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Activites de biologie medicale de 'ensemble hospitalier
Site Saint-Cloud Site Paris

Service de Génétique

Service de Pathologie

Service de Biologie Clinique

Département de Biopathologie

SIH (bioch,

hémato,
microbio, IH)

Stéphanie Saada- DU Assurance Qualite-
Octobre 2012



Contexte




Historique du projet

* Projet de reaménagement des locaux de laboratoire
sur le site de Paris en 2009
— Reception centralisée des echantillons biologiques

— Systeme automatise d'acheminement des echantillons

 Fusion avec un 2¢™M¢ site hospitalier au 1°" janvier

2010

e Ordonnance portant la reforme de la biologie

médicale du 10 janvier 2010
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Demarche d’accreditation au sein du
departement de Biopathologie

Comite de Pilotage de la demarche constitue en

janvier 2010
Nomination d'un RQ et d'un RQ opérationnel
Audit externe [ auto-évaluations

Programme d‘actions [ thematique
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Objectifs




Objectifs organisationnels

* Organiser une réception centralisee des echantillons
— Point unique d'accueil et envoi des echantillons
— Tracabilite de la prise en charge de I'echantillon biologique
* Structurer les activites de biologie clinique

— Harmonisation de la gestion de la phase pre-analytique au

laboratoire
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Objectifs Qualité

e Maitriser la phase pre-analytique /
Déepartement de Biopathologie
— Outils et actions communs

— Documents communs
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Methodologie

Phase pre-analytique : ensemble de sous processus

Exigences normatives identifiees et planification des

actions a mener/ groupe de travail
Suivi des actions
Réajustement

Approche pocessus
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Planification des actions




Sous-processus

ralisée
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Harmonisation

des pratiques

Biologistes,

techniciens,

cadres
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Resultats




Actions realisees [ Organisation de |a
reception centralisee (1)

* Definition des processus en cours :

— Constat : heterogeneite entre les secteurs

— Approche processus, indicateurs, analyse de

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

PILOTE du processus Biologiste responsable de la réception centralisée

N —— ﬁRéc.ep'n'onnér les echantiions, ger.er les échantilions non conformes et
FRERLITE Sis pncass enregistrer les demandes d'examens dans l'informatique du laboratoire

Eléments d'entrée Elements de sortie

+ Prescriptions + Demande d'examens
* Echantillons * [Etiquettes

EXIGENCES

[ CcClients:

[0 Normatives / réglementaires :

[ Institut Curie : * Demandes et échantillons conformes

Documents et enregistrements associés

Procédures / modes opératoires * Reéception 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 lies : Taux déchantillons non conformes

Délai entre réception et enregistrement des demandes

<+ Pj|ote du

processus

Indicateurs




Actions realisees [ Organisation de |a

Pilote : Sépharic Sanda

reception centralisee (4)

AMDEC DU PROCESSUS de Réception Enre gistrement

Participants : Halima Boutaba, Pascal Bouchet, Sandra Barafain, Sandra Deschions

Animatsur do FAMDEC -

ALy Simoharnka
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enregistrement d'un ) L I A L .
code de non-conformita[c e d'enregistrement mauvaise non-confiormité enregisinds ermeur humaine aucLn 2 2
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Actions realisées [ maitrise de la phase
pre-analytique (1)

Sous-processus

t des échantillons
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Indicateurs / Maitrise de la phase pre-
analytique (2)

Indicateurs Departement Trimestre N-1 ou

Trimestre N ou TO
de Biopathologie données antérieures

Evaluation de la formation 91% de satisfaits + tres | 92% de satisfaits + tres

dispensée aux soignants satisfaits satisfaits

Evaluation du nombre de o o ] ]
| Arealiser apres mise 5 declares pour le
dysfonctionnements déclarés ]
o en place de la Département de
concernant la livraison des ] _ o _ _
. _ reception centralisée Biopathologie en 2012
eéchantillons

_ _ A realiser apres mise
Mesure de la satisfaction des

en place des 1¢re enquéte en cours

soignants sur la
documents communs (septembre-octobre

et du manuel de 2012)
prélévement

documentation mise a leur

disposition
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Conclusion




Sous-processus

thologie / réunion du

groupe de travail « pré-analytique »

Stéphanie Saada- DU Assurance Qualite-
Octobre 2012




Conclusion (1)

 Difficulte rencontree = grande disparite entre les

disciplines exercees

e Bilan positif car
— Dynamique instauree

— Participation aux groupes de travail / thematiques sur les

deux sites hospitaliers
— Nombreuses actions initiees

— Actions abouties pour le perimetre d'accreditation

partielle
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Conclusion (2)

e Malis ...

Restructurations neanmoins encore en attente

(devenir du SIH, rapprochement avec d‘autres sites

hospitaliers)

Et donc eventuel changement de perimetre

d’'accreditation
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