein de chaque service. Il a été souligné que
limplication de chacun était nécessaire et que cette implication serait requise a

différents niveaux et différents temps du déploiement de la démarche.

Par ailleurs, la Fédération Nationale des Centres de Lutte Contre le Cancer,
Unicancer, a initié en avril dernier des groupes de travail dont l'objectif est de
réfléechir a la réalisation de documents communs aux centres et au partage
d’informations sur un espace collaboratif sur les 3 domaines suivants :

- "Cceur de métier"

- "Amélioration continue"

- "Politique qualité et référentiel qualité commun "
Notre Institut s’est associé a cette démarche a partir de juin dernier. Le RQ et moi-

méme participons aux réunions trimestrielles.

3 ORGANISATION DE LA PHASE PRE-ANALYTIQUE SUR
LE SITE PARISIEN

3.1 Présentation des laboratoires sur le site parisien

Les différentes activités de laboratoire du site parisien sont dispersées sur plusieurs
niveaux de 2 batiments (A et B) disposés en angle droit comme illustré sur le schéma

ci-dessous.



Direction NIV +7

NIV +6

........................ iologie..... Implantation actuelle des
- g o secteurs de laboratoire
N mmunologie (batiments A et B du 26 rue
o L ¢'Uim)
Hématologie / Immuno-hémato
Biochimie/ Microbiologie ./
o NIV +2
.......... Path0|ogie I'.C,,qmmmmmla
- 7 Génétique Batiment B
_#gatBs AN
) A Bat A
. Consultations RDC
Batiment A

L’hématologie, 'immuno-hématologie et I'immunologie se situent au 4° étage dans le
batiment A et le batiment B.

La biochimie et microbiologie se partagent le 3° étage batiment A.

La pathologie est localisé au niveau du 2° étage des batiments A et B et la génétique

occupe le 1° étage du batiment B.

L’implantation future prévue pour 2013 rassemble sur un méme étage les secteurs
constituant la biologie clinique (biochimie, hématologie, microbiologie) et I'immuno-

hématologie a proximité d’'une réception centralisée.



Direction NIV +7

./ Future implantation des

secteurs de laboratoire
(batiment A 26 rue d’'UIm)

Réception
0 NIV +5
centralisée |.----- E!.Q!.Q.g.'.(? ..... a./

...................... E’.at.n.cz!szg.'s...‘../ 4 étages de

laboratoires

Genet'que./

.................. Département de cm NIV +2

AT ansfert techno. Crgftion verticale

- Batiment B
/Bat B
....................... Bureaux i
] =
Consultations RDC

Batiment A

Le plan de réaménagement des laboratoires tient compte du fait que 95% des
échantillons prélevés dans I'hépital sont destinés a la Biologie Clinique et a
'Immuno-hématologie. Ces secteurs sont donc implantés sur un méme étage a
proximité de la réception centralisée des échantillons. Le rapprochement
geéographique et la réorganisation au sein d’'un méme service permettent
d’envisager une gestion commune de ces secteurs pour lesquels les phases pré-

analytique, analytique et post-analytique sont étroitement liées.

Le nombre de zones de réception pour les échantillons biologiques au sein de
I'établissement parisien est a ce jour équivalent aux nombres de secteurs d’activités
de laboratoire (en vert sur le schéma de I'annexe |). Les échantillons biologiques sont
collectés en différents points de I'hépital par un coursier interne (postes de soins,
consultations, bloc) et livrés aux différents points de réception toutes les heures de
9h a 16h. Il existe 19 points de collecte dans I'hépital et 10 zones de réception

réparties sur plusieurs étages des batiments A et B.



En dehors des heures de collecte, les demandes d’examens urgentes sont

apportées aux secteurs de laboratoires par le personnel soignant.

Cette organisation ne permet pas une gestion optimale de la phase pré-analytique.
Les erreurs d’adressage des échantillons sont assez fréquentes, les coursiers
extérieurs et le personnel soignant apportant des échantillons errent régulierement
dans les couloirs. D’autre part la documentation concernant la phase pré-analytique

est disparate, chaque secteur de laboratoire ayant créé ses propres documents.

3.2 Objectifs du projet de réception centralisée des échantillons
biologiques sur le site parisien

Le projet de réaménagement des locaux de laboratoires et de réception centralisée
des échantillons décrit ci-dessus s’accompagne également d’un projet de
réorganisation des activités de biologie clinique avec une seule gouvernance pour
celles-ci. Pour ces activités, la gestion des phases pré-analytique, analytique et post-
analytique doit étre réalisée en concertation de facon a harmoniser les pratiques et
générer des documents communs. La premiére étape de la réorganisation a donc
été la création d’un service regroupant ces différentes activités.

Ce service assurera la gestion de la future réception centralisée dans la mesure ou le
personnel directement impliqué dans lactivité de celle-ci sera du personnel

technique de ce service.

Les points forts du projet de réalisation de la réception centralisée et du déploiement

d’'un systéme automatisé d’acheminement des échantillons sont de :

- Créer un point unique d’accueil des échantillons

- Centraliser I'envoi et la réception des échantillons permettant de gérer les
conditions et délais de transport afin de maitriser 'impact de ceux-ci sur la qualité
de I'échantillon transporté

- S’assurer de la tragabilité de la prise en charge de I'’échantillon biologique (de la
réception a la remise des résultats validés)

- Diminuer les délais d’acheminement des échantillons provenant des services de

soins



- Lisser I'activité des laboratoires afin de permettre un délai de rendu de résultats
plus court

- Harmoniser la gestion de la phase pré-analytique au laboratoire (création de
documents communs pour les étapes de la phase pré-analytique comme la
réception, I'enregistrement, la gestion des non-conformités pré-analytique, la
gestion des envois extérieurs et la gestion des demandes d’examens urgents) et
mettre a disposition des services de soins des documents communs (manuel de

prélevement)

3.3 Objectifs du mémoire et méthodologie

3.3.1 Les objectifs

Le sujet du présent mémoire porte sur la mise en place de la gestion commune de la
phase pré-analytique au laboratoire.

Comme décrit dans l'introduction, plusieurs niveaux de gestion sont a considérer : le
niveau le plus commun qui touche toutes les activités de biologie médicale et
d’anatomopathologie sur les deux sites (donc le département de Biopathologie) et
des niveaux propres a chaque service voire chaque site hospitalier.

Les objectifs du présent travail sont de passer en revue chaque étape du processus
pré-analytique, de vérifier la conformité avec les exigences réglementaires et
normatives, d’harmoniser les pratiques si possible et de mettre en commun les
documents existants ou les rédiger si besoin. Ces objectifs se déclinent d’une part au
niveau du département de Biopathologie (janime le groupe de travail «Accréditation-
Pré-analytique» constitué au niveau du département) et d’autre part au niveau de la
biologie clinique du site parisien (groupe « Réception Centralisée »).

Les deux critéres principaux qui vont permettre de suivre le projet sont d’une part
lamélioration du processus pré-analytique au laboratoire et dautre part

I’lharmonisation des pratiques.
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3.3.2 Laméthodologie

Nous avons utilisé la méthode PDCA pour concrétiser les différentes phases du
projet. La méthode PDCA (Plan Do Check Act) consiste a planifier, réaliser, vérifier et
ajuster les actions engageées.

Nous avons également opté pour une approche processus afin de définir les
nouvelles organisations découlant de la réalisation de la réception centralisée et du
déploiement d’'un systeme automatisé d’acheminement des échantillons. Chaque
processus défini s'Taccompagne de la mise en place d’indicateurs et d’'une analyse de
risque.

L’approche processus consiste en un premier temps a représenter sous forme d’'une
cartographie générale (présentée en annexe Ill) les activités principales du
laboratoire qui sont réalisées a partir d’éléments entrants pour produire des éléments
sortants. Cette cartographie schématise les activités sous la forme de boites.
Chaque boite est ensuite « ouverte » afin de décrire plus en détail I'activité. Pour
chaque boite est réalisée une fiche processus qui comprend la description détaillée
de l'activité ainsi que le pilote du processus, les contraintes réglementaires ou
internes ainsi que les indicateurs établis. La description détaillée présente, sous
forme d’un schéma, les étapes qui interviennent pour transformer I'élément entrant
en élément de sortie. Les différents professionnels sont représentés sur ce schéma
ainsi que les éventuels documents associés.

A partir de la description d’'une activité sous forme de processus, une analyse de
risques par la méthode AMDEC peut étre réalisée. AMDEC est I'acronyme de
'Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité. Cet outil
permet d’identifier les étapes pour lesquelles un risque est mis en évidence. Une
action doit alors étre menée pour améliorer le processus. L’identification de ces
risques est réalisée en listant les modes de défaillances possibles pour chaque étape
ainsi que leurs causes et leurs effets. Un indice de gravité, de fréquence et de
détectabilité est affecté a chaque mode de défaillance listé. Le produit de ces trois
indices permet d’établir la criticité. Plus le score est haut, plus le risque est important.
Pour les étapes critiques un plan d’actions peut étre défini et suivi pour éviter

I'apparition des défaillances.
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3.3.3 Présentation du plan du mémoire

Dans un premier temps, dans le chapitre 4, nous présenterons la planification des
actions pour atteindre nos objectifs ainsi que la fagcon dont celles-ci sont menées a
bien et évaluées. Dans un deuxieme temps les résultats obtenus seront présentés

(chapitre 5) ainsi que les indicateurs retenus (chapitre 6).

4 PLANIFICATION

4.1 Description des processus impliqués

La phase pré-analytique comporte une succession d’étapes en amont de la
réalisation de I'analyse. Ces étapes sont la prescription d’examens, le prélévement
d’échantillons biologiques pour réaliser les examens prescrits, I'acheminement des
échantillons au laboratoire, la réception et I'enregistrement des échantillons au
laboratoire aprés vérification de la conformité de ceux-ci et le pré-traitement éventuel

de ces échantillons.

Le schéma ci-dessous illustre les différentes étapes du processus avec les acteurs

impliqués et les documents a associer.
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» PRESCRIPTION  fe...

I

PRELEVEMENT:
préparation du patient, | e
identification, '
conditionnement

A

TRANSPORT :
NON coursiers internes,
systéme automatisé

A

RECEPTION et
ENREGISTREMENT

Echantillons et
demandes acceptés

Oul

v

PRE-TRAITEMENT : | .
centrifugation, aliquotage

] « prélévement »

extérieurs », Procédure

Procédures « aide a la
prescrition d’examens
biologiques »

”

Procédure

@

Procédure
« acheminement des
échantillons
biologiques »

Procédure « réception
des échantillons et
enregistrement des

demandes », Procédure
« gestion des envois

« gestion des examens
urgents »

J\

Procédure « non-
conformités pré-
analytiques »

0

Procédure « pré-
traitement des
échantillons »

4.2 Evaluation de la situation actuelle

Cliniciens

Infirmier(e)s

Infirmier(e)s
Coursiers

Technicien(ne)s

Technicien(ne)s
Biologistes

Technicien(ne)s

Actuellement ces processus sont réalisés dans chaque secteur d’activité sans

concertation avec pour conséguence une documentation parfois redondante voire

contradictoire notamment dans la gestion des non conformités pré-analytique. La

documentation est mise a disposition du personnel hospitalier mais est peu utilisée

car les documents sont nombreux et peu synthétiques.

Une enquéte satisfaction sur la documentation mise a disposition auprés des

soignants est en cours (questionnaire en annexe V).
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Pour la prescription de certains examens de biologie il existe des documents d’aide a
la prescription (pour les ECBU, les hémocultures, les dosages d’antibiotiques, les
chocs allergiques). Il n’existe cependant pas de concertation formalisée avec les
meédecins pour aborder les thémes des bilans systématiques, des délais de
redondance des examens, des résultats a téléphoner ou des délais de rendu de
résultats attendus.

Pour la réalisation des prélevements, il existe un document général sur l'acte de
ponction veineuse et des documents divers sur les horaires a respecter pour certains
examens (dosages antibiotiques par exemple), le nombre de tubes ou le type de
tubes a prélever.

Pour le transport des échantillons, il n’existe pas de document pour encadrer cette
activité. Celle-ci est sous la responsabilité des Services Intérieurs et les agents ne
sont pas sensibilisés aux délais d’acheminement des échantillons.

Les informations concernant les exigences pré-analytigues des examens sont

incomplétes voire inexistantes pour certain secteur.

4.3 Planification des actions

Afin de répondre aux exigences normatives et aux objectifs que nous nous sommes
fixés, les groupes de travail suivants ont été constitués :
= Un groupe de travail « Réception Centralisée » initialement constitué en
2009 lors du démarrage du projet « acheminement automatisé des
échantillons » et a nouveau mobilisé depuis début 2012 dans la
perspective de mettre en place la nouvelle organisation au moment de
'emménagement dans les nouveaux locaux
= Un groupe de travail « Pré-analytique » constitué en mai 2012. La
premiére réunion de ce groupe a eu lieu en juin 2012. Lors de cette
premiére séance, les exigences de la norme NF EN ISO 15189 [2] pour
la phase pré-analytique ont été présentées et le programme des

actions a mener a été présenté et validé

Le programme d’actions est présenté de fagcon synthétique en annexe V sous la

forme d’'un tableau mentionnant les délais et les acteurs impliqués. Ce programme
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qui se décline selon les différents sous-processus de la phase pré-analytique est

également détaillé ci-dessous.

43.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.3.5

Prescription des examens
Revoir les trames des feuilles de demandes d’examens dans certains secteurs

pour les rendre conformes aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 [2]
(chapitre 5.4).

Organiser un groupe de travail biologistes / médecins pour la révision des
bilans systématiques, la définition des délais de redondance de certains
examens, les délais attendus de rendus de résultats, les valeurs

pathologiques a téléphoner

Réalisation des prélévements
Mettre en place une formation sur les bonnes pratiques de prélevements

destinée aux personnels soignants
Réaliser un manuel de prélévement regroupant 'ensemble des documents
nécessaires a la réalisation des prélevements et le catalogue des examens

avec les informations pré-analytiques

Transport des échantillons
Implanter un systéme automatique d’acheminement des échantillons

Réception, enregistrement et prétraitement des échantillons
Décrire les processus de la réception centralisée

Habiliter les techniciens pour la réception et I'enregistrement des examens au

niveau de la réception centralisée

Homogénéiser les pratiques et produire des documents communs
Rédiger les procédures communes de « réception des échantillons et

enregistrement des demandes », de « gestion des envois extérieurs », de
« gestion des examens urgents », de « gestion des non-conformités pré-
analytiques » et de « pré-traitement des échantillons »

Collecter et mettre a disposition des soignants les exigences pré-analytiques

pour chaque examen
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4.4 Realisation des actions

Les éléments identifiés pouvant entraver le bon déroulement du projet
sont essentiellement la résistance aux changements, la mauvaise connaissance des
exigences de la réforme ou l'absence de temps a consacrer a la réalisation des
actions nécessaires ou a leurs suivis.

Il est a souligner qu’aucune ressource humaine supplémentaire n’a été allouée au
projet. Cependant les plans de formation de 2011, 2012 et 2013 ont eu comme
theme principal I'accréditation. En 2011 cinquante personnes du département ont pu
suivre une formation sur site sur les référentiels NF EN ISO 15189 [2] et SH REF 02
[3]. Des techniciens ont par ailleurs suivi des formations sur les CIQ, la validation des
meéthodes et la gestion des non-conformités. Mon inscription au présent Diplome

Universitaire fait également parti du plan de formation 2011.

Le groupe pré-analytique s’est réuni une fois en juin dernier pour une présentation
des exigences normatives (annexe VI) et la validation du programme d’actions
présenté (annexe V). Une présentation d’'un manuel de prélévement sous un format
électronique a été réalisée dans nos locaux par un fournisseur pour nous aider dans
notre choix de format de manuel de prélevement. Les comptes rendus de réunion

sont présentés en annexe (VII a VIII).

Le groupe de travail « Réception Centralisée » s’est réuni trois fois en 2012 et a
effectué deux visites sur des sites hospitaliers (I'Institut Gustave Roussy et la
plateforme de Diagnostic Biologique Automatisé de I'hépital Saint Louis) en juin
dernier. Les comptes rendus de réunion sont présentés en annexe IX.

Des groupes de travail composés de techniciens des secteurs biochimie,
hématologie et microbiologie et animés par le cadre de biologie clinique, une
gualiticienne et moi-méme, se sont réunis a plusieurs reprises afin de décrire les
nouveaux processus de la réception centralisée et de lister la documentation

nécessaire existante ou a élaborer.
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4.5 Verification de I'efficacité des actions

Les éléments définis pour suivre I'efficacité des actions sont :

L’évaluation de la formation sur les bonnes pratiques de prélévements
dispensée aux soignants en avril 2012

L’évaluation du taux de non conformités pré-analytiques en les comparants
aux données antérieures (trimestre N-1)

La mesure de la bonne utilisation des nouvelles feuilles de demandes et la
réponse aux obligations réglementaires en effectuant des analyses
trimestrielles et en les comparants aux données antérieures (trimestre N-1)
L’évaluation des délais de rendus de résultats en les comparants aux données
antérieures (trimestre N-1)

L’évaluation du nombre de dysfonctionnements déclarés concernant
'acheminement et les probléemes de livraison des échantillons en les
comparants aux données antérieures (trimestre N-1)

La mesure de la satisfaction des soignhants par une enquéte sur la
documentation mise a leur disposition en septembre 2012 et une seconde

réalisée apres la diffusion des nouveaux documents

4.6 Ajustements

L’analyse des indicateurs ci-dessus ainsi que celle des dysfonctionnements internes

et des réclamations déclarés sont des éléments permettant de réaliser le suivi des

actions et leurs éventuels ajustements.

De la méme facon les résultats des enquétes de satisfaction sont utilisés pour

répondre aux mieux aux attentes des personnels soignants.

5 REALISATION

Les actions réalisées sont décrites dans ce chapitre en reprenant les différentes

étapes du processus.
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5.1 La prescription des examens

5.1.1 Feuille de demande d’examens
La mise en conformité des feuilles de demandes d’examens de biochimie,

hématologie et microbiologie a été réalisée par les biologistes en janvier 2011. Les
éléments manquants sur les anciennes versions concernaient le recueil de lidentité
du préleveur, de I'heure de prélévement et du site de prélevement. Les nouvelles
maguettes ont été soumises a l'approbation du personnel soignant de chaque
service. Des médecins ont été sollicités pour participer a la révision de ces feuilles de
facon informelle. Les nouvelles maquettes ont ensuite été présentées en réunion de
cadres soignants. Lors du déploiement des nouvelles feuilles une demi-journée de
formation dans chaque poste de soins a permis de souligner I'importance du recueil

de ces informations.

Le taux de demandes d’examens ne précisant pas I'heure de prélevement dans le

secteur Biochimie est stable et relativement bas.

Tableau 1 : présentation des taux de demandes d’examens ne précisant pas I'heure

de prélevement dans le secteur Biochimie

4° trimestre 2011 1° trimestre 2012 2° trimestre 2012

Taux de demandes
sans horaire de 5,2% 5,9% 5,8%

prélévement précisé

Cette action reste a réaliser dans les autres secteurs de laboratoire.

5.1.2 Liste des examens
La liste des examens effectués ou transmis existe dans chaque secteur de

laboratoire. La liste globale sera intégrée dans le manuel de préléevement (voir ci-

dessous).
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5.1.3 Inventaire des procédures existantes pour l’aide a la prescription
des examens

Cet inventaire n’a pas encore été réalisé.

5.2 Laréalisation des prélevements

5.2.1 Formation « Bonnes Pratiques de Laboratoire »
Les biologistes de Biologie Clinique ont été mobilisés par mes soins pour mettre en

place une formation interne destinée aux infirmier(ére)s axée sur les étapes pré-
analytiques. Nous avons élaboré le programme au cours de plusieurs réunions de
travail en mars 2012 en collaboration avec des techniciens et cadres. Une
présentation générale des bonnes pratiques de prélevement a été congcue en
partenariat avec notre fournisseur de tubes. Les techniciens ont proposé d’encadrer
des ateliers interactifs en petits groupes de quatre personnes en prenant pour theme
les non conformités pré-analytiques majoritairement rencontrées. Les détails
pratiques ont été réglés avec le service formation. Trois sessions devraient étre
organisées par an. La premiére journée de formation s’est déroulée le 10 avril 2012.
La seconde est prévue pour le 2 octobre 2012. Le programme de la formation est
détaillé en annexe X. Le résultat de I'évaluation de la premiére session est présenté
en annexe Xl et Xll. L'impact de cette formation sur le taux de non-conformités pré-
analytiques sera mesuré apres plusieurs journées de formation (actuellement seules

12 personnes ont recues la formation).

5.2.2 Manuel de prélevement
Le choix du format du manuel de prélevement a été arrété. Une présentation d’'une

version de manuel en ligne a été organisée pour les participants des groupes
« Réception centralisée » et « Accréditation-pré-analytique». La restitution de cette
présentation a été faite au Copil Accréditation pour valider le principe. Le projet a été
soumis et validé par la direction des services informatiques. Le produit devrait étre

déployé en octobre prochain.
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5.3 Letransport des échantillons

Le projet de déploiement d’un systéeme automatisé d’acheminement des échantillons
a éteé initié en 2009 dans le projet de réaménagement des laboratoires. Un groupe
pluridisciplinaire, dont jai été nommé pilote, a été constitué. Ce groupe s’est réuni a
plusieurs reprises en 2009 et 2010 afin de rédiger un cahier des charges, de visiter
des installations et de choisir le systéme a implanter. L’appel d’offres a été diffusé en
décembre 2011 et 'analyse technique des propositions a été effectuée au cours du
premier trimestre 2012. La commande a été signée en juin de cette année. Le
systeme est en cours d’installation par le fournisseur au sein de I'établissement
parisien.

Le groupe de travail « Réception Centralisée » doit intégrer ce systéeme
d’acheminement automatisé dans les nouveaux processus de la réception
centralisée. Une formation de 'ensemble des personnels soignants devra également

étre planifiée pour I'utilisation de ce nouveau systéme.

5.4 Laréception, I'enregistrement et le prétraitement des
échantillons au niveau de la réception centralisée

Des groupes de travail composés de techniciens des secteurs biochimie,
hématologie et microbiologie et animés par le cadre de biologie clinique, une
gualiticienne et moi-méme, se sont réunis a plusieurs reprises afin de décrire les

nouveaux processus et de lister la documentation nécessaire existante ou a élaborer.

Le travail déja effectué dans le secteur de biochimie a servi de base : les processus
décrits et les analyses de risques réalisées constituent la référence permettant de

mettre en évidence une amélioration.

Une moyenne de 350 demandes d’examens de biologie clinique est recue par jour
en semaine et 55 les samedis, dimanches et jours fériés. Les demandes d’examens
sont réceptionnées du lundi au vendredi de 8h45 a 17h45 et de 9h a 13h les samedis,

dimanches et jours fériés.
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Chaque secteur (biochimie, hématologie ou microbiologie) dispose d’un personnel
spécifique et spécialisé. Un seul technicien est polyvalent et certains ont des
compétences dans deux secteurs (1 technicienne hématologie/hémobiologie, 1
technicienne biochimie/hématologie, 1 technicien biochimie/microbiologie).

Les processus de réception et d’enregistrement sont différents d’'un secteur a l'autre
en terme d'organisation (zones de réception et enregistrement confondues ou
distinctes) et en terme de gestion des non conformités pré-analytiques (procédure
écrite ou non, codes d’enregistrement définis dans chaque secteur, appels de

chaque secteur pour signaler les non-conformités).

Pour les processus impliqués nous avons identifié 5 sous-processus qui doivent étre
décrits. La description doit s'accompagner d’'une analyse de risque et de la mise en

place d’indicateurs.

Tableau 2 : description des actions a réaliser pour la définition des sous-processus

de la Réception Centralisée

PROCESSUS ACTIONS DELAIS ACTEURS

e
Décrire les processus de réception en

Réception/Prétraitement identifiant les zones nécessaires, les
des demandes personnes impliquées, les flux, le matériel
nécessaire, la documentation nécessaire

cadre, RFQ, 3

Septembre 2012 techniciens

cadre, chef de

. Décrire le processus d’enregistrement projet
Enregistrement des facn p . . i .
demandes / SIL (demandes scannées?), Reconfiguration du Fin 2012 informatique,
SIL? RFQ, 3
techniciens
Décrire les processus d’aliquotage et de
Allql,Jotag‘es secondallres préparation des envois extérieurs en Septembre 2012| cadre, RFQ, 3
(sérotheques, envois identifiant les zones nécessaires, les -
o N e techniciens
extérieurs) personnes impliquées, les flux, le matériel
nécessaire, la documentation nécessaire
Décrire les processus d’acheminement des
Acheminement des échantillons en identifiant les zones
échantillons vers les nécessaires, les personnes impliquées, les |Septembre 2012 cadre, RFQ, 3
zones techniques flux, le matériel nécessaire, la documentation techniciens
nécessaire
Décrire les processus de réception,
Organisation des _ d t_anreglstrement et_ d_achemlnement en cadre, RFQ, 3
) ... |identifiant les zones distinctes, les personnes [Septembre 2012 -
weekends et jours fériés techniciens

nécessaires, les flux, le matériel nécessaire,
la documentation nécessaire
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5.4.1 Processus Réception / Préparation des échantillons avant analyse :

Les processus de réception et de préparation des échantillons pour le secteur de la
biochimie sont présentés en annexe Xlll et XIV ainsi que I'analyse de risque réalisé

pour ce processus en annexe XV.

La conception du nouveau processus a été réalisée en tenant compte de I'analyse
de risques effectués dans le secteur de biochimie (supprimer le risque d’erreurs lors
de l'étiquetage des tubes) mais également des éléments suivants : augmenter la

tracabilité et diminuer les délais de prise en charge des demandes urgentes.

Il a été établi par le groupe de travail « Réception centralisée » que les demandes
d’examens seraient prises en charge par des techniciens pour la réalisation des
étapes pré-analytigues (réception, analyse et gestion des non-conformités,
enregistrement des demandes). Un poste d’agent est en cours de création pour
participer a la gestion logistique (réception, gestion et acheminement des colis
d’échantillons, participation a la réception et au tri).

A l'arrivée de I'échantillon par systéme pneumatique ou coursier I'heure de réception
est inscrite sur I'emballage par un technicien ou un agent. Au moment de
'enregistrement seront tracés les horaires de prélévement et de réception au
laboratoire de facon a assurer la tracabilité et a pouvoir produire des indicateurs sur
le délai entre réception et enregistrement des demandes et réception et validation
des examens. Les demandes urgentes seront acheminées dans un sachet de
couleur distincte (rouge par exemple) et traitées a réception ce qui implique d’avoir
une seconde centrifugeuse.

Le déballage des demandes d’examens de biologie clinique sera effectué par un
technicien de la réception. Les examens de biochimie et hématologie d’'un méme
patient pourront étre regroupés dans le méme sachet. Au déballage la vérification de
la conformité de I'identité entre feuille de demande et tubes est assurée, ainsi que
l'analyse critique de la demande. Les éventuelles non conformités sont traitées
immédiatement si nécessaire et possible. Le code de non-conformité est inscrit sur la

feuille de demande. Les tubes sont disposés sur un portoir avec la ou les feuilles. La
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demande d’examens est enregistrée ensuite par un technicien qui appose les
étiquettes éditées a la suite de I'enregistrement et répartis les tubes sur des portoirs
en fonction des examens a effectuer. Les tubes sont ensuite centrifugés si
nécessaire. Apres I'étape de centrifugation, un aliquotage secondaire peut étre
réalisé pour mise en sérotheque ou envoi extérieur. Les tubes préts pour analyse
sont répartis sur des portoirs en fonction du secteur de réalisation de 'examen.

La fiche processus est présentée en annexe XV.

L’analyse de risque de ce processus sera faite aprés plusieurs mois d’activité.

5.4.2 Processus Enregistrement informatique

Les secteurs de Biologie Clinique (biochimie, hématologie, microbiologie) utilisent le
méme systeme informatique (SIL). Le paramétrage initial a été élaboré en
considérant chaque secteur comme un laboratoire indépendant. En conséquence,
sont enregistrées autant de demande qu’il y a de secteurs. Le nouveau processus
défini pour I'enregistrement informatique des demandes prévoit la fusion informatique
de ces trois secteurs de fagon a ne créer qu’'une demande d’examens par patient.
Dans ce nouveau processus un technicien, quelque soit son secteur d’appartenance,
enregistrera les examens de biochimie, hématologie et microbiologie.

Le projet a été soumis au service informatique de I'hépital et a I'éditeur de notre SIL.
La fusion informatique est possible moyennant intervention de I'éditeur et des
techniciens habilités au paramétrage du SIL.

Il est envisagé de remplacer I'enregistrement manuel par une lecture scan des
feuilles de demandes la prescription connectée n’étant pas envisageable a court
terme.

La fusion informatique permettra d’homogénéiser les codes de non-conformités pré-
analytiques utilisés dans chaque secteur. L’hétérogénéité de ces codes ne permet
actuellement pas de produire un document synthétique pour réaliser le retour de
celles-ci aux cadres soignants. Une tentative d’analyse a été réalisée au cours du
dernier trimestre 2011 (cf. annexe XVI) mais celle-ci est lourde a réaliser vu le grand

nombre de codes redondants a exploiter.
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Cette fusion informatique sera également I'occasion de rédiger une seule procédure

de gestion des non-conformités pré-analytiques avec les codes utilisés.

5.4.3 Processus gestion des sérothéques et gestion des envois
extérieurs

La gestion des envois extérieurs doit étre revue en intégrant des éléments de
tracabilité et des outils qui permettront 'amélioration des délais de rendus de
résultats transmis a un laboratoire sous-traitant. La durée moyenne de rendu des
résultats transmis a été mesurée et collectée dans un fichier. Ces données vont
permettre de suivre les délais de retour. Le double du bordereau d’envoi peut étre
placé dans une pochette datée du jour de rendu attendu. De plus un tableau de bord

informatique peut étre créeé afin d’identifier les dossiers en retard.

La mise en place de la réception centralisée permettra également d’harmoniser la
procédure de mise en sérotheque des échantillons (sérotheques réglementaires et a
visée de recherche). La collection de sérum et plasma gérée par le secteur de
biochimie fait partie du Centre de Ressources Biologiques qui a été le premier CRB
certifié selon la norme NF S96-900. Les processus de collecte et de cryopréservation
ont été standardisés afin de garantir une qualité de conservation aux échantillons et
ainsi de valoriser la theque. L'ensemble des échantillons recu en Biologie Clinique

devront suivre les méme processus de facon a enrichir la collection.

5.4.4 Habilitations:

Une fiche d’habilitation pour la réception, I'enregistrement et le pré-traitement des
échantillons a été rédigée (annexe XVIII) et est en cours de validation par le groupe

« Accréditation-Habilitations ».
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5.45 Bilan :

Dans le tableau ci-dessous sont listés les éléments d’amélioration attendus par la

mise en place de la nouvelle organisation. Ces indicateurs permettront d’évaluer

'impact de cette nouvelle organisation sur les différentes étapes du processus.

Tableau 3 : indicateurs définis pour les sous-processus de la Réception Centralisée

PROCESSUS

Réception/Enregistrement
des demandes

INDICATEURS pour
I’amélioration du
processus

Nombre de
documents pour la
phase pré-analytique

Diminution du nombre de documents (1 par

IMPACTS

theme au lieu de 1 par theme et par secteur)+
1 manuel de préléevement permettant une
meilleure mise a disposition des informations

Enregistrement des
demandes / SIL

Taux de non-
conformités

Utilisation de la méme codification dans les 3
secteurs de biologie clinique permettant la
constitution d’'un document commun
trimestriel a remettre aux cadres de service

Zone d’aliquotages
secondaires (sérotheques,
envois extérieurs)

Délai de rendu de
résultats sous-traités
Taux d’envois tracés

Nombre
d’échantillons
conserves en theque

Meilleure tracabilité pour les envois
extérieurs, augmentation du nombre
d’échantillons collectés selon les processus
CRB

Acheminement des
échantillons vers les zones
techniques

Délai
d’acheminement

Risque d’augmentation du délai entre
enregistrement et passage en technique

Organisation des weekend
et jours fériés

Taux de
prescriptions
conformes

Diminution du nombre d’examens demandés
en garde

5.5 Harmonisation des pratiques

La définition des nouveaux processus de la réception centralisée s’accompagne de

la rédaction de documents communs : procédures communes de « réeception des

échantillons et enregistrement des demandes », de « gestion des envois extérieurs »,

de «gestion des examens urgents », de « gestion des non-conformités pré-

analytiques » et de « pré-traitement des échantillons ».
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A I'heure actuelle ces procédures ne sont pas finalisées.

Le catalogue des examens accompagnés des exigences pré-analytiques est en
cours d’élaboration. Les informations ont été collectées en partie et nous sommes en

attente de déploiement du manuel de prélevement en ligne.

5.5.1 Enquéte de satisfaction
Les résultats des enquétes de satisfaction permettront de s’assurer que les

informations mises a dispositions des soignants et le format choisi pour les diffuser

sont conformes a leurs attentes.

5.5.2 Gestion des non-conformités
L’harmonisation des pratigues et [l'utilisation de codes communs pour

'enregistrement des non conformités pré-analytiques rendront possible I'analyse de

celles-ci et la restitution aux services concernés.

6 INDICATEURS

Les indicateurs définis lors de la planification des actions permettront une

surveillance des processus et participeront a 'amélioration de ceux-ci.

Nous n’avons pas encore, voire pas du tout, le recul nécessaire pour définir les
objectifs attendus pour ces indicateurs. L’évaluation de ceux-ci se fera de fagon
trimestrielle. Nous attendrons d’avoir plusieurs résultats pour chacun avant de définir
des objectifs a atteindre. L’évolution des résultats sera présentée annuellement en
revue de direction et aux cadres soignants afin qu’ils les intégrent dans leur
démarche d’amélioration de la qualité.

Le tableau ci-dessous collige les différents indicateurs et leurs résultats.
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Tableau 4: résultats des indicateurs pour le département de Biopathologie et le

Service de Biologie Clinique

Indicateurs

Trimestre N ou TO

Trimestre N-1 ou
données

antérieures

Evaluation du taux de non

conformités pré-analytiques

A réaliser apres

fusion informatique

Données
disponibles par
secteur non

diffusées

A réaliser apres

1h en moyenne

Indicateurs . o _ pour les bilans de
_ _ Evaluation des délais de mise en place de o
Biologie ) ) _ biochimie, 2h pour
o rendus de résultats la réception
Clinique o les marqueurs
centralisée
tumoraux
A réaliser apres
Indicateurs cités au mise en place de
paragraphe 5.4.5 la réception
centralisée
Indicateurs Evaluation de la formation 92% de satisfaits + Néant
Département dispensée aux soignants trés satisfaits
de Evaluation du nombre de A réaliser apres 5 déclarés pour le

Biopathologie

dysfonctionnements
déclarés concernant la

livraison des échantillons

mise en place de
la réception

centralisée

Département de
Biopathologie en
2012

Mesure de la satisfaction
des soignants sur la
documentation mise a leur

disposition

A réaliser apres
mise en place des
documents
communs et du
manuel de

prélevement

1% enquéte en
cours (septembre
2012)
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7 BILAN

De facon globale, les fondations du projet ont été posées et la démarche est

engagée dans une dynamique malgré la crainte générée par les changements

prévus.

Il reste cependant un grand nombre d’actions a finaliser. L’avancée du projet est

synthétisée dans le tableau ci-dessous.

Tableau 5: état d’'avancement du projet

Sous-processus

Actions planifiées

Etat

d’avancement

Prescription

» |Initier un groupe médecins-biologistes

la réévaluation des bilans, des

pou
o o X non fait
délais de redondance, des délais de
rendus, etc...
= Rédiger un contrat clinico-biologique
pour les examens de biologie = en cours
délocalisée
= Rédiger des contrats clinico-biologiques % _
non fait
avec 'ensemble des services de soins
Prélevement * [nitier une formation sur les bonnes v réalisé
pratiques de prélevements
= Constituer le manuel de prélevement
=~ en cours
Transport Implanter un systeme automatisé = en cours
d’acheminement des échantillons
Réception / | Définir les nouveaux processus pour la = en cours
enregistrement réception centralisée
Harmonisation des | Mettre en place une gestion commune et = en cours
pratiques définir des pratiques communes
Documents Rédiger les documents communs % _
non fait
communs
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Nous devons mener a terme les actions engagées comme décrit dans ce document
et notamment réaliser I'enquéte de satisfaction auprés des soignants sur la
documentation mise a leur disposition courant du mois de septembre, finaliser le
manuel de prélevement en collaboration avec les soignants et entamer des
discussions plus formelles avec nos cliniciens.

Nous devons également pérenniser ce qui a été entrepris en nous aidant des

indicateurs que nous avons définis.

8 CONCLUSION

Nous avons choisi de mener de front les différentes actions en impliquant dés le
début | ‘ensemble des disciplines de la biologie médicale de I'Institut. Ceci explique
gu’une grande partie des actions est initiée mais que peu d’entre elles sont abouties.
Elles le sont cependant pour le périmétre d’accréditation partielle.

Notre choix était d’instaurer une dynamique pour I'ensemble des acteurs avec une
mise en commun le plus rapidement possible, lorsque cela était réalisable, des
procédures. La difficulté est la grande disparité entre les disciplines existantes :
biologie clinique, génétique et anatomopathologie qui a fait le choix d’entrer d’'emblée
dans la démarche pour toute son activité.

Le bilan est cependant plutbét positif puisque les personnels des deux sites
hospitaliers parviennent a participer régulierement aux réunions prévues dans les

différentes thématiques.

Des restructurations sont néanmoins encore en attente (devenir du SIH) et notre

démarche devra intégrer un éventuel changement de périmetre d’accréditation.
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Annexe | : Représentation des structures réalisant la biologie
medicale de PInstitut Curie

SIH

Anatomo-cytopathologie

Anathomopathologie et
Cytopathologie

Génétique Constitutionnelle
Génétique Somatique
Cytogénétique

Pharmacologie

Biochimie

Microbiologie

Hématologie

Immuno-hématologie
/dépdt de sang

1 Immunologie

Biochimie, Microbiologie, Hématologie,

Immuno-hématologie
/dép6t de sang

Biochimie
standard/marqueur
S tumoraux

Bactériologie/
Virologie/
Parasitologie

Numération
formule sanguine/
Hémostase

Groupe sanguin/
Tansfusion
sanguine

Immunothérapie




Annexe Il : Récapitulatif — Groupe de Travail pour I’accréditation des laboratoires —norme ISO 15189

Thématiques Groupe de Travail Pré-planning
Structuration du systeme -Définir les régles de maitrise
documentaire documentaire

- Réaliser un Etat des lieux et mise a jour
documentaire
- Formation des référents documentaires

Personnel (habilitations/ Fiche - Faire une cartographie des postes (lister
de poste) tous les postes existants)
-Déterminer les critéres d’habilitation et de
réhabilitation

Animateur du Groupe
de Travail

S. Oger Hodge

Gilbert Gasparutto
JM. Pléau

Composition du Groupe de Travail

E.Padoy

M. Caly

S. Deschiens
F. Fossard
E.Ruff

A. Margogne
C. Guy

N.Ber

D. Louis

L. Golmard (G)
D. Lequin (G)
P. Anezo

S. Saada

G. Le Gallais
A. Sintchenko

P.Anezo
F.Fossard

P. Brault
B.Olichet

C. Lainé-Bidron
E.Padoy

Guét

Callens

. Pierron (G)

. Ballet (G)

. Lainé-Bidron (G)
. Dehainault (G)
. Sintchenko

. Oger-Hodge

VEO00NO00



Pré-analytique

Equipements- Métrologie-
Locaux et
Conditions environnementales

-Révision de la feuille de prescription, des
procédures et instructions associées ala
phase pré-analytique

- Rédaction le manuel de prélevement

- Définition des critéres d’acceptation et de
refus, revoir les processus de gestion des
examens urgents

-Définir les besoins des utilisateurs
-Vérifier I'inventaire de tout type
d’équipement

-Lister les équipements qui ont un impact
critiqgue sur la qualité des examens

S.Saada

C. Lehobey
JM. Pléau

Groupe Réception Centralisée (Jacqueline
Elard/ Marie-Christine Escande/ Nicole Ber/

Philippe Brault/ Pierre Anezo/ Brigitte Olichet/

Laura Pousset/Arnaud Lepetit/ Anne

Lebourdoulous +/- Jean-Marie Pléau et cadres

génétiques et pathologie

Groupes par domaine : C.Richardot
(Pathologie), H. Boutaba (Biochimie),
V. Chéne (G)

C. Houdayer(G)

C. Grison (G)

secrétaire UGC (G)

C. Andrieu

F. Copigny

A. Sintchenko

AM. Hersant

A. Tailleféere

Locaux : C. Delon,

P. Hourman,

P. Nayrolles,

S. Oger Hodge,

C. Lainé-Bidron (G)
Métrologie/Equipements: C. Lehobey,
. Oger Hodge,

. Sintchenko

. Bronzini,

Anezo,

Fournier,

. Said Mohamed,

. Taris,

C. Dubois d’Enghien(G)
. Guillemot(G)

Maraone

Guét

Guy

. Labroqueére

Z00TOUOONSTA>®






Annexe Il : Cartographie des activités de biologie médicale

Finalités : - Réaliser les examens permettant le diagnostic et le suivi des patients et mettre a disposition des
compte-rendus d’examens validés d’un point de vue analytique et biologique
- Conseliller sur le choix des examens a effectuer en fonction du contexte clinique

Revue de

Planification, management et amélioration continue de la qualité
Contrat

v o4

Processus
de Management

Phase pré-analytique .
Pz el yiene Phase post-analytique

ipti - Réception N N -
Pfcsrfgr?ttill?;::t Tﬁcep ° — (G S DS (IS ES —— - Validation biologique ——» c;gnmdpjg
- Validation du choix d’examens Saul) - réception des compte-rendus d’examens

- Réalisation des examens

P . - Conservation des échantillons
- Vérification analytique

- Conservation avant analyse
- Pré-traitement des échantillons

Echantillons

envoyés a
I'extérieur

Echantillons

Résultats des
stockés

e

examens sous-

traitées (sérothéque ou

non)

Processus opérationnels

A S A S AN S AR R 2 T A T A D A NN Y U A |

Logistique Achats et
Choix et 91stiq Gestion des | | Gestion des Gestion de approvision- . L\ Gestion des Gestion des
U (Gestion des P Gestion Hygiéne et N . .
validation des - Ressources | | équipements la sous- nements des . Y systemes installations et
. déchets et - . . ; o\ documentaire sécurité ” . .
méthodes Transport) Humaines | | et métrologie traitance matieres d’information | | infrastructures
P premiéres

Processus Support



Annexe IV : Questionnaire enquéte de satisfaction du personnel
soighant vis a vis de la documentation mise a disposition par le
laboratoire

IC - 005677 — 000 O

Document applicable sur I'entité Paris F . .
institutCurie
Ersemble, prenans be cancet de vitesie

ENQUETE DE SATISFACTION PERSONNEL

SOIGNANT-DOCUMENTATION PRE-ANALYTIQUE

1. Quel est votre niveau de satisfaction concernant les items suivants ?

Satisfait Assez satisfait Pas du tout satisfait Ne sait pas

Documentation
concernant la
L] L] L] L]

réalisation des
préléevements

Documentation
concernant les
informations que vous
pouvez rechercher :
quel type de tube, a
quel moment prélever,
comment conserver
I"échantillon...

Document concernant
les interlocuteurs a
contacter aux
laboratoires

Accessibilité des
documents dans la
base documentaire

Ennov

2. Avez-vous des suggestions d’amélioration et/ou commentaires ?

O non [ oul, lesquelles :

Date d'application : 17/09/12 1-1



Annexe V : Planification des actions a mener dans le cadre de I’accréditation pour la phase pré-
analytique
Réception -Définir les activités réalisées au Groupe
centralisée - niveau de la réception Réception
Nouvelle centralisée Centralisée
organisation Groupe Réception Centralisée
:Jacqueline Elard/Jean-Marie
e Septembre- Pléau/Marie-Christine
-Definir les processus et Octobre 2012 | Dpt . Escande/Nicole Ber/Philippe
[peisinels rplisues (el Clelioelitze, Biopathologie Paris Brault/Pierre Anezo/Brigitte
BrleiE) ?adkr]e_s, . Olichet/Simone Da Veiga/Laura
-Définir les horaires oL setuilone) Pousset/Thierry Bronzini/Arnaud
- Formation des techniciens aux |1~ trimestre Lepetit
étapes pré-analytiques 2013
communes (habilitations,
formations a réaliser)
Rédiger une -Définir la procédure en Octobre 2012 | Biologistes, Pierre Anezo/Evelyne
procédure relative |s’appuyant sur les exigences cadres + Ruff/Christine Lainé
au transport des pré-analytique et les contrats Services Dpt Paris/ St Bidron/Eliane Padoy et
échantillons clinico-biologiques (CCB) Economique | Biopathologie Cloud /Jéréme Rochette/cadres
s + cadres
. soignants
soignants
Rédiger une Fin juin
politique périmétre
concernant les d’accréditatio :
prescriptions n partielle /en | Biologistes + | Dpt Paris/ St glées;':ﬁcéngﬁglrlzys:g?oe ::;;gfs//
d’analyses fonction cadres + Biopathologie Cloud Brigitte OIiche%l/JacqugeIine
formulées planning techniciens Elard/Mustapha Khazour
oralement accréditation
pour les
autres




Rédiger une

Biologistes +

Pierre Anezo/Evelyne Ruff/

procédure pour la cadres + . P ! . .
gestion des Octobre 2012 |techniciens Dpt . Paris/ St Be.aF”Ce Query/ b|olog|§tes/
Biopathologie Cloud Brigitte Olichet/Jacqueline
examens urgents
Elard/Mustapha Khazour
Gestion des non -Rédiger une procédure
conformités commune pour la gestion Fin mars 2012 Pierre Anezo/Evelyne Ruff/
oy Biologistes + | . . . Béatrice Guéry/ biologistes/
-homogenels_et les ches de S Blplpgle Paris/ St Sandra Berrafato/Christine
non conformités (fusion hnici Clinique Cloud ix/
informatique) planifier I’analyse |Mai 2013 techniciens Bourneix/Anna .
. s Lebourdoulous/Arnaud Lepetit
et organiser une restitution aux
services
Prescription des -Revoir la feuille de prescription . |
examens en complétant les éléments Fait pour le
manquants et exigés par la p,erlme’tr(_a )
norme ISO 15189) g ;‘;‘r:trl‘;ﬁgalgr‘]’
-(-,zta_blllr la liste des examens fonction biologistes, Chague unité Paris/St biologistes, cadrgs de chaque
réalisés planning cadres Cloud unité
-falre, un mven_talre des accréditation
procédures existantes pour pour les
I'aide a la prescription des autres
examens
Fiches pré- -Définir le modele (méthode, Mi-mars Biologistes
analytiques des valeurs usuelles, indications, Dot
examens renseignements cliniques, P .
s Biopathologie
délais de transport,
anticoagulants...)
-Réaliser le recueil des données Fl'n_jUI‘n Blologlstes + _ biologistes, techniciens de
périmétre techniciens Paris/St chaque unité (Biochimie : Halima
d’accréditatio Cloud :

n partielle/en
fonction
planning
accréditation
pour les
autres

Chaque unité

Boutaba)




Réalisation des -faire un inventaire des Fin avril Biologistes +
prélévements procédures existantes cadres + .
concernant la réalisation des cadres gpt tholoai (F;?”Sé St
prélevements dans les unités de soignants lopathologie ou les cadres + cadres soignants a
soins définir
Manuel de -Déterminer sous quel format ce | Fin juin Biologistes + .
prélévement manuel sera mis a la disposition cadres + gPt . (P:?”Séj St
des soignants techniciens fpiren /i ou Pierre Anezo/Thierry Bronzini/?
Prescription des Elaborer des groupes clinico- 2°™ semestre |Biologistes +
examens biologiques pour travailler sur 2013 medecins
la pertinence des examens Dpt Paris/ St 3 définir
(référentiels HAS, AFSSAPS, Biopathologie | Cloud
Sociétés Savantes)
Contrats Clinico- Formaliser la coopération entre | Décembre Biologistes +
biologiques services de soins et laboratoire |2012 pour cadres +
EBMD, a cadres Dpt Paris/St EBMD : GEEBMD, les autres a
définir pour soignants + | Biopathologie Cloud définir
les autres medecins
services




Annexe VI : Présentation des exigences pré-analytiques et des
actions a mener dans le cadre de I’accréditation — Réunion ler juin

2012 Groupe « Pré-analytique »

Accréditation de la Biopathologie
— Phase pré-analytique

Réunion du 1% juin

1-- nstitutCurie

Phase pré-
analytique

Processus
impliqués

Prescription

=art L 6211-2 En accord avac la clinicien : annulation o'examsen, ajout dexamen,
subsstuzion dexamean

-Morme IS0 EM MF 15120 : prestation de conseil assurés par ke biokogise (chap
4.7} : conseil en matiéme de cholx d'examens, de fréquence de prescripton, de gype
d'échamsillon rEquis ...

R -
institutCurie

Prescription

AFAIRE

=Dans chague secteur : feuilles de demandes 4 examens conformes aux
exigences 15189

=Contrats clinkco-biologiques -
« juste prescription - reiEentels HAS, 50Ci&8 s savantes, etc... s supprimer ks
examens obsolétes, définir les délals de redondance, réévaluer les bilans dentrée
syseématiques, réévaluer les bilans de suivi

. A=3
iratitutCurie

10




Feuilles de demandes d'examens

Exigences 15188 :

£.4.1 La feullle de presorip@on dolt conenir & s inlormations rl-mll-l pml deniiler
patient &1 I prescripieur auiorise . Elle dolt foumnir les

pariinenies. Les axlgenoss nabdonake s, -glnnmm locakes dodwent s appliquer.

Il conv kent que |a feullle do [ gue pravolt nt
d'eSpans pour Indiquar, -1ll']'lrr|llr Him sulvants:

a) I'identifcation univogue du pallent;

b}k nom ou tout saute moyen 4 dentificadon unigue du ma-decin ou de touls auire parsonne
& galemant habiids 3 presors oS analysss ou @ utllss: de s inormations cllnigus s ainsd gus
& destinatale du compie rendu; || convient que Fadresse du medecin pre-soripteur solt fournke
Jans &5 NfOrmations 3500k & 1 & ulls O e Soription;

o] & type d'schantiion primalre &t k sibe anatomigus dorigine, ks cas soheant;

d}la nabur des analy e pascriies;

&) ks = ne ignamanis cliniquaes reathves o patient comprenant su minkmum k saxe ot o dak
da nalssance, pour ks besoins de Minterpredation du resulatc

) la date at 'wure du pe kvemant de I'e-chantlion primaire ;

ghla data ot Mhaure de réoeption dea dohanilions par k laboraiol.

0 ooy et Que ke 1oNmat des e ullles ob Prescription (par SISMmpls: papks oudkeotnoniques) &1
maniere dont ks pre soriptions dolwent & ine communiquess au laboratols solent deie rmings.
&N acoord aweo &3 uillisadewrs des pe siations du laboiois. ',.E

Prelévement

ant L &211-15 lorsque 1a toalité ou une partie de |8 phase pe-analytime de
lexamen 25t B55uné an dehors ou laboratoine et hors de NE.S., les procédures
applicables sont déserminées par ke biclogisss responsable du laborasoie

Horme 120 EN NF 15183 ¢
exigences définies dans ke manusl de préléve ments (chap 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4)
Révision périodigue des volumes prélevé s

@D

Manuel de Prélévement (1)

Exigences 1518%:

E.4.3 Le manue| da :-mnl des echantllons primaie s doit comprendre ks
& kiments sulvanis

o) e s comles o des Ibrlnnul
1. des liskes danaly
2 mmlmmmnunm-m
8 ﬁllrlurr.lllllltﬂll‘lﬂllﬂﬂ'llﬂlnl!“n“in rappon ¥eo
L

laur propre awvant k p
& ﬁllﬂummw‘ulﬂlhmﬂmmﬂ haborabodre:
lipmlﬂlm
b das prooéduras ponoamant
1. I pré du padend {par: £ das DU D
bt o BUE oot ks
E di I'd rimairs, &t

o prédawamant de I'schantllon primais (pararemple prééwement da sang,
e peaw, o uring of awis s Bguides bickogipues ) ovec la description du
TR | O DU S SChantllons: primaiss &1 da bout sddiir né cessair:

ERY -
institutCurie

Manuel de Prélévement (2)

Exigences 151088:

€l des inserurHons concemans:

Iz Jagon da rai rika douile da

kypeala de l'achamdlion primaie a prolovar,

h“—mmlh prekeve mere dok @ e eHeciue, Sl n2oessaing,
ﬁ.ﬂmnnuhmﬂpm-mhm

m-m ATESpOTE, chausam,

=

|nm-pmn_-n.

las rorsa gromenes diniqo s necessain s (par o empl prise do madicame s,

Naenddcaion deallkee du patken a qui 'echandlion primaie aee prakew,

I'-F-mml‘lﬁmﬂ.nm FANE (OO U DA Mt &

l'acharedlon primaire, &

willises powr e

R

EHER

wl sourks de s

mw:lrmfu:mmn-n
ke siociage &S achanidlons aamins,
2 hlﬂlmmﬂiﬂ araly 5 COMPmaniaine,
o ks analy = 5 compleme maines o muelie s, a1
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Manuel de Prélévement (3)

A FAIRE :

-Dans chagque sacseur :

- Lisung {Exce ) dos exsmensatieoiugs

- Racull dseTigenoas pr-ana i iigues pour chaque aTEmaen : Voir REme PR s mas

- Dams b mdma wmps? Aeoue B dos dmanis oomoernant analytique car saromtazigas
dans kB 0oSskr 02 ¥ KON 02 M IS0de - Woll TETR COMMUNG pPRRNEa « pone
d'socrediimion

=Groupe :

- WHIKIRT Ia ma1hodiolog K hems & oo har

- Cholt du formai du manuel : dooument 'Wond, sie iInermei x : hips' labm-
et s.mpmi frodefaubasm Tsanz1

-Procédure préévement : 3 rwoir avec les saignants

Transport

Exigences 15189 :
5.4.6 Le laboragnine dolt 5'3ssumer que les chantillons ont bé ansponés
au laboratoine

&) en respectant un délal approprié & la nawre des analy ses demandées et
4la discipline concemés,

b)) & une températune spécifide dans le manuel de prékéyvement des
ACRANtIIONS Primaikes 81 Avec |5 aQents sabilisants recOMMandés pour
assurer Minwagrivé des échantllons, et

€} d'une maniére qui garantsse la securll.e du trANSpomeUr, des personnes
dans leur mite et du ire, CONFOMMEMENt aUX
exigences régle mentaires naticnales, régionales ou locales.

AFARE :
Transport inteme : Procédure de transporn des échantdllons & revoir
-Transport externe ; cahier des charges COUrsiErs @ revolF-Coniras & e voir

@®

Récoption et enregistrement des demandes dexamens (1)

Exigances 151 88/COFRAL :

-Tragabilieé : « 5.4.7 Tous les échantillons primaires reus dolvent &e

gistrés dans un regisere d'edmission, sur une feuille de ravail, dans un
ordinassur ou tout S Sy stéme comparable. La dae et I'heurs de
réception de s chamillons ainsi que Midensitd du responsable de la
réception doent e enEgistEes. «

=Recueil des non conformiss pré-analytiques : « 5.4.8 Des crises dolvent
éire élabors et doCUMENE 5 CONGEMant Facceptation ou ke rejet des
échantillons primaires. Si des échantillons primaires alées som accepes,
le compte rendu final doit indiguer 1a nammre du probeme et le cas écheéant,
les réserves qui en résulent pour Mimenpeation des résuleats. -

E -
instibutCurie

Récoption ot enregistrement des demandes d'examens (2)

Exigences 151BWC0FRAC -

“Spollation sanguing :« 5.4.0 Le nbomioine dolit periodiquement mvolr 568 o igenoss
&n mats e de wolume déchanilionsexige pour kb pré&wement veinau jet -.I‘I'Il
schantillons, &l que & LCA) afin do s"assuner que ks intiies d

na sokent nl sxcesshe s nl nsuilseies. =

*Habllimtions at revue dos demandas deramans:« 5430 Un personne | habliié & uld

efiet dolt rew oir sysiematique ment ks kulies de p! o les

dachde r que e araly ses dolwentéme sfleuees ot qualks rllﬂinlumlhlrpurm
fadng. =

wEaaTion das e MRS urpanis © e EA 11 ulmmnmhmnmmr
dune pr pour la pion. I'etkg &l & compis
mndu des o des pmmnmum

S[US P B BboTaioing. L proosaurns 4ol iIncius: ik oa ks o o Stquetsge
parficulier de llbu-cbpmmnlttblhnmmlun ke mo<da de ransker da
rechantillon primaire a l'endrol ou sont. dans & L,
mammlmmnuum-am-nmurﬂmm-
sl =

~

B -
irstitutCurie
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Récoption et enne gistrement des demandes dexamens (2)

A FAIRE :

= Groupe Reoepilon Canirallses =
- Dafinir anowele organiszion

=+ = QROUPS Pré-anatytigus =
- Peomathorg oa racastion gt trafia e dis dchamins dass la ARG
- Peomatiorg oo asion cs mOn CORfaTmihas [-mayinus
- Peomhrg oo passns s arv s rians
- PRomLnas od pesion s Aamars wpaTs
- Procihua da pré-Tafiamant dasdchastlins:

- =3 2 O 033 [POCHOLIGS 3 NS (CAOL AT 9t RHECHON Tand proodium
mnara

@™

Calendrier et Programme des actions & mener —
Organisation de |a recepaion cenwralisés des demandes d'examens
et polhiques de gesion communes
szdnn didein Ol Dumdei e al
fropr— pre=nt}
Scavelb aorpanamion -Dolivir i v maiaead B riem
o b réenprien, -
il F - ol e bl
FOITaSCT G 1 BCITCE 1E BTGP Canraline
EITI 2% [k ks Bcicgime g,
lzrrmdorn ardaimri Cadwr,
Tectricers:
Traramse des scvareiicen Frosicim o rarasse reee dn Eidagirma Pariy Sz
szmrilzan p— Dz Dl passicgis Dieasd
Cafsiar i <P E 82 CONITME N € Services
BITHAE B 3 SO DA TR
2+omm
e
o G | P Oz Blopasrciogie Pariy St
Nz
Presgidurs de gardon ooe nen
EETiETIng |
ProBaiun: c QRITONE i MY S8
Procicurs de pil-Taisren dea
Eﬁq——‘:—u-—- Presgiduras o pe mion dea e eren [-=1"TH :;::;L-_::- [ Pariv 51
_— T e e

( ™y

Y -
iratitutCurie

Programmation des actions 4 mener—
Rédaction du manuel de prélavements

1
biolzgmer [
emina

Pl emicr: dea patidvemarn | Jdsis 57 e s fan prostsume

i
Fin juin
T Azre
Ficha paansyogma e | D6fnis s nodi pumcds, vasrs |
sxarmrs
g
Fin juin
Dechimis
[
i
g

[rS—r— -Dim i acan qal lorem s

arayigus [="]
Ackyuri Bopanaizge

Programmation des actions a8 mener —
Contractualisations

mcmora bl =1 Canfil um b
uniiamevicss? | wmial?
Paaziziz drice [ ara
bicicgiques pour Eaveiler i Boogimns | Bopuhoegs | Tlsd
panm e | rewan
1 Mariedn AL, AFESAPT, ]
Szsemr
e W3 | Decogimas | Om Ewrmm
izrgiqua asrvizes m azras: mownm [T R - Ocpiwicgs | Cizsd
—
M
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Annexe VIl : Compte rendu de la premiere réunion du Groupe

Accréditation « Pré-analytique » .

~

Institut

GROUPE ACCREDITATION-PRE-
ANALYTIQUE

Date de réunion : Vendredi 1 juin 2012

Rédacteur : Stéphanie Saada

Camille Grison, Camille Richardot, Catherine Andrieu, Claude Houdayer,
Présents : Halima Boutaba, Pierre Anezo, Sophie Oger Hodge, Thierry Bronzini,

Valerie Fournier, Virginie Chene

Absents :

Excusés:  Caroline Parent, Florence Copigny

Présentation des exigences normatives pour la phase pré-analytique :
R:\Accreditation_Biopathologie\thématiques_ Groupes de travail\Pré-

analytique\presentations

Questions abordées :

Prestation de conseil : comment tracer les prestations effectuées ? Soit par appel (si il est
nécessaire de retranscrire dans le dossier patient les éléments abordés), soit par
estimation du % de temps que représente cette occupation sur la charge de travail du

biologiste

Manuel de prélévement : choix du format (papier ou site internet) ? Tout le monde
s’accorde a penser que le choix du site est la meilleure solution. Une présentation du site
proposé par Viskali est prévue le 14 juin de 10h a 11h30 (salle du DISSPO).

Les questions a soulever lors de cette présentation seront d’'une part la charge de travail
que représente le paramétrage et d’autre part la fagon dont sont gérées les différentes

versions (le site doit suivre les regles de gestion documentaire).

Actions a mener et calendrier :

Les actions & mener en priorité sont les suivantes :

CR_Accréditation_Pré_analytique_01_06_12 14



Pour le groupe :

1)
2)

Choix du format du manuel de prélevement. Calendrier : septembre 2012
Rédaction de procédures communes : Procédure de gestion des non conformités

pré-analytiques et Procédure de gestions des envois extérieurs. Calendrier : 2016

Dans chaque secteur :

1)

2)

3)
4)

5)

Vérifier que la demande d’examens est conforme a la norme 15189 (hors Biologie
Clinique car déja effectué). Cf présentation pour les exigences

Lister les examens réalisés sous format excel selon le modele proposé (a revoir en
fonction des activités de chacun) R:\Accreditation_Biopathologie\thématiques_
Groupes de travail\Pré-analytique\documents de travail fichier trame fiche examen.
Si vous avez des commentaires ou des exemples a partager n’hésitez pas a les
soumettre a Sophie Oger Hodge ou Stéphanie Saada

Programmer le recueil des exigences pré-analytiques selon le méme modéle

Faire un inventaire des procédures existantes pour l'aide a la prescription des
examens

Faire un inventaire des procédures existantes pour le pré-analytique :

Procédure de réception et traitement des échantillons, Procédure de pré-traitement
des échantillons, Procédures de gestion des examens urgents, Procédure de

gestion des examens formulés oralement

Calendrier : Biologie Clinique fin 2012 si possible pour les exigences pré-analytiques et

2013 pour 'aide a la prescription / Génétique et Pathologie d’ici 2016

Prochaine réunion : Septembre 2012
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Annexe VIII : Compte rendu de la présentation du manuel de
prélevement en lighe

inst'ituvt'

COMPTE-RENDU DE REUNION

PROJET : MANUEL DE
PRELEVEMENT

Date de la réunion : 14/06/2012
Objet : MANUEL DE PRELEVEMENT EN FORMAT ELECTRONIQUE (VISKALI)

Participants : Pierre Anézo, Thierry Bronzini, Christine Brient-Bourneix, Sophie Oger-Hodge,
Stéphanie Saada, Audrey Sintchenko, Patrick Vallet (Viskali)
Rédacteur : Pierre Anézo
Destinataires : Département de Biopathologie

Mr Vallet (Sté Viskali) nous a présenté une application informatique qui se substitue a un
manuel de prélévement papier.

Elle a 'avantage d’étre consultable depuis n'importe quel poste informatique, solution idéale
pour les infirmiéres ou médecins.

Du point de vue informatique, elle se trouve dans un serveur d’hébergement professionnel
pour un abonnement de 60€Ht/mois->720€HT/an (inclus le certificat d’hébergement, la
maintenance annuelle qui consiste en une mise a jour faite en juillet).

Cette interface maniable « a souhait » permet un paramétrage a la carte de nos analyses.

Au sein de ce programme, chaque analyse contient différents champs (bien entendu l'ordre
de présentation est modifiable) :

» les 19 items imposés par la NF 15189
» 4 liens internet (délai d’analyse...)
» 4 liens a des documents ‘pdf’ (fiche technique, fiche de sécurité...)

Pour les examens sous-traitées : lien direct vers la fiche technique et/ou de sécurité du
laboratoire exécutant (Cerba, Biomnis...). Ceci évite le catalogue des examens dans les
services et d’en assurer sa mise a jour (a l'origine d’écart lors d’'un audit).

Cette interface permet également de tracer les modifications qui ont été apportées aux
différentes fiches d’examens afin d’étre en conformité avec I'exigence de gestion
documentaire de la norme 15189.

PS : deux choix s’offrent a nous, soit la base de donnée est vendue vierge ou bien avec un
catalogue de 400 analyses, lesquelles peuvent étre converties sur Excel pour modification
avant d’étre réinjectées.

Afin de vous donner une idée plus précise des performances de ce programme, voici des
liens (a copier/coller sur 'adresse url) vers deux sites hospitaliers : exalab.mprele.fr et chu-
toulouse.mprele.fr
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Annexe IX: Comptes rendus des réunions du Groupe « Réception
Centralisée »

Institut
RECEPTION CENTRALISEE DES

ECHANTILLONS BIOLOGIQUES-INSTITUT
CURIE PARIS

Date de réunion : Vendredi 6 avril 2012

Rédacteur : Stéphanie Saada
Jacqueline Elard, Pierre Anezo, Laura Pousset, Brigitte Olichet, Nicole Ber,
Présents : Marie-Christine Escande, Philippe Brault, Arnaud Lepetit, Anne
Lebourdoulous, Stéphanie Saada

Excusés : Sonia Slami

Projet Pneumatique :
Etat d’avancement du projet : cahier des charges, appel d’offres, ouverture des offres et

analyses techniques de celles-ci, négociation commerciale

Gestion des prélévements au niveau de la réception centralisée :

e Définir les plages horaires de la réception centralisée : proposition initiale
(conservation des plages horaires actuelles des laboratoires de Biochimie-
Hématologie-Microbiologie)

o Semaine : 8:45-17:15
o Weekend: 9:00 - 12:15

o En dehors des horaires — directement aux laboratoires

e Détails des activités réalisées au sein de la Réception Centralisée et profil du

personnel réalisant les activités :

Activités Professionnel

1. Réceptionner des prélévements internes et externes destinés a
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'ensemble du département de biologie des tumeurs (hors Non
prélevements d’anapath du bloc) : technicien
a) colis o
b) échantillons + demandes technicien
2. Assurer une permanence d’accueil (téléphone, visiteurs, coursiers) Non
technicien
3. Envoyer des prélévements destinés a des laboratoires extérieurs
= Rédiger les bons d’envoi (demande de course) de la biologie
clinique Non
= Remettre les prélévements aux coursiers de Cerba, Biomnis, ... | technicien ou
= Gérer la course (appeler la polyvalence, déposer un colis au technicien
vaguemestre), gestion différente entre les courses urgentes et
non urgentes
4. Tracer la réception et I'envoi des prélévements et colis (extérieurs
et hors Biologie Clinique)
= Définir les points a tracer (nom du patient, heure de réception, Non
heure d’appel pour I'envoi, heure d’envoi, éventuellement heure | technicien ou
d’arrivée pour certains cas a définir) technicien
= Définir le type de support : fichier excel accessible a tous les
laboratoires ? autre support ?
5. Trier les échantillons et demandes : biologie clinique / autres
= Tri Biologie Clinique/autres (sachets non déballés, sachet | Non
individuel pour examens autres que Biologie Clinique) technicien
* Tri Hémobiologie/Hématologie/Microbiologie/Biochimie technicien
6. Envoyer les échantillons vers les autres laboratoires (3, 4 et 6) Non
* Envoyer au fur et & mesure technicien ou
technicien
7. Livrer des prélevements ne passant pas par le pneumatique (colis) Non
ou appeler pour prévenir de la présence d’un colis technicien
8. Gérer le systéme pneumatique
* intervenir Selon
= prévenir les biologistes procédure
= prévenir les services d’une panne, T_eclh/n_on tech
= déclencher }Jne action curative par les services E:glgg:ig
techniques/intérieurs biologiste
= déclencher le mode dégradé
9. Transporter les prélevements de la réception vers les unités du
5°étage I\!o_n
- . . . technicien ou
= Trfalnspgrt .des prélevements vers la  Microbiologie, technicien
Hémobiologie
10. Vérifier la conformité de la prescription pour
Biochimie/Hémato/Microbiologie
= |dentité compléte du malade
* |dentité du médecin prescripteur et/ou du service demandeur Technicien
= date et heure du prélévement
= examens demandés cochés
11. Vérifier la conformité du prélévement pour | Technicien
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Biochimie/Hémato/Microbiologie
= |dentité patient : adéquation prescription/prélévement
= [ntégrité du préléevement
= Type de tubes en fonction des examens
= Niveau de remplissage
12. Vérifier l'intégrité des réceptacles et la présence d’'une prescription
pour les autres laboratoires (3, 4 et 6) Non
* Informer le labo destinataire et tracer dans le fichier de | technicien
tracabilité la nature du probléme et I'appel
13. Vérifier la transmission des renseignements cliniques nécessaires -
T . . . Technicien
pour Biochimie/Hémato/Microbiologie
14. Informer les services et tracer (informatiquement) les non -
o S . : ; Technicien
conformités pour Biochimie/Hémato/Microbiologie
15. Réaliser le pré-traitement (centrifugation, décantation, ...) pour -
N ) . ) Technicien
Biochimie/Hémato/Microbiologie
16. Enregistrer les demandes pour Biochimie/Hémato/Microbiologie Technicien
17. Traiter les urgences: signal sonore ou lumineux pour le
pneumatique ?, couleur de sachet différente (rouge ?), circuit Technicien
différent pour ces prélévements urgents a définir
18. Gérer les Compte rendus qui viennent des laboratoires sous- Non
traitants pour Biochimie/Hémato/Microbiologie technicien
Phase pré analytique dans la réception centralisée:
Biochimie Hématologie | Microbiologie | Hémobiologie | Pathologie Génétique
- réception - réception - réception - réception - réception - réception
- verification | - vérification | - vérification - vérification | - vérification
des non | des non | des non des non | des non
conformités conformités conformités conformités | conformités
- - - (identité) (identité)
enregistreme | enregistreme | enregistreme - tracgabilité | - tracabilité
nt nt nt de la | de la
- - étiquetage - étiquetage réception réception
centrifugatio | - -
n centrifugation | centrifugation
- étiquetage - gestion des
- gestion des | protocoles
protocoles
- Aliquotage
N v J
A revoir

Profil du non technicien

- Connaissance administrative (logistigue, communication aisée écrite et orale)

- Connaissances informatiques (Excel, word,...)
- Connaissances techniques de base
- - extrait des activités (a faire)

CR_Réception_Centralisée_06_04_ 12
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Données chiffrées volume échantillons transport interne et externe :

Demandes d’examens/ domaine d’activité (avril 2009):

Nb moyen | Nb moyen de | Nb total Nbdrzax
de demandes de demandes
demandes examens/j demandes | % %
. examens
examens /] (hots examens I
(tournées) tournées) /] (tournées)
Biochimie 110 20 130 41 139 36
Hématologie 105 13 118 37 143 37
Microbiologie 23 6 29 10 44 11,5 | 96%
Immuno- 18 5 23 7 36 10
hématologie
Génétique, 2 5 7 2 7 2
Pharmacologie 4%
Anatomopathologie 8 2 10 3 13 3
Immunologie 0 0 0 0 2 0.5
total 266 51 317 384

Répartition horaire de I'activité : 9h 30%, 10h 10%, 11h 11%, 12h 12%, 14h 14%, 15h 10%,

16h 13%.

Remarque : Nombre moyen de demandes les samedis et dimanches : Biochimie: 57 /
Hématologie : 62 / Microbiologie : 25

Examens recus et transmis a I'extérieur (hors Cerba et Biomnis) (avril 2009):

Courses
internes
Ay Courses
labo a Courses Courses externes
I'autre, externes externes (échantillons
y (échantillons|  (échantillons 3 aller
mpri 4
ggimp is| recus) envoyés) T L
Louis)
N
Pathologie
Biochimie 10 <2
Hématologie ? ?
Hémobiologie ? ?
Microbiologie ?
Immunologie 10 100
ST 48 540 130 40
somatique
CEmEgLE 42 500 5 6
constitutionnelle
Pharmacologie 33 150 3 2
Cytogénétique 210 45 12
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TOTAL 333 1255 138 160

TOTAL : 1886 colis annuels soit 7 colis en moyenne par jour (semaine de 5 jours)

Données a revoir :

- Nb de colis envoyés et recus (envois coursiers, vaguemestre, weekend ?... +
conditions de stockage) : consulter les cadres de Génétique et Pathologie pour faire
a nouveau le bilan

- Comptabiliser les envois extérieurs (Cerba, Biomnis, etc..) et les demandes regues
de Saint Cloud pour la Biologie Clinique

Prochaine réunion : jeudi 10 mai 15h-16h

- Reprendre les données chiffrées :
o Voir annexe a compléter en Biochimie/Hématologie/Microbiologie
o Pierre Anezo => cadres Génétique et Pathologie pour la quantification des
échantillons internes et également externes (nb de colis regus, envoyés,
conditions de stockage avant envoi, type d’envoi : coursiers, vaguemestre...)

- Reéfléchir a I'organisation du weekend
Valider le profil de poste du « Non technicien »
- Valider le modéle pour le recueil des exigences pré-ana et analytiques des examens
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Institut

RECEPTION CENTRALISEE DES
ECHANTILLONS BIOLOGIQUES-INSTITUT

CURIE PARIS

Date de réunion :

Rédacteur :

Présents :

Excuseés :

Jeudi 10 mai 2012

Stéphanie Saada

Laura Pousset, Brigitte Olichet, Nicole Ber, Marie-Christine Escande,

Philippe Brault, Arnaud Lepetit, Stéphanie Saada

Jacqueline Elard, Pierre Anézo, Anne Lebourdoulous, Sophie Oger-Hodge

ODJ:

Présentation du recueil des données transport interne et externe

Fiche de poste du "non technicien" & élaborer

Réflexion sur organisation de la réception (visite a programmer?)

des weekend

Passer en revue les procédures existantes, manquantes

Présentation de la démarche pour I'élaboration du manuel de prélévements (sous groupes a

élaborer)

Recueil de données (avril 2012)

Demandes d’examens/ domaine d’activité

Nb moyen | Nb moyen de Nb total Nbdrgax
de demandes de demandes
demandes examens/j demandes | % %
, examens
examens /] (ho[s examens I
(tournées) tournées) /j (tournées)
Biochimie 96 19 115
Hématologie 95 19 114 121
Microbiologie 47 5 52
Immuno-hématologie 17 4 21 43
Génétique, 12
Pharmacologie
Anatomopathologie 25
Immunologie 0 0 0 2
total
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Remarque : Nombre moyen de demandes les samedis et dimanches : Biochimie: 48 /
Hématologie : 50 / Microbiologie : 27 (hors tournées : en moyenne 4/j)

Examens recus et transmis a 'extérieur (hors Cerba et Biomnis) (avril 2012):

Courses
internes Courses Courses Courses
(d’un labo a externes
/ mois l'autre, y e3(terne_s e?“er”e?‘ (échantillons ?
: (échantillons ? (échantillons ? N i

compris recus) { envoyés) T a aller
saint Louis) ¢ y chercher)
N

Pathologie

Biochimie 0 8

Hématologie 5 15

Hémobiologie 0 0 10

Microbiologie 1 0

Immunologie 10 100

Génétique

somatigue 240 15

Cytogeneéetique

Génétique

constitutionnelle 400 12

Pharmacologie

TOTAL 700 27 100

Nb de colis ? circuit ? Prévoir une réunion de travail avec les cadres de génétique et
d’anathomopathologie

TOTAL : x colis annuels soit x colis en moyenne par jour (semaine de 5 jours)

Cerba : 1 course /j
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Fiche de poste du « non technicien » :
Activités :

Réceptionner des colis internes (...) et (...) externes destinés a 'ensemble du département
de biopathologie (hors prélévements d’anapath du bloc)

Assurer une permanence d’accueil (téléphone, visiteurs, coursiers). Informer le laboratoire
destinataire et tracer dans le fichier de tracabilité la nature du probléme et I'appel

Envoyer des échantillons destinés a des laboratoires extérieurs :
= Reédiger les bons d’envoi (demande de course) de la biologie clinique
= Gérer la course (appeler la polyvalence, déposer un colis au vaguemestre),
gestion différente entre les courses urgentes et non urgentes
= Remettre les échantillons préparés aux coursiers de Cerba, Biomnis, ...

Tracer la réception et I'envoi des échantillons et colis
Trier les échantillons et demandes : biologie clinique / autres
= Tri Biologie Clinique/autres (sachets non déballés, sachet individuel pour

examens autres que Biologie Clinique)

Vérifier l'intégrité des réceptacles et la présence d’une prescription pour les autres
laboratoires (3, 4 et 6)

Envoyer par le pneumatique les échantillons vers les autres laboratoires (3, 4 et 6) -Envoyer
au fur et & mesure

Livrer des échantillons ne passant pas par le pneumatique (colis) ou appeler pour prévenir
de la présence d’un colis

Gérer le systeme pneumatique : intervenir (selon procédure) et prévenir les biologistes

Participer au transport les échantillons de la réception vers les unités du 5°étage
(Microbiologie, Hématologie, Biochimie, Hémobiologie)

Gérer (ouvrir les enveloppes, distribuer) les Compte rendus qui viennent des laboratoires
sous-traitants pour Biochimie/Hémato/Microbiologie

Compétences :
- Connaissance administrative (logistique, communication aisée écrite et orale)
- Connaissances informatiques (Excel, word,...)
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Documents existants et manquants pour la réception centralisée :

Procédures communes a élaborer :
Procédure de réception et enregistrement des demandes d’examens

Procédure de gestion des non conformités pré-analytiques
Procédure de gestion des envois extérieurs

Manuel de prélévement :
Présentation du sommaire du manuel non réalisée mais accessible sur le réseau :
R:\Accreditation_Biopathologie\thématiques_ Groupes de travail\Pré-

analytique\presentations

Prévoir un annuaire des laboratoires sous-traitants dans ce manuel
Effectuer le choix du format (papier ou site internet) pour ce manuel : présentation du site
proposé par Viskali prévue le 14 juin de 10h & 11h30 (salle du DISSPO).

Visites sur site :

Prévoir des visites sur site (IGR et St Louis) pour I'élaboration des processus de réception et
traitement des échantillons au niveau de la réception centralisée (zone de réception et
déballage, zone d’enregistrement, zone de pré-traitement et condition pour envoi) :

Stéphanie organise la visite a St Louis, Philippe la visite a I'lGR.

Visite a Saint Louis prévue le vendredi 8 juin de 9h a 11h (Stéphanie Saada, Nicole Ber,

Brigitte Olichet, 1 technicien de bactériologie, Pierre Anezo)

Prochaine réunion : 14 juin de 15h a 16h

Retour sur les visites sur site
Présentation des actions a mener et du calendrier prévu dans le cadre du groupe de travail

« pré-analytique » qui s’est réunit le vendredi 1 juin.
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Institut
COMPTE-RENDU DE REUNION .
PROJET : VISITE ST LOUIS
Date de laréunion : 08/06/2012
Objet : Visite centre de tri St Louis
Participants : Brigitte Olichet, Nicole Ber, Christine Brient-Bourneix, Stéphanie Saada, Pierre
Anézo, Simone Vasselon
Rédacteur : Pierre Anézo / Stéphanie Saada

Destinataires :

Les Dr Georges Bagnard et Dominique Vitoux, responsable de la plateforme de Diagnostic
Biologique Automatisé (DBA), nous ont accueillis le vendredi 8 juin. Cette plateforme regoit
'ensemble des demandes d’examens de I'hdpital Saint Louis (bientot également ceux de
I'hépital Lariboisiére) par voie pneumatique ou par coursier et réalise sur la plateforme
automatisée les examens standards d’hématologie, hémostase, biochimie, pharmacologie,
sérologie, immunologie.

Téléphone : 01 42 49 92 49 / dominique.vitoux@sls.aphp.fr

PNEUMATIQUE :
Société Swisslog

- 1 flux unidirectionnel

- écrans de CT au centre de tri / services techniques (alerte par SMS, téléphone...)

- 1 gare de départ dans chaque poste de soins (y compris PPP, HDJ)

- 1 équipe des services techniques habilitée a intervenir (pb débit...)

- 14 mois de recul : aucun blocage majeur

- 1 gare d’envoi vers certains laboratoires spécialisés de I'hépital (pas de tracabilité
de la réception de ces échantillons)

-pas de tracabilité des échantillons dans le systeme pneumatique car systeme de
gestion et de détection onéreux (pas d'utilisation du systéme de tragabilité des codes barres
présents sur le sachet d’acheminement)

- vitesse et freinage d’acheminement adaptés pour prévenir 'hémolyse

- contenants certifiés pneumatique : 'ensemble des examens est acheminé par le
systéme pneumatique (gaz du sang avec coussin gel congelé)

- 1 coupe sachet permet I'ouverture des sachets d’acheminements

Utilisation de sac acheminant les échantillons dans le pneumatique de différentes couleurs :
bleu = urgences vitales (disponibles uniguement en réanimation et dans le service des
grands brdlés), rouge = urgence organisationnelle, transparent = autre

ORGANISATION :
La DBA recoit chaque jour 1400 demandes d’examens correspondant a environ 4000 tubes
1 technicienne est référente pour la réception centralisée

Il existe deux zones de tri :
- les demandes faites en interne (jusqu’a 8 agents travaillent a ce poste)
- les demandes venant de I'extérieur (2 agents)

1 sachet = 1 patient = 1 demande pour les examens traités par la DBA
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Paillasse pour la réception des échantillons par le pneumatique : 1 agent

- 'neure d’arrivée de I'échantillon par le pneumatique est inscrit au marqueur sur le sachet/ 1
agent -> retranscrit en informatique lors de son enregistrement

- les sachets sont de couleurs différentes en fonction du secteur ou les examens sont
effectués (bleu = anapath, vert = DBA, ...). Les sachets sont répartis dans différents bacs.
Les examens non réalisés par la DBA seront envoyés par pneumatique pour certains
secteurs ou récupérés par un technicien pour les autres.

Enregistrement des demandes : agents

- des bureaux sont disposés a proximité de la paillasse de tri

- 1 agent déballe les sachets sur le bureau (pas de gant)

- 'agent scanne les demandes et enregistre 'heure d’arrivée/pneumatique ainsi que I'heure
de prélevement dans le service : les demandes sont scannées, mémorisées et traitées
informatiquement par le SGL

- 'agent inscrit ses initiales sur la demande d’examens

- en cas de non-conformités critiques, la demande est mise de cbté et traitée par le
technicien référent +/- le biologiste

- 'agent dispose les tubes sur les portoirs destinés a la DBA (la chaine de pré-analytique
gere les centrifugations en fonction des tubes).

En prévision : contrats passés avec les services pour tenter de lisser les envois (pas tous a
la méme heure le matin)
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Institut

RECEPTION CENTRALISEE DES
ECHANTILLONS BIOLOGIQUES-INSTITUT
CURIE PARIS

Date de réunion : 14 juin 2012

Rédacteur : Stéphanie Saada
Présents - Laura Pousset, Brigitte Olichet, Nicole Ber, Marie-Christine Escande,
Arnaud Lepetit, Pierre Anezo, Simone Vasselon, Stéphanie Saada
Excuseés : Christine Bourneix,
Absents : Anne Lebourdoulous, Philippe Brault

ODJ : voir présentation ODJ 14/06/12

Retour sur la visite du 8 juin a Saint Louis

Présentation des actions a mener et du calendrier prévus par le groupe de travail Pré-
analytique Biopathologie

Proposition de travail en sous-groupes pour I'élaboration des processus dans la future

réception centralisée pilotés par Pierre Anezo

Enregistrement des demandes dans Laboserveur

Dans l'organisation future il est envisagé qu'un technicien de biochimie, hématologie ou
microbiologie puisse enregistrer (ou scanner) des demandes d’examens pour les 3
disciplines de facon indifférente. Le probleme de [I'affectation a une équipe lors de
l'enregistrement doit étre soumis a INLOG. La vérification analytique et la validation
biologique seront réalisées dans chaque discipline : si I'enregistrement ne génére qu’'une
seule demande pour un méme patient il faut qu'il y ait une visibilité par discipline pour la

gestion des examens. D’autre part le rendu d’examens dans ELIOS ne doit pas étre impacté.
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Annexe X : Programme de |la formation Bonnes Pratiques de
Laboratoire

institut

Ensemble, prenons le cancer de vitesse

Former des professionnels dans I'amélioration de leurs pratiques
Leur donner la capacité d’adapter leurs pratiques quotidiennes a la bonne utilisation des
matériels, aux exigences des regles d’hygiene et de prévention du risque infectieux

Bonnes pratiques de laboratoire
Les objectifs de la formation sont d'aborder les aspects généraux et essentiels des étapes pré-
analytiques des examens de biologie médicale, c'est a dire les étapes en amont de la réalisation des
examens au laboratoire (prélevement, transport, conservation des examens).

- Présentation des tubes et des bonnes pratiques de prélévement par un
intervenant extérieur (BD)

- Présentation des non conformités pré-analytiques ayant un retentissement sur
la qualité des résultats d’examens

- Présentation des recommandations pour le préléevement des hémocultures

Prévention du risque infection (théorie et ateliers pratiques)
Prévention de la transmission croisée
- Les précautions « Standard » et les précautions complémentaires « contact »
- L'utilisation des gants
Gestion des voies veineuses

- Gestion des Cathéters a Chambre implantables (CCI) et des PICC lines

A Albi Anesthésiste/vice président clin S Barret technicienne biohygiéniste

A-M Bénéteau Cadre de Santé Hygiéniste A Cotel IDE hygiéniste

M-M Bétremieux technicienne biohygiéniste S Witz IDE

S Jouanneau Technicienne de Laboratoire S Métivier IDE

I Kriegel Anesthésiste/président clin D Vanjak médecin hygiéniste

M C Escande Bilogiste responsable de la Microbiologie

S Saada Biologiste responsable de la Biochimie

N Ber Biologiste en Hématologie et Hémobiologie

P Anezo Cadre de Laboratoire S Berrafato Technicienne de Laboratoire

IDE

1 journée : 7 H

le 10 avril 2012 Paris
le 2 octobre 2012 Saint Cloud
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Annexe Xl : Questionnaire d’évaluation de la formation « Bonnes
Pratiques de Laboratoire »

Ensemble Hospitalier
institut

EVALUATION DE LA FORMTIQN

(G

folobl\2 . Vhrss .

LSt o IDE

Merci de bien vouloir prendre quelques minutes pour répondre & ce quesltionnaire, vos réponses nous permettront d’'ameliorer
cette formation. Son exploitation reste strictement interne a la DRH sous sa forme nominative

Avant le stage : I'information, la convocation
L'adaptation du contenu a vos attentes

La clarté du contenu

L'équilibre théorie/pratique

L'animation

Les supports visuels et les documents

Les exercices et les exemples

L'ambiance de travail / composition du groupe

Les conditions matérielles / cadre de travail

O REBGE R OO0
Do0DO0O0DO000RA
D000 O0O0O00Oao
OOo0DO0O0O0O000D

La formation en général

Cette formation va-t-elle contribuer & 'amélioration de votre exercice professionnel ?

®ui [ Non
Pourquoi ?

’
-~

> lf\(E‘;&e e Ot Q\_b S GEvnn 0 SO Ul
| N\

-
=

Quels autres thémes auriez-vous scuhazité voir aborder lors de cette formation ?

) o -— (
Vodloor cmsy sor T2 /‘\)Ac

Avez-vous un commentaire ou une suggestion a ajouter ?

Merci d'avoir répondu a ce questionnaire



Annexe Xll : Résultats de I’évaluation de la formation « Bonnes
Pratiques de Laboratoire »

I Evaluation de la formation "Bonnes pratiques de préléevements” -10 avril 2012

L'adaptation du contenu a vos attentes

Avant le stage : |'information. la convocation

100 100
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@ 40 g:
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o . . — . o4
Non trés  satisfait peu pas Non trés  satisfait peu pas
répondu satisfait satisfait satisfait répondu  satisfait satisfait  satisfait
La clarté du contenu L'équilibre théorie/pratique
100 100
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Non trés  satisfait  peu pas Non trés  satisfait peu pas
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L'animation Les supports visuels et les documents
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Non trés  satisfait  peu pas MNon trés  satisfait peu pas
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Les exercices et les exemples L'ambiance de travail / composition du groupe
100 100
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o+ . . . : 0+ . . . : ‘
Non trés  satisfait  peu pas Non trés  satisfait peu pas
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Les conditions matérielles / cadre de travail La formation en général
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Non trés  satisfait  peu pas MNon trés  satisfait peu pas
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Cette formation va-t-elle contribuer a I'amelioration de votre exercice professionnel ?

Total Oui Non
100 100,00 0
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Annexe Xlll : Fiche du processus « réception et enregistrement
d’une demande d’examens en biochimie »

Prescriptions Prélevements
Réception et .
déballage des sachets |

v

Vérification de I'identification des
prélévements et prescriptions

Demande de
laboratoire

Analyse

Techniciens de Biochimie

OUl

NON

Identification
onforme et certain

Contact téléphonique
avec le préleveur/
enregistrement d’'un
code de non-
conformité dans
I'informatique

Techniciens de Biochimie

Enregistrement des

NON

L

Contact téléphonique
avec le préleveur

v

chantillon irremplagab
(caractére irremplagable
validé par le biologiste

ou
Préleveur

Techniciens de Biochimie
Biologiste

Biologiste

NON$

Assume la
responsabilité de
l'identification

Enregistrement d’'un
code de non-
conformité dans
linformatique du
laboratoire

Oul

|

Techniciens de Biochimie

) J

Authentification du prélévement /
signature sur fiche de non-conformité ——
identification

Demande annulée

Fiche

v

Scanner la fiche et

|

l'intégrer dans la
demande LBS,

analyses prescrites

3

Etiquettes code
a barre

Préparation E i
P

avant P
analyse | |

Demande d’'un second | _|

prélévement

enregistrer le code
non-conformité
ETIQPM ou ETIQ2

Techniciens de Biochimie
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Annexe XIV : Fiche du processus « préparation des échantillons
avant analyse en biochimie »

Etiquettes code & barres Prélévements

A

Centrifugation des prélévements selonle |

protocole recommandé pour les analyses |
Vérification de la o o
Fiche de non conformité des Techniciens de Biochimie
conformités : prélévements aprés
: centrifugation
NON - T
| Techniciens de Biochimie
Biologiste
\4
Enregistrement d’un Contact téléphonique
code de non- avec le médecin
conformité dans prescripteur et/ou
l'informatique du linfirmier ayant réalisé
laboratoire le préléevement
Techniciens de Biochimie | |

y

Etiquetage des tubes ~«¢———NO

Demande
annulée Techniciens de Biochimie

Biologiste

Point |
de
contrble Oul
Répartition des tubes Aliquotage pour
sur portoirs en sérotheque ou envoi )
fonction des analyses extérieur Demande d'un second
prélévement
. ) Echantillons
Ech:’intlllgns Ech’antlllf)ns en envoyés a
préparés sérothéque I'extérieur
E v v 1 Processus” | |
! Analyse i i CRB ou i
5 P protocoles !
L i 11 cliniques :
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Annexe XV : Analyse de risques du processus « réception et enregistrement d’une demande d’examens

en bi

'

ochimie »

Pilote 1 Stéphanie Sasda

AMDEC DU PROCESSUS de Réception/Enregistrement

Partidpants : Halima Boutaba, Pascal Bouchet, Sandra Berrafato, Sandra Deschiens

Animateur de I'AMDEC :

Date

0Z-aoft-12

Date de révision :

PA DA 00E

. . . . Catation
Opration Mode de défaillance Effets de la défaillance Causes de la défaillance Deétection : Cantriles ervisagés Mesures décidées
F|G|nD| IFR
Réception et déballage |nen respact i icigincas da transpert haion fun ess phashiors sl Condeions &b R affdrantial dntrs hiure g8 Sriivemint st bire w3l "
des sachets Farrivie du laBoratiire
Conformité des i dicentin — . b bR i B — N - P i
il s ik & o o idarefication das Gchaneiions s u:!::*m:.::u:u.:?::::L. " u_NJ_: PN At M ke i 3 1 ':' it it place o formation “Pri-andbybgue® pour s sognants, mise §
P B liwen resgsact dis ioginc prib i iz anuilation d"un e B P i Détactior " ||' i ; P I
prescriptions arnulstion d'un g phaiiurs Exarn sCori b SSanc o oul D o Wil 1 2
enregistrement des ity i rlalied i 1| a s ]
ENAm Ens prescrits ozl b o MlUvaE patian! Syt utiisatien 4 |6 douchette powr enragitnes 1 4 4 18 |au wui di la ravetid : pis Saclon afretiagibe
enreg il vl (Hri-gon Furr frraur Framding duran 3 i B 3
= =g o 12 2 1 2
code de non-conformité
contact téléphonigue WibkiSasbE e B 7
A anredisi Erarn " tir syt diriar |t d ik it FR i
avec le médecin PRI ETATERTIERAES s At It da wirfieation sr Fentibd i Fntrkeutior e [ e T
prescripteur ou rraur dins |8 comprihinsion dis donnbis brissmes - wlrifir |3 coffgrdhirsion de Ninbirkeoteer 1 3 F | é
linfirmier{&re} o bt
i gt Aooa Sr I il ¢ PR X Sur R kxamar du pabiest ¥ attrituds su pathnt X catrd du NIF tuls et du NIP dguatts lato 1 4 4 1% e b procic s $dtigutage des bl e demandin doreet $re
étiquetage des tubes [, e PR LAY e \ raksd [ripet subsmabe] ou axasen pobarksalarark fen |Ermeur hemang b i i Ll i [ GuRE |66 Sol Bre SppotbE fur W Eubd e
rriar b M i b it ¢ s o fur Bl rdal i dor uls catrd du typs Cecimens el du Sype da tube 1 k] 3 2 fugatior
Endman ¥
étiquetage des erraur diguette BppesiE Sur la derandd ; demands F— — - i ;
demandes patiert ¥ sur damanda palent ¥
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Annexe XVI: Fiche du processus « réception et enregistrement des
demandes d’examens pour la biologie clinique»

FICHE D’IDENTITE PROCESSUS
RECEPTION ET ENREGISTREMENT D’'UNE DEMANDE D’EXAMENS DE
BIOLOGIE

PILOTE du processus Biologiste responsable de la réception centralisée

Réceptionner les échantillons, gérer les échantillons non conformes et

FINALITE du processus enregistrer les demandes d’examens dans I'informatique du laboratoire

Eléments d’entrée Eléments de sortie
e Prescriptions ¢ Demande d’examens
e Echantillons e FEtiquettes
EXIGENCES
[] Clients:

[ ] Normatives / réglementaires :

X Institut Curie : = Demandes et échantillons conformes

Documents et enregistrements associés

Procédures / modes opératoires = Réception des spécimens et des demandes d’examens
= Fiche de description des non conformités

Formulaires d’enregistrements : =
Surveillance
Risque : * Non conformités demandes et échantillons

= Taux de demandes non conformes

Indicateurs liés : ‘e .
= Taux d’échantillons non conformes

= Délai entre réception et enregistrement des demandes
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Prescriptions

Echantillons

v

Réception et

déballage des sachets

v

Tragabilité :
heure
réception

Vérification de I'identification des
préléevements et prescriptions

Techniciens

OUl

NON

chantillon irremplacable
(caractére irremplagable
alidé par le biologiste

Techniciens
Biologiste
Identification . NON
onforme et certain v
Contact téléphonique
avec le préleveur i
P Tracabilité :
¢ personne
contactée
(]

Biol

NON+

Oul
& Préleveur

Contact téléphonique
avec le préleveur/
enregistrement d’'un

Assume la
responsabilité de

Enregistrement d’'un
code de non-
conformité dans

giste

Oul
code de non- l'informatique du
conformité dans laboratoire
l'informatique
oul
* Techniciens
L s A
Authentification du prélévement /
S sur f'Ch?de non- Demande annulée
conformité identification
Fiche
Techniciens
\J : A
Scanner la fiche et Demande d’'un second | |
I'intégrer dans la prélévement
Enregistrement des | demande LBS,
analyses prescrites | enregistrer le code Techniciens
non-conformité
ETIQPM ou ETIQ2
A
Edition des étiquettes
| ;
aboratoire Tragabilité :
| initiales
\ A
Etiquetage de la Etiquetage des
demande d’examen échantillons
Techniciens Tragabilité :
les
Demande de Echantillons c'i||f"feren:s
laboratoire identifiés elements
sont
| - ’l enregistrés
. - . dans le SIL
L- -7 A
i | Préparation | |
Analyse | ! | avant i
L [ | analyse |
Historigue des modifications
Date Motif
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Annexe XVII : Analyse des non-conformités pré-analytiques en
biologie clinique

@ NON-CONFORMITES PRELEVEMENTS

institutCurie

et e o i, 1¢* TRIMESTRE 2011

\ / Evolution par rapport au trimestre précédent

TOUS SERVICES CONFONDUS

Taux de demandes non-conformes HNature des non-conformites
100% 1 100%
B - Nombre de demandes 0% 1
totales = 22102
G0 1 IR
0%, 0% A

wl 2NN L

2,70 2.90% 52¥% ES B

e — 0% A
Ierlite Echanlilons Conmt=nantz Renssign=m=nts
mTotal  Microkiclogle = HEmstologie = Biockine
4 Soins intensifs
JTaux de demandes non-conformes Hature des non-conformités
100%
100% -
0%
0% A
£0%
50% A
o | 0% A
| AN L
6.21% 638% B0y, T.03%
- [ el 2

Idertibs Echantilon= Corterants Ren=sigrement=

mTotal  Microiiclogie o HETatologie m Biochimie
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Annexe XVIII : Fiche d’habilitation des techniciens pour la réception
et I’enregistrement des examens

Habilitation technicien processus « Réception/enregistrement des demandes »
NOM: ..o, PRENOM : .......coovennnenn. DATE ARRIVEE : ...................

Connaitre les procédures :

Organisation du laboratoire de biochimie O date :

Gestion des examens urgents U date :

Traitement des non-conformités des prescriptions et des prélevements U date :

Réception des spécimens et des demandes d'examens U date :

Gestion des envois extérieurs U date :

Application Biotheque U date :

Formulaire Non conformité Identification d'un prélevement (a remplir par le préleveur assumant
la responsabilité de l'identification) O date :

8. Procédure en cas de panne informatique O date :

NogakwbdrE

Points critiques (PC):

Vérification de l'identification des échantillons
Vérification de cette identification lors de I'enregistrement
Gestion des non-conformités

Processus d’habilitation :

= Nouveaux arrivants :
1 superviseur pour encadrer le nouveau personnel est désigné parmi les techniciens du laboratoire
habilités pour l'activité.
Aprés avoir pris connaissance des procédures 1 a 5, le nouveau personnel observe le processus de
réception / enregistrement pendant 1 tournée (1 heure) puis réalise le processus sous le contréle du
superviseur pendant 2 jours.
La grille ci-dessous est a remplir par le superviseur et le biologiste responsable en présence du
nouvel arrivant a I'issue de 5 jours de réalisation du processus en autonomie.

U Superviseur : ......cocveeivienennnnn. dates de tutorat : du............... au.....cooeenenn.

= Personnel en place : auto-évaluation (grille ci-dessous)

Auto évaluation Q date de l'autoévaluation : ...........cooviiiiiiiiiiinne..

Ooul

NON

NA

Commentaire

RENSEIGNEMENTS CONCERNANT LA PHASE
PRENALYTIQUE POUR LE PRELEVEUR ET LE
PRESCRIPTEUR

Les documents qui définissent le délai de réalisation des
examens sont-ils connus ? Ou peut-on les trouver?

RECEPTION-ENREGISTREMENT DES ECHANTILLONS

La personne porte elle une blouse avec le badge
d'identification ?

Le respect des consignes d'hygiéne et sécurité (port de
gants, pas de contact entre échantillons et bureau, entre
gants et téléphone) est il respecté?

La personne connait elle les regles de discrétion et de
confidentialité ?

PC - La personne réalise t'elle la vérification de
l'identification des échantillons comme décrit dans la
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procédure de réception des échantillons ?

PC - La personne vérifie t'elle la concordance de l'identité
entre la feuille et le tube?

PC - La personne réalise t'elle I'identification du tube par
I'étiquette laboratoire comme décrit dans la procédure
réception des échantillons ?

La personne prend elle connaissance des informations ou
changements survenus a ce poste (CR réunion
laboratoire)?

PC-La personne ne connait elle les critéres d'acceptation
des demandes d'examens et les critéres d'acception des
échantillons ?

La personne connait elle la procédure de signalement des
doublons de dossier dans le SIL?

La personne vérifie t'elle I'identité du patient au moment de
I'enregistrement de la demande dans le SIL ?

La personne sait elle ou trouver la liste des codes des
analyses ?

La personne connait elle les modalités de gestion des
urgences ?

Les critéres d'acceptation des prélévements externes sont-
ils connus ?

PC-La personne ne sait elle comment tracer une non-
conformité pré-analytique ?

La personne sait elle comment tracer une NC (hors pré-
analytique) ?

PC-La personne connait-elle la procédure de dérogation en
cas de NC pour la poursuite des examens ?

La personne sait-elle enregistrer une demande d'examens
dans le SIL?

La personne sait- elle enregistrer une demande d'examens
dans la biotheque?

La personne sait-elle ou trouver les lutins pour la tragabilité
des protocoles cliniques ?

La zone de tri est-elle rangée et nettoyée comme prévu
dans I'organisation?

Les matériels utilisés (portoirs, claviers, centrifugeuses)
sont-ils régulierement décontaminés comme prévus dans
l'organisation ?

Le document qui définit la destination des échantillons en
fonction des examens a pratiquer est il connu ? Ou peut-on
le trouver?

Les modalités d'envoi extérieur sont elles connues :
sachets de transport identifiés selon la destination, sachets
de transport ne contenant qu'un seul patient, échantillons
expédiés accompagnés d'un bordereau papier annoté
selon les besoins ?

PRETRAITEMENT-ALIQUOTAGE

La personne connait-elle la procédure "sérotheque" ?

La personne sait-elle ou trouver les consignes d'aliquotage
pour un protocole clinique?

La personne connait-elle la conduite a tenir en cas d'AES
et 'emplacement de la procédure et du kit?

La personne effectue t-elle le nettoyage de la paillasse
d'aliguotage comme prévu dans |'organisation ?

La personne connait-elle les programmes de centrifugation
spécifiques aux différents protocoles? Sait-elle ou trouver
I'information?
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Evaluation globale de l'activité : cotation .....................

COMMENTAINES BVENTUERIS ...ttt e ettt e e e e e e
Date d’habilitation : ........................ valable 18 mois

Signatures :

Superviseur @ .........cooeeienenn. Biologiste : .......coiiiiiiinnnne Personnel évalué :....................

= A l'issue du processus, I'habilitation est valable 18 mois,

= A lissue des 18 mois, si la personne a occupé le poste régulierement (pas d’absence > 4 mois)
pendant cette période une nouvelle habilitation est délivrée pour 18 nouveaux mois. Dans le cas
contraire, une nouvelle formation compléte est réalisée.

= En cas d’absence prolongée (>4 mois), le personnel doit subir une nouvelle formation complete.

Nouvelle période d’habilitation : 18 mois a compterdu ................

Evaluation globale de l'activité : cotation ..................... !

Signatures :

Superviseur @ ........ocoieiennnn. Biologiste : ......c.oiiiiiiinne Personnel évalué :....................
COMMENTAINES EVENTUERIS ...ttt ettt e e e e e e e e e e e eenes
Nouvelle période d’habilitation : 18 mois a compterdu ................

Evaluation globale de l'activité : cotation ..................... !

Signatures :

Superviseur ; .........ccceeuennn. Biologiste : ........ccciiiinnil. Personnel évalué :....................
COMMENEAINES EVENTUEIS ...ttt e et e e et e e e e e e e e aeaeaas
Nouvelle période d’habilitation : 18 mois a compterdu ................

Evaluation globale de 'activité : cotation ..................... !

Signatures :

Superviseur @ .......c.oeieienenn. Biologiste : ......c.coiiiiiiinnnnn Personnel évalué :....................
COMMENTAINES EVENTUERIS ...ttt e et e e et e e e e e eeenas

4 . . . b e
1 a pris connaissances des procédures liées a 'activité
2 réalise le processus partiellement et/ou sous contrdle du superviseur
3 réalise le processus en autonomie dans les situations courantes
4 maitrise le processus en toute autonomie en gérant aléas et nouvelles situations
Le personnel évalué est habilité a la pratique de I'activité si cotation = 3
Le personnel est habilité a étre Superviseur si cotation = 4
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RESUME

La réforme de la Biologie Médicale, dont le socle Iégislatif est 'Ordonnance du 13
janvier 2010, impose aux laboratoires de faire preuve de la maitrise de leurs activités
en satisfaisant aux exigences du référentiel d’accréditation (norme NF EN ISO
15189). Les conséquences attendues de cette réforme sont de garantir un certain
niveau de qualité pour chaque laboratoire mais également d’engendrer une
concentration des activités avec une gestion mise en commun de celles-ci.

Dans ce cadre, les unités de Biologie Clinique de I'Institut Curie s’organisent au sein
d’'un service et 'ensemble des activités de biologie médicale met en commun la
gestion de la phase pré-analytique. Cela se traduit par I'organisation d’'une réception
centralisée des échantillons sur le site parisien de I'Institut Curie ainsi que la volonté
de mettre a disposition des équipes soignantes des documents communs,
synthétiques et utiles, portant sur les exigences pré-analytiqgues et la gestion des
non-conformités. Afin de définir les nouvelles organisations et les processus qui en
découlent un groupe pluridisciplinaire a été constitué au sein du service de Biologie
Clinigue. La description des processus a été en grande partie réalisée et le choix
d’indicateurs a été effectué afin de pouvoir assurer I'évaluation de nos processus. Le
réle de ce groupe est également d’élaborer les documents nécessaires a la gestion
commune de la réception centralisée en collaboration avec les autres services de
biologie médicale. Ce travail qui n’est pas encore abouti permet d’envisager une
harmonisation des pratiques. En paralléle, un groupe de travail a été constitué au
niveau du département de Biopathologie pour passer en revue chaque étape du
processus pré-analytique, vérifier la conformité avec les exigences réglementaires et
normatives, harmoniser les pratiques si possible et mettre en commun les
documents existants. Ce groupe a initi€ une formation sur les Bonnes Pratiques de
Laboratoire destinée aux infirmier(e)s de I'hdpital et a arrété le choix du format du
manuel de prélevement.

Afin de répondre aux objectifs que nous nous sommes fixés, nous devons encore
initier des réunions de travail plus formelles avec nos cliniciens pour réfléchir
notamment a la redondance des examens et aux bilans systématiques et
contractualiser nos relations avec les services de soins. Nous devons également
pérenniser ce qui a été entrepris en nous aidant des indicateurs que nous avons

défini.



