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GLOSSAIRE

ARS : Agence régionale de Santé

BHR : Bactérie Hautement Résistante

CME : Commission Médicale d’Etablissement
CIQ : Contr6le Interne de Qualité

COFRAC : Comité Francais d’Accréditation
CGR : Concentrés de Globules Rouges
EBMD : Examens de Biologie Médicale Délocalisée
GAQ : Gestionnaire Assurance Qualité
LABM : Laboratoire de Biologie Médicale
PDS : Permanence Des Soins

RAI : Recherche d’Agglutinines Irrégulieres
RAQ : Responsable Assurance Qualité

TCA : temps de Céphaline Activée

TCK : Temps de Céphaline Kaolin

TP : Taux de prothrombine



I INTRODUCTION

L'ordonnance n° 2010-49 relative a la biologie médicale a substantiellement modifié le role
du biologiste médical dans la prestation de soins délivrée au patient.

La norme 15 189 traite explicitement les trois phases du processus de I'analyse biologique,
et en particulier la phase post analytique dont la validation biologique et la transmission des
résultats. Elle consacre plusieurs chapitres aux fonctions des biologistes médicaux depuis le
recrutement, la formation, la définition des fonctions clefs et suppléances, I'habilitation, la
validation biologique. Celle-ci constitue le coeur du métier donnant lieu a l'interprétation

contextuelle du résultat, a la prestation de conseil et au compte rendu du résultat,
concourant ainsi a une prise en charge du patient adaptée.

La norme attribue ainsi de nombreuses responsabilités au biologiste responsable et co
responsables du laboratoire

Le SH Réf. 02 explicite les exigences relatives au recrutement, a la formation des
biologistes, a leur habilitation et maintien de compétence. De méme, il précise les conditions
de la validation biologique, I'interprétation et les prestations dites de conseil.

Au laboratoire, I'habilitation des biologistes, de méme que la maitrise du processus post
analytique en patrticulier la validation biologique, la gestion du compte rendu biologique, sont
des thémes complexes et parfois difficiles a mettre en conformité.

Leur compréhension et application sont cependant essentielles pour mieux organiser les
activités des biologistes tout en recherchant simplicité et efficacité du systéme.

Ce mémoire porte sur « l'organisation médicale » au laboratoire et plus particulierement
I'habilitation des biologistes, le processus post analytique comportant la validation biologique
et la gestion du compte rendu du résultat.

Ces champs de la norme n’étaient que partiellement définis. En effet, les modalités de mise
en ceuvre nécessitaient d’'une part une meilleure connaissance de la norme, des SH Réf 02
,04 et d'autre part, un consensus des biologistes.

Aprés une présentation du laboratoire, les objectifs et la méthodologie seront définis.

Enfin, les résultats et perspectives seront présentés.



Il PRESENTATION DE L'ETABLISSEMENT

Le Centre Hospitalier de Cholet a pour mission de prendre en charge les patients
nécessitant un diagnostic et traitement, une consultation, une hospitalisation ou un

conseil de prévention.

Celui-ci participe a des actions de santé publique, dispense des soins de courte
durée et procede a l'analyse de son activité. Il héberge des personnes agées
dépendantes. De plus, il développe une politigue d'évaluation de ses pratiques
professionnelles, des modalités d'organisation des soins et de toute action
concourant a la prise en charge globale du patient, afin d'en garantir la qualité et
I'efficience.

Le Centre Hospitalier assure aussi une mission d’enseignement auprés des internes
de spécialités des différentes universités de la région Pays de Loire et de I'Institut de

Formation en Soins Infirmiers (aides soignants et infirmiers) de Cholet.

I PRESENTATION DU LABORATOIRE

Le laboratoire de Biologie Médicale du Centre Hospitalier réalise les actes de
biologie de I'établissement 24h/24h et assure une consultation externe en constante
progression. |l effectue par ailleurs des actes de biologie de structures privées telles

gue les centres de dialyse du secteur sanitaire et des EPADH.

Le laboratoire articule son activité autour de cing unités fonctionnelles de : Biochimie,
Hématologie, Microbiologie, Sérologie - Immunologie et dépbt de produits sanguins

Attributeur; celles-ci sont placées sous la responsabilité d’un biologiste médical.

Il assure la cytologie hématologique, la surveillance biologiqgue hématologique des
enfants pris en charge dans le réseau d’onco-pédiatrie, la surveillance biologique des
femmes suivies dans le cadre de la Procréation Médicalement Assistée, de méme que
le suivi immuno-hématologique pré et post transfusionnel et les épreuves de
compatibilisation des CGR mais aussi le suivi sérologique des Accidents d’Exposition
aux Liquides Biologiques (AELB).



Outre la biologie dite de routine, le laboratoire assure des prestations dites de conseil
dans toutes les disciplines de la biologie plus spécialisée telles que : le conseil en
antibiothérapie, le dépistage des facteurs de risque de thrombophilie, la prise en
charge des anomalies de I'hémostase en lien avec les centres régionaux de

traitement d’hémophilie.

Par ailleurs, il gére les Examens de Biologie Médicale Délocalisée de

I'Etablissement.

Les analyses plus spécialisées et non traitées sur site sont externalisées vers des

laboratoires sous-traitant.

Il assure également des missions plus transversales comme la gestion du Dépot de
délivrance des Produits Sanguins (H24), I'expertise nécessaire au laboratoire
d’'Hygiene par le suivi des BHR.

Indicateurs de Production annuel :
@ 1486 478 Actes soit 26 M B, 420 dossiers / jour.
@ Actes externalisés : 12 275 Actes soit 795 700 B

@ Dépobt de Délivrance : 6000 PSL

Organigramme du Laboratoire

Le laboratoire est placé sous la responsabilité d’'un biologiste responsable et de
biologistes responsables d’unité fonctionnelle.

L’Effectif non médical est constitué de 36 ETP techniciens, un cadre, un technicien
Quialiticien (Gestionnaire Assurance Qualité), un technicien référent Informatique,
trois agents de Laverie.

L'effectif Médical se compose de 5,6 ETP Biologistes et affectés comme suit :
@ Hématologie Biologique - Transfusion (1) Médecin
@ Microbiologiste (1) Pharmacien
@ Biochimiste et EBMD (1) Pharmacien

@ Immunologie (1) Médecin



@ Dépbt PSL (0.6) Pharmacien
@ Assistant Polyvalent (1) Médecin

@ 2 Internes (Médecin, Pharmacien)

Les responsabilités sont définies pour I'ensemble des personnels.

L’organigramme du laboratoire est représenté ci-dessous
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Mon rble au laboratoire :

Hématologiste, transfuseur de formation, responsable de l'unité d’hématologie, je
suis Biologiste responsable et Responsable Assurance Qualité.



J'anime avec Hélene Robineau, qualiticienne (Gestionnaire Assurance Qualité), le
Groupe Qualité-Accréditation du laboratoire soit une équipe constituée des
biologistes, des Référents Qualité des domaines pré analytique (secrétariat,
infirmiéres et centre de tri), analytique (un référent par unité fonctionnelle), du
référent informatique, métrologie et dép6t attributeur. Ce groupe actif travaille en lien

avec la cellule Qualité de I'établissement

La mise en place d’'un management de la qualité a constitué un axe prioritaire du
projet de service que jai proposeé des 2005.
Le laboratoire, ainsi inscrit dans une démarche Assurance Qualité depuis de
nombreuses années, développe un véritable management de la qualité en respect
initialement avec le GBEA, puis la norme Iso 15-189. Cette démarche, qui engage le
laboratoire dans un processus d’amélioration continue des services rendus au

patient, implique I'ensemble du personnel du laboratoire.

L'effort initial de notre service a été marqué par une réorganisation interne au
préalable marquée par le renouvellement du systeme de gestion du laboratoire et la

création d’'un centre de tri en 2008.
Le management de la qualité a été progressivement mis en place par :

- La nomination du RAQ, du GAQ et la création d’'un groupe de travail « Qualité-
Accréditation » composé de référents qualité membres du personnel médical et non
médical. Celui ci a pour mission le management et la rédaction des documents

spécifiqgues des phases pré-analytique, analytique et post-analytique.

- L'acquisition d’'un logiciel métier « Gesqual-Armure », administré par le
Gestionnaire Assurance Qualité, permettant la structuration de la gestion
documentaire. Les grands processus : pré-analytique, analytique, post analytique

sont ainsi déclinés mais également tous les processus support.

- Le choix d’'un prestataire en 2011, avec l'aide et la mobilisation de la direction,
(Alain Cceur Conseil) pour 'accompagnement a I'accréditation. L’Audit initial a permis

de mesurer le bilan de « I'existant Qualité » et de valoriser les acquis.

- La création récente d’'un poste de référent informatique (mi temps).



- La création d’un Groupe « Métrologie ».

- La généralisation des habilitations dans tous les secteurs d’activité du laboratoire

(Prélevements, secrétariat, tri, analytique, laverie...).
- La création d’un Catalogue et Manuel de prélevement en ligne.

Le laboratoire a déposé sa demande d’accréditation partielle le 6 Novembre 2012
portant sur les examens d’hémostase (TP, TCA, TCK, Fibrinogene et D-Diméres) et

d'immuno-hématologie (Groupes sanguins, RAI).

L'évaluation réguliere par le cabinet accompagnateur, apport de savoir-faire et
d’expérience, objectivant les points de compétence et les axes a améliorer nous

permet de nous placer dans une dynamique de projet.

Les écarts constatés lors des audits nous conduisent a mettre en place des plans

d’actions pour permettre cette amélioration continue.

IV INTERETS ET OBJECTIFS

S’agissant de la définition des fonctions clefs et de suppléance, de la réalisation de
I'habilitation des biologistes et du processus post analytique, peu de documents et
d’éléments sont disponibles au sein du laboratoire conduisant a des écarts critiques

constatés lors des audits successifs réalisés au laboratoire.
La mise en conformité du laboratoire en vue de I'accréditation était donc urgente.

La structuration de I'organisation médicale était une étape préalable et nous avions

besoin, pour I'élaboration des documents d’'un consensus au sein des biologistes.

1- Ce que dit lanorme iso 15189 :

Le chapitre 5.1 Exigence techniques : « Personnel » porte sur la gestion au

laboratoire, des ressources humaines y compris médicales, en terme de Fonctions et



Responsabilités, Formation et Maintien des compétences, Qualification et

Habilitation.

» b5.7.11: « La compétence de chaque membre du personnel pour remplir les
taches imparties doit étre évaluées a lissue de la formation puis
périodiqguement par la suite. Un recyclage et une réévaluation doivent étre

effectuées si nécessaire »
Le SH REF 02 (Révision 2) :
5.1 Personnel (Exigences du COFRAC)

» « ... I'ensemble du personnel, y compris les biologistes médicaux, est habilité
aux taches spécifiques définies exercées, dans le cadre des fonctions
occupées, selon des dispositions préétablies (tutorat, supervision,...) et dans
des critéres si possibles objectifs. Cette habilitation est périodiquement revue,

notamment en cas d’arrét prolongé de I'activité supérieur a 6 mois ; ... »

> « ... Il existe une politique de formation continue appropriée aux activités pour

le maintien et l'acquisition des compétences. »

Le chapitre 5.7 « Procédures post-analytiques » : intégre I'ensemble des étapes
qui suivent I'analyse et qui comprennent la revue systématique, la mise en forme,
l'interprétation, la validation, le compte-rendu et la transmission des résultats ainsi

que le stockage des échantillons biologiques examinés.

» 5.7.1: La validation d'un résultat d’examen de biologie médicale est réalisée

par un biologiste médical avant toute communication a I'extérieur du LBM

> Les résultats sont validés et interprétés conformément aux informations

cliniques disponibles concernant le patient.

Le chapitre « 5.8- Compte rendu des résultats » aborde les aspects de la

validation biologique :

» Tout examen de biologie médicale donne lieu & un compte rendu comprenant

le résultat validé et interprété par le biologiste médical, celui-ci est



communiqué au prescripteur (voie électronique ou papier) dans un délai

compatible avec I'état clinique du patient et I'état de I'art.

> Les logiciels d'aide a la validation ne constituent pas une validation. Seules les
procédures internes élaborées par le biologiste médical permettent de définir

la validation du résultat.

» En période transitoire, dans l'attente de la publication du décret relatif aux
conditions de réalisation des examens de biologie médicale, et exclusivement
pendant les périodes de permanence des soins ou de garde, la libération d’'un
résultat d’examen de biologie médicale peut étre réalisée sans intervention
directe du biologiste médical. Ce dernier est toutefois toujours réputé avoir
validé le résultat. Son nom et son prénom, ainsi que ceux de la personne
ayant libéré ce résultat sous sa responsabilité, doivent étre conservés et

tracables.

» Un LBM souhaitant mettre en ceuvre cette possibilité doit définir, au sein de
son systeme de management de la qualité, les modalités et les limites de cette
libération (en termes d’examens et de nature de résultats) ainsi que les
critéres d’habilitation du personnel non médical pour libérer les résultats sous

la responsabilité du biologiste médical.

> Le biologiste médical prenant cette responsabilité doit en outre étre joignable
et étre en mesure d’intervenir sur site dans des délais compatibles avec les
impératifs de sécurité des patients et les demandes dinformation des

prescripteurs.

> Le LBM doit enfin informer clairement les prescripteurs sur sa politique de
gestion des périodes de permanence des soins en leur diffusant ces modalités

de gestion.

- Le chapitre 4 « exigence relatives au management » et particulierement le point
4.7 porte sur les « Prestations de conseils » : Les biologistes doivent rencontrer
régulierement le personnel médical pour communiquer d’'une maniere appropriée et

précise et proposer des conseils quant a la pertinence des examens prescrits.

Le SH REF 04 (Révision 00)



Récemment publié, le recueil des notes de doctrines précise les conditions de
« validation des résultats d’examens de biologie médicale et communication
appropriée des résultats interprétés au prescripteur et au patient », en particulier

durant la permanence de soins.

2- Etat des lieux au laboratoire

Les audits successifs réalisés par le cabinet Alain Cceur dont I'audit blanc portant sur
les éléments de la portée d’accréditation (pré-analytique, analytique, post-analytique)
les 06 et 07 septembre 2012, ainsi que I'audit ponctuel effectué en Janvier 2013, ont
mis en évidence qu’un certain nombre d’organigrammes et de documents portant sur

le processus post analytique étaient obsoletes et d’autres inexistant.

Audit du 6 et 7 Septembre 2012.

Répartition des % de conformités par rapport aux exigences de la norme 15189
¥, Corformite Totale s Conformitds % Conformités partielles

ORGANISATION ET SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE
0o

PROCEDLIRES POST-ANALYTIQLUE ET COMPTE - RENDU DES

AITRISE DOCUMENTAIR E TREN 5
RESULTATS MAITRISE DOCUMENTAIRE ET DES ENREGISTREMENTS

ASSURER LA QUALITE DES PROCEDURES ANALYTIOUES REVUE DE CONTRATS

PROCEDURES ANALYTIOUE SOUS-TRAITANCE

PROCEDURES PRE ANALYTIQUE SERVICES EXTERNES ET APPROVISIONNE MENT

MATERIEL DE LABORATOIRE PRESTATION DE CONSELL

LOCALR ET CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES SURVEILANCE ETAMELIORATION CONTINUE DE LA QUALITE

PERSONNEL

Chapitre 5.1 exigence techniques : « personnel »:

- En termes d’organisation, le laboratoire est composé d’'une petite équipe composée

des cinq biologistes spécialistes responsables d’Unité Fonctionnelle. Les fonctions



clefs et suppléances destinées a assurer la continuité du service sont mal

formalisées, notamment au sein du manuel Qualité.

- Les fonctions des biologistes correspondent aux diplémes et compétences
requises, leur dossier est conservé par la direction des affaires médicales de
I'établissement. Le recrutement médical du laboratoire s’effectue bien en lien avec la
direction générale, le biologiste responsable, le responsable de péle et la direction
des Affaires médicales. Néanmoins, la procédure de recrutement médical est en

cours de révision dans le cadre du projet médical de I'établissement.

- Il existe bien une politique de formation continue appropriée pour le maintien et

l'acquisition de nouvelles compétences en lien avec les activités du laboratoire.

En effet, nous organisons deux réunions annuelles préparatoires des FMC médicales
des biologises dans le cadre du DPC, des évolutions du service et de I'accréditation
mais également en lien avec le projet de 'ES. Néanmoins, celles-ci ne figurent pas

dans la revue de direction.

- Les biologistes médicaux, PH spécialistes en poste ou nouvellement arrivés ne sont
pas habilités a la validation biologique, a linterprétation des résultats et a la
modification des prescriptions. Les criteres de maintien des compétences

techniques minimales ne sont pas formalisés.

-Par ailleurs, le laboratoire accueille des internes de DES de biologie médicale en
formation, ceux-ci assurent la validation biologique de routine aprés formation par

les praticiens responsables d’unité, néanmoins ils ne sont pas habilités.

Chapitre « 5.8- Compte rendu des résultats » - Processus post analytique -

Le laboratoire ne dispose pas de procédure de validation biologique. De méme, la
procédure de transmission des résultats est obsoléte et ne reflete pas la réalité de la
phase post analytique au laboratoire.

Le compte rendu est signé par le biologiste mais les conditions de libération des
résultats portant notamment sur les résultats urgents, critiques et ceux libérés en

permanence de soins ne sont que partiellement définis.

En permanence de soins, les cliniciens de I'établissement sont informés du planning

d’astreinte des PH au laboratoire via le logiciel de gestion médicale. Néanmoins, la



politique de gestion de la permanence de soins au Laboratoire n’est pas clairement

diffusée.

- Chapitre 4, 4.1 « Prestations de conseil»

La qualité de la prestation de conseil est soulignée dans tous les rapports d’audit
effectués au laboratoire. En effet, les biologistes rencontrent régulierement les
cliniciens de I'établissement. lIs les conseillent régulierement dans le choix des
analyses. lls peuvent modifier les demandes d’examens pour une prescription
pertinente et plus adaptée contribuant ainsi a une prise en charge du patient

adaptée.

La nature des prestations de conseil est précisée dans les contrats clinico-

biologiques.

4- Les objectifs de ce travail :

- Préparer en lien avec la direction des Affaires Médicales la procédure de

recrutement medical au Laboratoire.
- Définir les fonctions clefs et Suppléances au Laboratoire.

BN

- Réaliser I'habilitation des Biologistes a la validation biologigue au poste

d’hémostase et d'immuno-hématologie, éléments de la portée d’accréditation.

- Créer un groupe de travail biologistes « Permanence des Soins » dont les missions

seront de :
» Comprendre et Maitriser les éléments de la norme dédiés du post analytique.
» Définir 'organisation de la PDS, les horaires.
> Elaborer et Réviser les Procédures relatives a :

- La validation Biologique.



- La transmission des résultats, les modalités de libération des

résultats urgents et critiques.

- Réaliser la revue de garde (amélioration continue)

V METHODOLOGIE UTILISEE

Pour mettre en place ce travail, je me suis basée sur la roue de Deming :

Roue de Deming :

Essentiel dans la gestion de I'amélioration continue, cet outil a été popularisé dans
les années 50 par M W.E. Deming. Il s’agit d’un processus cyclique qui permet
d’évoluer dans la performance et qui implique de planifier les objectifs, deles réaliser

en utilisant les ressources nécessaires, de les évaluer et les ajuster.
e Plan

Planifier et préparer le travail a effectuer. Etablir les objectifs, définir les taches a

exécuter.
e Do

Faire, réaliser. Exécuter les taches prévues. Le sujet étant vaste: Il peut étre
intéressant de limiter I'ampleur et la portée des taches a exécuter afin de disposer

d'un meilleur contréle.
e Check

Vérifier les résultats. Mesurer et comparer avec les prévisions.
e Act

Agir, corriger, prendre les décisions qui s'imposent. Identifier les causes des dérives
entre le réalisé et I'attendu. ldentifier les nouveaux points d'intervention, redéfinir les

processus si hécessaire.



Prévalr, Falre, Vérifier, Réagir

La Roue de Deming et lamélioration permanente ..,

Boucler, c'est une roue.

Principe du QQOQCCP

J'ai également utilisé un autre outil frequemment utilisé dans la gestion qualité, le
QQOQCCP : il s'agit d'un outil mnémotechnique qui permet de repérer les éléments
Importants d’'un processus.

* Qui : les acteurs, -Ensemble des personnes impliquées dans le processus

* Quoi : I'objectif, le theme, -Réalisation des différentes étapes

* Ou : localisation de lsaction *

" Quand : indication temporelle « -Date souhaitée de réalisation

" Comment : les moyens mis en S uvre « -Réalisation du calendrier prévisionnel

" Combien : quantité d<léments ¢ - Ensemble des documents a réaliser

* Pourqguoi : -les causes



1- Plan:

Des Janvier 2013, un calendrier prévisionnel a été établi :

Champs de la
norme

Chapitre 5.1 :
Organisation

Chapitre 5.1 :
Habilitation des
biologistes

Chapitre 5.7 :

Post Analytique
5.7.1: La validation
biologique

5.8: Le compte
rendu

Quoi : Thémes

Définir les fonctions
clefs et suppléance

Création « Groupe
de Travail PDS »
Réviser la
procédure générale
d’habilitation
intégrant les
biologistes
Réaliser la fiche
d’habilitation des
biologistes, des
internes

Réaliser I'habilitation
de tous les
biologistes

Réaliser I'habilitation
des internes

Elaborer la
procédure de
validation biologique
Intégrer les
modalités aux
contrats clinico-
biologique

Ecrire la procédure
de transmission des
résultats

Diffuser :

-La procédure de
Validation biologique
-La procédure de
transmission des
résultats

Qui

Biologistes
Gestionnaire Qualité
Cadre

Biologistes

Biologiste RAQ
Gestionnaire Qualité

Biologistes :
-Hémostase
-Immuno-

Hématologie

Biologistes :
-Hémostase
-Immuno-

Hématologie

Biologiste :
-Hémostase
-Immuno-
Hématologie

Biologiste RAQ

Mai, Juin 2013

Juillet 2013

Quand

Janvier 2013

Janvier 2013

Janvier 2013

Janvier-Mars 2013

Mars-Juin 2013

Septembre 2013

Juin 2013

Secrétaires
Biologiste RAQ

Cellule Qualité
Etablissement




2-Do:

- La définition des fonctions clefs et suppléance a été revue par les biologistes, le
cadre, le qualiticien et le référent informatique. Le tableau récapitulatif de ces
fonctions a été intégré au Manuel Qualité signe en Juin 2013. Les lettres et fiches de
mission ont été signées au cours de I'été 2013.

- Les formations des biologistes, dispensées et effectuées, intégrant le plan

gualité ont été présentées lors de la revue de direction 2012.
- La Création d’un groupe de travail « PDS » est effective depuis le 08-01-2013

J'anime ce groupe de travail composé des Biologistes responsables d'unité, du
biologiste assistant et des internes, membres invités. Celui-ci se réunit chaque lundi

matin, une heure trente environ (premiere réunion le 4 Mars 2013).

La mission de ce groupe est de mieux définir et d’améliorer I'organisation de la

permanence de soins de notre service.

Au cours de cette réunion, le praticien d’astreinte fait part des difficultés rencontrées
en garde dans chaque unité fonctionnelle, a partir de cas clinico-biologique (revue de
garde).

Les dysfonctionnements éventuels constatés font I'objet d’'une étude d’'impact en
séance, puis sont rédigées des fiches Qualité afin d’établir des plans d’action suivis

en réunion « groupe Qualité ».

Sont ensuite revus des points de la norme, notamment, plus particulierement le
processus post analytique notamment la libération de résultats et la prestation de
conseil associée a la validation biologique.

Le compte rendu de cette réunion actuellement saisi manuellement par le
microbiologiste et validé par les praticiens (signature des présents) sera intégré
prochainement a Gesqual selon la méthodologie QQOQCCP ou Roue de Deming et

sous forme de fiche technique.



- Rédaction des documents :

La Fiche d’habilitation des biologistes reprend les points critiques a
maitriser tels que la maitrise du systéme de gestion du Laboratoire, des processus
pré analytique et analytique spécifiques a I'activité concernée. Le processus post
analytigue notamment la procédure de validation biologique, les regles de libération

d’un résultat en journée et en PDS ainsi que la prestation de conseil sont abordées.

La Procédure de validation biologique revue et finalisée apres discussion et
consensus des biologistes précise l'organisation de la validation biologique en
journée, les conditions de libération des résultats placés sous la responsabilité du

biologiste en permanence de soins.

Les prescripteurs sont informés de la politique de gestion de la validation biologique.

En outre, ces éléments sont repris dans les contrats clinico-biologiques.

L’intégration fonctionnelle de Valab dans le processus de validation biologique est
egalement précisée. A ce sujet, Une formation spécifique a l'utilisation de Valab et
dans le contexte de I'accréditation a été dispensée par la société Valab aupres des

biologistes responsables de VALAB en Juin 2013.
La liste des résultats urgents libérés aprés validation analytique a été établie.

L’'organisation et les modalités de la revue des résultats des analyses sous traitées

ont été définies.

La procédure de transmission des résultats a été revue et corrigée par les
biologistes puis transmise a la direction qualité pour diffusion auprés des
professionnels de I'établissement. Les modalités de modifications d’'un résultat sont

définies en annexe.

- Habilitation des Biologistes

L’habilitation des biologistes a été effectuée entre mars et juillet 2013 selon les

disponibilités de chacun, au cours d’un entretien au poste d’hémostase.

Outre la connaissance du fonctionnement général du laboratoire, la maitrise du

systeme de gestion du laboratoire a été vérifiee. A ce sujet, deux semaines de



formation a la nouvelle version DxLab sont organisées par Médasys en septembre
2013, d’'une part pour les nouveaux biologistes (formation approfondie) et d’autre
part pour les biologistes référents (principales évolutions). Les attestations de
présence seront annexées a la fiche d’habilitation et intégrées au plan de formation

pour la revue de direction 2013.

Un point est effectué sur les procédures relatives a I'hygiéne et sécurité au
laboratoire.

La vérification de la connaissance des principes techniques de réalisation des
examens d’hémostase, les seuils de détection, les valeurs critiques ont été revues a

partir des classeurs « mode opératoire », au poste de travail.

Les modalités de gestion du CIQ ont été revues a partir du Middleware (MPL) et

celles de la validation biologique sur le systéme de gestion du laboratoire.

Une attention particuliére a été portée aux interprétations et prestations de conseil.
En effet, la présence de commentaires spécifiques, plus particulierement en
hématologie, rend possible leur présence sur le compte rendu destiné aux

prescripteur et leur tracabilité.

A la suite de I'entretien, une évaluation orale de chaque praticien a été effectuée, a

partir de cas pratiqgues en hémostase (conduite a tenir).

Le maintien des compétences est obtenu par une participation a la validation
biologique au moins trois semaines par an, aux réunions de formations ainsi qu’'a la
formation continue personnelle.

- Habilitation des internes

Celle-ci est en cours de réalisation (Septembre 2013)



3- Check :

La vérification du travail réalisé par rapport aux objectifs fixés a été effectuée en
Juillet 2013.

Un audit post analytique a été réalisé le 23 Juillet 2013 par une équipe d’auditeurs
constituée du RAQ qualiticien de I'établissement et d’une technicienne du laboratoire

formée et habilitée a I'audit.
Les écarts constatés portent sur :

» l'absence d’habilitation des internes a la validation biologique de I'hémostase

et immuno-hématologie.

» l'absence de conservation des ordonnances renouvelables pour consultants

externes connus

> le transfert des comptes-rendus entre le laboratoire et les services de soins ne

garantit que partiellement la confidentialité

- Une enquéte de satisfaction a été diffusée aupres des prescripteurs de
I'établissement : portant sur I'évaluation du délai de transmission des résultats, le
compte rendu et prestation de conseil effectuée par les biologistes notamment en
PDS.

4- Act :
Suite a l'audit du 23 Juillet 2013 et afin de répondre aux écarts observés, des
mesures correctrices été prises et des actions engagées :

e Concernant la procédure de recrutement médical gérée par la direction des

affaires médicales, une reunion de travail est prévue en fin d’'année 2013.

e La rédaction de la fiche d’habilitation et I'nabilitation des internes sera réalisée

au cours du mois de septembre 2013.

e Dans le cadre du groupe de travail PDS, nous avons prévu de réaliser les

relectures périodiques des procédures du processus post analytique. Les



modifications rendues nécessaires suite aux décisions du groupe « PDS », en
accord avec les dispositions de la norme, et les nouvelles modalités de

validation biologique seront diffusées aux professionnels de I'établissement

e Les dispositions relatives au post analytique feront I'objet d’une information en
CME.

VI DIFFICULTES

La principale difficulté, probablement liée au choix d'un sujet vaste et complexe, est
celle de la gestion du temps « qualité » en raison de la multiplicité taches a

effectuer.

En effet, tout en préparant I'accréditation en Hématologie, le laboratoire est engagé
de facon simultanée dans de nombreux projets tels que : le projet architectural,
limplantation de chaines analytiques en Biochimie, la mise en production d'une
nouvelle version du SGL suivie de la suppression d’'un middleware Biolink (évolution

vers un middleware unique MPL).

Par ailleurs, en collaboration avec la direction des services informatique, nous
élaborons la procédure de gestion commune des programmes informatiques

(convention de niveau SLA).

L’effectif médical de notre service est restreint. Il m’est parfois difficile d’exercer ma
fonction de biologiste responsable, de RAQ, et de suivre les différents projets tout en
continuant a exercer mon métier d’hématologiste. L'arrivée du Dr | Mignon,

Assistante, permettra de mieux dégager ce précieux temps.

Cette difficulté a dégager du temps a été aggravée par une difficulté chronique a
recruter, suite a la mutation du biologiste microbiologiste. Ce départ a impacté

I'organisation médicale du laboratoire.

De plus, les modalités d'organisation de la permanence des Soins au sein de

I'établissement ont été modifiees en Mars 2013, suscitant un profond malaise au sein



de notre equipe. En effet, TARS a supprimé la ligne d’astreinte (unique) du

Laboratoire, d'ou une perte de temps et d’énergie pour garantir une PDS.

Par ailleurs, la rédaction et la validation des procédures de validation biologique, de
transmission des résultats, I'établissement de la liste des analyses libérées en

permanence de soins nécessitent un consensus médical qui prend un certain temps.

En effet, I'organisation de la validation biologique en permanence de soins d’une
equipe restreinte de biologistes spécialistes, contraints a une certaine polyvalence

nécessaire a la continuité du service H24, nécessite un consensus.

VIl CONCLUSIONS — PERSPECTIVES

Afin de répondre aux exigences de la norme 15 189, le laboratoire a entamé depuis
guelques années une profonde réorganisation dans laquelle I'engagement de
biologiste dans le processus post analytique était marginal pour des raisons la
multiplicité de taches a effectuer, nous conduisant a mettre en conformité en priorité

les processus pré-analytique et analytique.

Ainsi, depuis 2013, la définition des fonctions clefs et suppléance, des missions
relevant de ces fonctions concourent a une meilleure structuration de I'organisation

médicale au laboratoire.

L’habilitation en hémostase a pu étre réalisée. La trame de la fiche d’habilitation sera
reprise par les biologistes des unités de Biochimie et de Bactériologie dans le cadre

de I'extension de la portée d’accréditation.

S’agissant du processus post Analytique, nous avons pu élaborer, valider et diffuser
une premiére version des procédures de validation biologique et de gestion du
compte rendu. Celles-ci ont nécessité un consensus des biologistes, en effet elles
permettent une prise de conscience des biologistes des exigences relatives a la

validation biologique et débouchent sur I'organisation de la PDS.

Nul doute qu’elles feront I'objet de révisions dans le cadre du groupe de travall

« permanence de soins » selon les méthodologies acquises au cours du DU.



La création de ce groupe de travail permettra aux biologistes d’effectuer un travail de
fond sur I'organisation de la validation biologique et de la permanence des soins. Un
des objectifs de ce groupe est 'harmonisation des pratiques et I'optimisation de
'organisation du travail des biologistes au laboratoire en recherchant efficacité et
respect des contraintes spécifiques a chaque discipline. Les réunions de ce groupe
constituent un lieu d’échanges constructifs et de consensus, source d’amélioration

continue.

D’autre part, la diffusion par la cellule qualité de ces procédures aux professionnels
de I'établissement et leur communication en CME en fin d’année 2013 permettra de

mieux connaitre les contraintes du laboratoire.

Cette année de formation m’a beaucoup apporté et aidé dans la réalisation de ce
travail, tant sur le plan des connaissances théoriques que sur le plan pratique. En
effet, je peux transmettre les éléments de la norme et les outils méthodologiques au
sein du groupe « qualité — accréditation », PDS du laboratoire et aider mes collégues

pour une approche plus pragmatique de I'accréditation.

Ce travall s’inscrit dans la durée jusqu’a obtention de I'accréditation de la totalité des

activités du laboratoire.
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Annexe | : Liste des fonctions clés et suppléance au laboratoire (Juin 2013)



LIS»TE DEB FDHI'ZTJE DHS» C LE 5

FONCTIONS TITULAIRE SUPPLEANT MISSIONS

Biologiste
Responsable

Dr M Dautel Dr I Mignomn Organisation technigue
Biclogiste d'astreinte Lien awec biclogiste

responsable
o --

Dr AM Qsta Organisation technigue
Biclogiste d'astreinte Lien awvec biclogiste
Biclogiste responsable responsable

UF Plateau
Technigue de
Sarologie,

Immunahématologie

Dr I Mignomn Accréditation

Réactovigilance Coordination déclaration,
veille, liens avec les instances
institutionnelles

Gestion des stocks ] H Robineau Veille, respect des normes,

Bretaudeay [(GAQ) ligns avec les instances
[cadre) institutionnelles

Gestion des
analyses sous
traitées

w irncr : ERJLLOCOOEEIONT  wviie ;4 BE iappkatn - 2013-02-14 mnr : 0l

Annexe |l : Fiche d’habilitation du Biologistes au Poste d’hémostase (Validation
Biologique)



HABILITATION BIOLOGISTE POSTE HEMOSTASE

LABORATOIRE

O Autre (péciser)

eddrence: FORMHABHEMOSTAND0 Beakdon ;1

» Congrés, formations {DPC).

Nom : Prénom :

Statut :

Date d'affectation au laboratoire :

Q Habilitation initiale 0 Routine
Q Habilitation aprés une absence prolongée 0 rRéferent

Q Habilitation aprés modification du poste

* Nombre de journée de validation au poste :

Date Eapaleatben : 201 306-12 Fagge: 1

Annexe Il (suite) :




HABILITATION BIOLOGISTE POSTE HEMOSTASE

Genéralités Date
Le biologiste connait : d'évaluation

¥ Le fonctionnement général du laborataoire

v La procédure de wvalidation biologigue et les régles de libération d'un
résultat (dématérialise ou compte rendu papier)

¥ Les procédures relatives & |'hygiéne et sécurité et notamment |a conduite &
tenir en cas d’AELE

Pré analytique Date
d'évaluation

¥ Connait les modalités pré analytigues speécifigues en hémostase

¥ Connait les modalités de fonctionnement du Centre de Tri (non-
conformité...etc..)

¥ Maitrise le fonctionnement de DxlLab

¥ Connait le fonctionnement de MPL

Analytique Data
d'évaluation

STAR (1) et (2)

¥ Connait les principes de fonctionnement des automates d’hémostase

<,

Connait les différents principes des techniques des analyses & bord

¥ Connait les modalités de gestion des CIQ, la procédure de gestion des CIQ,
le MO Contrdle De Qualité Star Evolution et consulter un CIQ

¥ Connait les modalités de gestion d'un EEQ

Validation Biologique {Routine)

¥ S'assure de la concordance des renseignements clinigues avec les résultats
obtenus

¥ Sait interpréter dans sa globalité un test d'hémostase, sait conclure =t
commenter par un commentaire adapté 'analyse prescrite:
*En fonction des tranches d'age
*Chez un patient & risqgue hémorragigue (déficits constitutionnels ou
acquis) :
-Facteurs de |z voie endogéne (VIII, I¥, XI,XII)
-Facteurs de la voie exogene (II, WV, VII, X)
*Une surveillance de traitement anticoagulant adaptée (curatif,
préventif) :
-INR.
-HMF
-HEPM
-Mouveaux anticoagulants
*Dans un contexte dinsuffisance hépatocellulaire, d'hypovitaminose K,
ou de CIVD...

Validation Biologigue { HEmostase spécialisée)

¥ S'assure de |la concordance des renseignements clinigues (fiches de
renseignements BTH) et des analyses prescrites : ACC, BTH

¥ Connait les principes technigues de réalisation : ACC, facteur de risque de
thrombophilie (PC, PS libre et Antigéne, AT, RPCa)

¥ Valide le programme EEQ, notamment FANSM

¥ Sait interpréter dans sa globalité un bilan de recherche de facteur de
risque de thrombophilie

v Participe aux RCP Thrombose

Automatie PFA100

¥ Connait les principes de fonctionnement de |'automate

Connait les Principes technigues des cartouches EPI-ADP

<

Sait interpréter un temps d'occlusion plaguettaire

Ftérence: FORHARMHEMOSTADD Reabsliin: ] Date fapaboatizn X1 3406-12 Fage: 3t
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HABILITATION BIOLOGISTE POSTE HEMOSTASE

Connait les modalités de fonctionnement de MPL (hémostase)

¥ Relatives & la transmission des valeurs emises par |'automate

¥ Connait les modalités de gestion des CIQ, |a procédure de gestion des CIQ
et I"algorithme decisionnel de validation d'un CIQ

¥ Sait consulter un CIQ

¥ Connait dans leur globalité les régles d'expertises relatives au TP,
TCA,TCK, Fibrinogéne et D-Diméres

Post Analytique Date
d'évaluation

¥ Connait les modalités de mise 3 disposition des résultats

¥ Sait construire un dialogue autour du clinicien pour une prescription
pertinente et adaptée, interpréte toutes |es explorations (prestation
medicale) pour une prise en charge du patient adaptée

¥ Communigue toute valeur critigue au meédecin prescripteur

¥ Communigue au Biologiste Responsable et Responsable Qualité ou
suppléants toute information constatée pouvant impacter gravement la
gualité de l'analyse et |la prise en charge du patient (Deéclaration Fiche
d'Incident, Fiche Qualité...etc)

¥ Informe le responsable d'unité et déclare |les alertes réactifs au Biologiste
correspondant Reactovigilance

Maintien de I'habilitation : L'habilitation est obtenue pour une durée de 18 mois garantissant
une participation a la validation biclogigue et & la permanence des soins = a 3 semaines par an
et une absence d'arrét maladie ou dinterruption de travail supérieur @ 4 mois

Commentaires :

EST HABILITE(E) au poste d'Hémostase

NIVEAU D'HABILITATION :

Signatures (mom, prénom, signature)

Date :

Biologiste habilité(e) Biologiste responsable du secteur d’'hémostase

Ardsrence! FORMHABMHEMOSTADDT Rkinon ] Date Fapgboeatien ;31 30613 Fage: 3

Annexe Il : Procédure de validation biologique



PROCEDURE

LABDORATOIRE

SOMMAIRE
e 1 e
2 - DOMAINE D'APPLICATION .
3 = PRIMCIPES ...cvvvnnnnnnnnens
4 — REALISATION tovscuecnsssssnssssrnssnnmsssssmsnssrnsnsnsnsssssnsnssssrnsnnsnsnsnsnemensnsnnnnns

5 - ORGANISATION DU PLANMNING DE WALIDATION BIOLOGIQUE
& — LOGQIGRAMME RECAPITULATIF
7 - DOCUMENTS DE REFEREMCE.......

E - DOCUMENTS ASSOCIES cusvarsrsrnssimsnsssnsnssnnrnsnnssnsssnsnsnssrnsnsnnnsnsnsnsmennnsnsnnns &

1- OBIET

La présente procédure décrit I'organisation de la validation biclogigue.

Etape ultime de synthése aprés walidation alalytigue, la validation biclogigue est réalisée
par les biclogistes medicaux du laboratoire avant toute diffusion a |'extérieur du
laboratoire.

Celle ci étudie la corrélation entre les résultats d'um méme dossier, vérifie sa concordance
avec les dossiers précédents éventuels, en y associant toute autre donnée en particulier
physiclogigue et clinigue du patient concerné.

Ainsi, par l'interprétation des résultats de biclogie et des conseils diagnostigues et

thérapeutigues gu'il juge pertinents de proposer auw prescripteur, le biclogiste participe 2
|z prise en charge globale du patient.

| 2 — DOMAINE D'APPLICATION

Cette procédure s'appligue 2 I'ensemble des résultats d'analyses.
Elle concerne |'ensemble des biclogistes du laboratoire et internes.

| 2 —-PRIN CIPES

Tout resultat transmis a |'extérieusr du laboratoire est considére comme wvalide
biclogiguement.

La walidation biologigue ect réalizée par les biologistes médicaux du service. Elle pout Gtre
assurée par un interne en DES de biclogie médicale habilité, placé sous la  responsabilite
du Biologiste responsable d'unité fonctionnelle.

Les résultats peuvent &tre libérés aprés <« validation analytigue *, notamment en
permanence de soins. Ceux-ci sont alors rendus sous la responsabilité du biclogiste
d'astreinte.

La walidation biclogigue a pour objet de wérifier la cohérence et la wvraisemblance de
I'ensemble des résultats d'examens effectués pour un méme patient, en prenant en
compte les informations cliniques disponibles, les resultats et leur confrontation avec des
résultats antérieurs.

Annexe Il (suite) :



PROCEDURE

LABORATOIRE

La validation biclogigue est complétée d'une interprétation des résultats, sous forme de
commentaire et éventuellement d'une prestaticn dite de conseil : participation 2 la prise
en charge d'une hémopathie, évaluation du risque hémerragigue en hémostase, conseil
en antibicthérapie, participation & la prise en charge du patient en hématologie,
cancérologie, maladies metaboligues et endocriniennes..... Celle-ci est tracée dans le
dossier médical du patient.

| 4 - REALISATION

La wvalidation biclogigue est assurée de facon individuelle et nominative directement sur le
systeme de gestion du laboratoire.

Chague biologiste valide avec son code utilisateur et son mot de passe.

La walidation biclegique conditionne |"édition des résultats avec mention du nom et gualité
du biologiste valideur sur le compte rendu.

Elle tient compte des critéres utilisés par le laboratoire, présents dans le systeme
dexploitation informatigue.

Pour certaines analyses, des regles d'expertise sont apportées par le systéme expert
d'aide & la wvalidation biclogigue (VALAB). Celui-ci est placé sous la responsabilité du
biclogiste responsable des analyses concernées, en charge de sa gualification.

Le biclogiste est toujours identifie comme wvalideur et il est le seul responsable de tous les
dossiers.

Le biclogiste dispose ainsi de toutes les informations nécessaires a son expertise,
notamment les renseignements portant sur @
- clinigues et thérapeutigues : contexte du patient (dge, sexe, antécédents
miédicaus et chirurgicaws, profession éventuellement), traitement anticoagulants....
- les conditions de prélevement
- les commentaires issus de la validation analytique
- les résultats antérieurs

Les résultats de |'ensemble des analyses effectuées pour un méme patient peuvent étre
prises en considération, en tenant compte des données clinigues importantes,
({pathologie, nature de traitement, résultats antérieurs, évolution de la situation
clinigue...). Les informations complémentaires relatives au patient sont fournies par le
médecin demandeur ou le patient lui-méme.

De méme, le biologiste peut consulter le dossier médical du patient, en collaboration avec
le clinicien, tel gue précisé dans les contrats clinico-biologigues établis au sein de
I'établizsement.

De plus, il est en mesure d'accéder immédiatement 2 |'ensemble des documents de
tracabilité (maintenance des éguipements, étalonnage, CIQ) ou aux indicateurs gualité
{mombre de non-conformité par type et par mois par exemple) ou aux résultats de |'EEQ
gui pourraient permettre de |'alerter, ou de suspecter une non-conformité ou un
dysfonctionnement gui pourrait avoir des incidences sur les résultats.

En outre, il accéde au systeme d'aide a la validation biclogigue WVALABE.

Annexe Il (suite) :
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La walidation biclogique comporte :

* La wvalidation biclogigue individuelle : du résultat qui comprend une wvalidation par
rapport aux normes de références du laboratoire.

Pour la plupart des tests, deux valeurs définissent um intervalle de référence tel que
tout résultat situé en dehors est considéré comme peu vraisemblable d'un peoint de
vue phwsiopathologigue.

Elle peut comprendre pour chague test, un contrdle d'antériorité disponible dans le
SIL. une wverification par rapport au resultat de la méme analyse gui a éte effectuse
antériswrement. chez le méme patient.

Lez reglez d'interprétation (commentaires) sont paramétrées test par test par, ou
sous la responsabilité du biclogiste rezponsable de |'analyse.

* la_walidation biclogigue intégrée (par profil) gui tient compte de la coherence
genérale des tests entre eux, exemple de |'électrophorése des protéines ou de la
formule sanguine.

# la transmizsion dez résultats importants ou critigues au médecin prescripteur
(impactant |la prise en charge du patient : pathoclogies sévéres ou de résultats
discordants), leur modalité de transmission et leur tracabilité.

#* les modalités de validation utilisées pour les analyses urgentes.
Le biclogiste, aprés awoir été informz de |'urgence, assure la wvalidation biclogigue
de facon pricritaire des résultats critigoes.

La walidatiom biclogigue permet de déceler des erreurs gui échappent au contrdle
analytigue : prélévement imcorrectement effectué, erreurs diidentification du patient,
inversion de tubes ..

Le bioclegiste peut faire contrdler un résultat, demander des examens complémentaires,
ajouter un commentaire, modifier un résultat.

En cas de modification du resultat, le medecin est averti par telephone.

Le compte rendu modifié fait 'objet d'un archivage spécifigue tel gue décrit dans la
procédure de transmission des résultats (PRT / LABO / PRELEVEMENT / 015 Transmission
des résultats d'examens au laboratoire).

La walidation biclogigue conditicnne |"&dition du compte rendu d'examen, lequel est signé
par le biclogiste.

| 5 — DRGANISATION DU PLANNING DE VALIDATION BIOLOGIQUE

Le planning des biclogistes {présence / astreinte) est crganisé afin de couvrir la totalité
des horaires de fonctionnement du laboratoire : journée, garde. remplacement en cas
d'mbramza.

Celui-ci est consultable sur le logiciel de gestion médicale de |'établissement (eGTT
medical).

L'effectif minimal requis au sein du service est de deux praticiens.

Le planning prévisionnel de permanence de soins est transmis par le biclogiste
responsable 3 la direction des Affaires médimles le 21 du maois précédent.

Un praticien, seul, assure |la permanence de soins (PDS), semaine et weekend.
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Un interne [DES de biclogie médicale) est réguligrement affecté au Laboratoire. Celui-ci
ne participe pas a la permanence de soins.

% Organisation de journée (du lundi au vendredi)

La wvalidation bicloegique est effectuée par le biclogiste de 'unité fonctionnelle ou interne
hakilité placé sous =a responsabilité.

En cas d'absence : le biclogiste remplacant habilité assure la wvalidation biclogigue.

Le matin en priorité, le biclogiste assure le suivi et la validation des résultats tranemis en
PDS, puis, Celle-ci est ocrganisée comme suit :

+" Biochimie, Hématclogie - Hémestase (routine), Immunoc-Hématologie |
Bactériclogie :
“alidation réguligre, par le biclogiste de 'unité fonctionnelle ou finterne habilité
place sous sa responsabilite.

¥ Cytologie Hématelogigue [myélogramme, liguides), Sérologie
infectieuse, Electrophoréses
Walidation une fois par jour ou plus, par le biclogiste de |'unité fonctionnelle ou
linterne habilité placé sous sa responsabilite.

¥ Hémaostase spécialisée :
Validation par série, par le biclogiste de |'unité foncticnnelle.

¥ Résultats des analyses externalisées :
La revue de résultats est effectuee par les biclogistes gui s"assurent chague jour
de la cohérence et de la conformité du dossier.

Ils s'assurent de la bonne transmission aux prescripteurs des resultats critigues,
guils commentent le cas échéant.

% Organisation du samedi matin et Dimanche matin :

Apres validation analytique, |la walidation biclegique de |'ensemble des résultats des
analyses des différentes unités fonctionnelles est effectuée par le biclogiste d'astreinte du
WE présent au laboratoire le samedi et le dimanche matin.

% Organisation de la Permanence de soins (Samedi am, dimanche am, nuits)

Afin de garantir la permanence des soins H24, |"établissement met en place au laboratoire
un systéme d'astreinte opérationnelle.
Le biclogiste d'astreinte n'est pas présent au laboratoire, néanmoins :

La transmission des résultats, aprés « wvalidation analytiqgue =, est placée
sous 5a responsabilite.
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La liste des analyses urgentes, dont le résultat est libéré aprés walidation analytigue,
placé sous |la responsabilité du biclogiste en PDS, est élaborée par les biologistes

responsables  dunité.,  FO/LABCH/POST/OO0L-LISTE  AMALYSES  URGENTES  LIBEREES  APRES
WALIDATION AMALYTIQUE, S5 RESPONSAEILITE DU BIOLOGISTE EN PNS

Le biclogiste est en mesure d'intervenir au laboratoire pour geérer certaines situations
telles gue : le diagnostic d'une hémopathie aigie, d'une méningite, d'un palud ... Et
toute situation diagnostigue reqguérant sa présence.

Il est réguligrement contacté par téléphone par les techniciens pour toute demande
dinformiation relative aux nen conformités, & |3 pertinence dez demandes (ex:
explorations d'hemostase specialisee), a la wvalidation analytigue, aux problemes de
gestion du dépdt de délivrance. Ainsi qu'ad la gestion des problemes organisationnels.
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6 — LOGIGRAMME RECAPITULATIF DE L'INTEGRATION FONCTIONMNELLE DE
VALAB DANS LE PROCESSUS DE VALIDATION BIOLOGIQUE
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| 7-DDCUMENTS DE REFERENCES

-MORME EM ISO 1518% relative aux exigences particulizres concernant la gualité et la
compétence dans les Laboratoires de Biologie Médicale

-SH REF 02

-Morme MF EM ISO/CEI 17025 relative aux exigences gérérales concernant la compétence
des laboratoires detalonnages et d'esszais

-Morme MF EM IS0 22870 : Analyses de biclogie délocalisées (ADBD) - Exigences
concernant la gualité et la comaétence

-Décret n® 2004-802 du 29 juillet 2004 relatif aux parties IV et V (dispositions
réglementaires) du code de la santé publigue et medifiant certaines dispeositions de ce
code (articles R 4235-12 et R 4235-71).

-Loi n® 2000-230 du 123 mars 2000 portant adaptation du droit de la
technologies de l'information et relative a la signature électronigue

-Décret n® 2001-272 du 20 mars 2001 pris pour |"application de "article 1316-4 du code
civil et relatif a la signature &lectronigue

-Recommandations pour |'accriditation des laboratoires de biclogie médicale. Montrouge
France : Editions John Libbey Eurctext pour la Société Francaise de biclogie clinigue,
2010.

preuve awus

|8 — DOCUMENTS ASSOCIES

PRC : TRANSMISSION DES RESULTATS

FIT: AMALYSES URGEMNTES LIBEREES APRES WALIDATIOMN AMNALYTIQUE, 55
RES*OMSABILITE DU BIOLOISISTE EN PDS
AEDACTION VALIDATION APPAOBATION
M DALTEL, H ROBIMERL, ' M IDALUTEL,
Biologste M’ ﬂiﬂ F=gTionnaine H‘ E-"m Blalaglsts H’ ﬂlﬂf
Azgurancs QJualits




Annexe IV : Procédure de Transmission des résultats

PROCEDURE

ABRACTION WERTDFICATION APPRDEATION
RO O WD TRl T

R ) e S Ty o' de peeAoe Ciractes goikd
aolbi - Lty sy

La dernifre révision annule et remplace la révision précddente,

| 1 - oBIET

La phasz= po=t analyfigue comprend la validation, linterpritation contextu=ll= ainsi gue la communication
spproprife du rdsultat au prescript=wr =t su patient, dans un $élai compatible svec la pris= =n charge cinigus =t
I'état d= |'art.

Cmtte Procddurs dédcorit les modalités d= transmission d=s résullats d'snabys=s d= biclogi= médicals issus d= |2
validation biclogigus =t anahtigu==n joumdé= =t =n p=rman=nc= de soins {bors =xameans d= biclogi= ddlocalisée).

Diffdrmntes modalitds d= trarsmizsion des rdsultats sxistant - dématdrialisd, courier, tEléphons.

L= compt= rendy ==t emoyd dans un dblei gui =st diniguement aco=ptable {evees de contrat).

2 - DOMAINE D'APPLICATION

Ell= s'appligus aux rdsultats transmis aux s=rvices 0= soins, aux pati=nts, 2ux prescripteurs, aux laboratoires =0
contrat d= collaboration stfouw de coopération, aus s=rvices de= sutres dtablissamants d= soins =t aux organismes
mxtermes [méde du travail...).
L= responsatilité d= |a transmission des rdsyultats mibyve des biglogistes.

L== m=critsires sont responsables du rendu des rdsultats 3 Paccueil, sinsi gue d= l=nvoi des résultats, =
confidentialits =t Mintdgritd d== rizultats doit Str= garantie.

Engani=, durant |z perman=nos de soins, l=s techniciens peuyent transmetire des rdsultats =n wrgenos, c=usxe-ci
sont placds =ous la responsabilitd du biclogist= d'astreints,

| 3 - COMPTE RENDU DES RESULTATS

L= communication des résultats S=xamens = biclogis médicale ast rdalisfe, dans j=s 3€lais compatibles avec La
pris= =n chargs du patient =t dans des conditions d= confidentialité prés=rvant l= s=cret professionne], s=lon deux
modalités ~papi=r ou Slectronigus.

1 - Contenu

L= compte-rendu danslys=s ==t imprimé sur l= papi=r 3 =n-tét= du laboratoire comportant notamment les
diémeants suivants :

+ L= mom =1 l'adresse du laboratzirs

< L== puméros d= tdidphone =t da fax

+" L== mom =t gualité de= praticiens du s=rvics

L=s Siéments imprimés sur l=s comples rendus destinds aux patisnts sont les suivants :

+ Identification uwnigu= du pati=nt : Mom, prinom, nom d= jeuns fille =t adresse cu s=rvic=
dhozpitalisation du patiznt {*1).
L= numére =t |z date du dossiar,
L= mom du prescript=wr { *2). + adrezse=
L= date =t Iheurs de prélbyement
La natur=, l'origine de I'dchantillon {Sang, wrin=s, _..)
L= dd=ignation de= analyses =t d= jsurs rdsultats =ont conformes 3 |2 nomenclaturs =t respectent =
vocabulsire =t la syntaxe mcommandées par l== crganisations reconnues @ rdsultats =n wnités 51
Le=x int=rvall=s d= rdffrmrno=, =t l=s antdrorités
L== commentaires sxigls parla nomendlature, l= cas Schéant un commentaire sinsi gue linterprétation
dm= résyultats du Biclogist=
Tout autre commentairs portant sur la gualité d= Péchantillon {BEx : hémolys=, lactesc=nc=...], de=
informations sur la limit= d= ddtection =t d= lincertitude d= mesur= =0l ¥ a fi=u
L {l==) natures d= non-confomits,
L= mom =t la signatur= du biclogist= validant l= résultat, avtorsant la diffusion
L= numérs d= page= sur l= nombre tolal d= pages

LIRS

Lo

ENLAES
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L=z int=rvalles d= référmno= sont prés=nies surls compt= rendy =t mis & disposition de== pati=nt=s =t pre=script=wrs
via l= systéme d= gestion du laboratoire. Lewr paramétrage ==t =ffectué par l== biclogist=s.
Powr l=s rédmuliats destinds au prescripiewr -

< l== dlédmants [*1] sznt remplacé= par b= nom =t ladresss duy méddecin,

< == dlédmants (%3] sont remplacés par l=s nom =t prénom du pati=nt.

Ln date =t 'Te=wre de diffusion de=s comples rendus sont disponibles via l= sy=tbme informatigus de= laboratzire.

2 - Délais de rendu des résulbats

L=x délais d= rendy des résultats sont -
+ indiguis au pati=nt consultant sxteme= su moment du préidsement
- précisés dars l= manuel de prélivement.

L= Iaboratzire dispose dinstrections pour la trarsmission au presoripteer d= résultats wgents ou d= risultats ==
mituant dans l== intervall=s d'al=fe oo critigues préalabl=ment définis [résultats nett=ment pathologigues =t
discondants)

L= instructions sont formalisées dans chague Unitd Fonctionnell. L=s mesures pris=s associfes 3 c=s rdsultats
=ont tracdes,

L= prascriptewr ==t averti d= tout retard dans b= rendy d=s rdsultats, dans l== cas ou o= retard 2 wn impact dans
l== soins prodigués au patient, t=] gue précisé dans l== contrats dlinico-Biclogigues.

Diars l= cadre d= 'amélizration continue © l= délai de rendy de= rdsuliats [panel d'analys=s traceu=es rputdes
urgente=] constitees un indicateur permane=nt.

3 - Commentaires et interprétation des résu ltats

o Commentaires dorits ;

Ls nature de= non-confomités pré-analytigees ou analyfigues, =st renssignée sur = compte-rendu papisr.
L== commentaires relatifs 3 la validation analytigue= =ont =aisis par b= technici=n =t trarsmis powr validation
biclogique au biclogiste = valideur = via k= middlzw are=.

La validation biclogigue ==t complitée d'une int=rpritation des pisultats, sous forme d= commentaie =t
dyrentusll=ment d'un= prestation dit= d= con==il figurant sur l= compt= remdu.

Ce=rtains commentaires peuvent ne figurer gue sur lexemplyire du compt=-rendu destind au prescripbewr.

o Commentairgs oraux ;
== ré=ulfats sont commentés et interprétés wniguement par l=x Biglogiztes.

Diams l= cax particulizr d= la consultation =xteme, linterprétation == fait dans l= respect de la confidentialité - dars
l== sallms d= préldyvements ou dans l= bursay de= biclogist=s

4 - Modification d'un Compte Rendu

Ls modification d'un compte-rendu ==t =ffeciule par un biglogist= :

+ L= compi= rendy n'==t pas =noore remis v destinataiee © 3 modificalion est =ff=cteds =t tracde dans b=
my=tima d= ge=tion du laboraboire.
+ L= compt= rendu 8 &4 transmis au destinatsire =t la modification Tait I'obj=t, par b= bizlogist= -
+  d'un appel du prescriptewr pour infzrmation de la modification =t = la roupdration du compl=- e
Emis.
s d'up= ddition du compte-rendu avant meodification du résultat pour archivags
+  d'un= saisi= de | nature d= s modification swes message daleris « ecwibst modifs, compbe medy
anmule =t mmplace b= precedent =
+  d'up= ddition du compte-rendu modifié, remis au dinicen.
+  d'un archivage dans b= class=ur "achivage +C8 modifidés” localizd burssy Gesticnnaire Assuranos
Qualiité, {compte-rendu modifié =t compt=- repde non meodifié solidaires)
& = la saisi= d'une non-oonformitd.
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5 - Archivage des comptes-rendus

L=x différants comptes rendus de résultats du laboratoire min=i gue c=ux des preststsires ext=rmes hebiteels
[analyse= axtemalisies) =ont conmersds dans b= sypstémeinformatiges du laboratzire sous format HPRIM ratiachés
mu domsier bizlogigus, =t sauveganids sur b= s=reur de |'Etablimsement.

L=z comptes rendus de= prestatsires oocasionnels sont archivés sous format papier,

| 4 - RENDU DES RESULTATS

1 - Rendu des résultats ; Patients hospitalisds

L== résyultats =oni transmis =ux prescripl=wrs viz le ssresuor d= résyltst de 'Siablissement. L= fracabilité d=
l'sutewr 3= la validation biclogigue ==t respectés.

Ur= varsion papizr=t signd= ==t ransmizs dans un deucidme temps 2 servioes de sgins, Celle-ci =st dédponie =
==in d=s cazi=rs séourisés préves 4 o=t =ffel au c=ntre de O

L== pati=nts gui désirent un duplicats donrent s'adress=r au s=rvice prescript=or.

2 - Bendu des résulbats ; Patients externes

o Le patient souhaite Penvoi de ses rdsultats
L== comptes rendus =ont =mvoyéds sous pli postal awc patients =t sux prescript=vrs.

o Le patient ou une tierce personne mandatde par e patient wvient chercher fes rdsultats ;
Cmitm infzrmation ==t enregizirds 4 |z créafion du dossier par l=s s=crédisires,

Afin de respect=r e s=crel professionnel, l=s résuiiats d'snalysss sont remis 2w patient lui-méme

ou
personne sutorsées, sur prizentation du mumén didentification du dos=ier unigue Toumi lors du préidye

4 une=
ment.
L== rédmyltats =ont alors remis sous =rveloppe cachetde

o Le patient souhaite obtenir ses rdsultets par tdidphone ;
S=uls sont rendus les rdsultats permetiant un suivi thérapeutigue © l=s secritsires sont habilitées 3 communiguer
=xclusirament las résultats THR.
Lowrs de ln commausnication du risultat, swec la pricision du mumén de dossier remis par l= préjsysur su moment
du prildvement, la s=critaire fait rdpdtar la valmer = 'TNR par lint=rdocut=wr.
Dians tows == autres cas, j== ré=uliats sont rendes par b= biclogist=.
Tous l=s risyliats rendus oralement =ont confirmés par un résultat ot

o L& médecin prescripteur ou le patient souhaite obtenir des informations ;
L= Bizlogizte paut Sir= appeié powr tout= information ou interpritation d= I'snaly== Lint=rpritation == fait dans =

rezpect de |2 confidentialitd @ dans l=s sall=s d= prédldvements cu dans b= bur=ay d=s bizlogist=s

| 5 - TRANSMISSION DES RESULTATS

1 - Transmission par e serveur de résu et

L=x s=ryvices de sgins [médecins =t PC infirmizrs] ont accbs s rdsulfats vis b= serveer de rdsuliats,
C= d=rmi=r ==t acc==sible par l== professionnels 3= 'établissement gric= 4 un code ulilisat=wr =t mot d= passs
p=rsonnel, gérés par un biclogist= = réfdrent s=rrewr =

2 - Transmission téléphonique des résulbats

= Appel rdalisd par le laboratoire

L= rémyltats urg=nts =t pathologigues peuvent &ire trarsmis par l== t=chnici=ns par téléphone aux s=rvices d=
moins.

La fracabilité de la communication ==t faile au ==in du SEL [commentaires) © L= technicien, la secrétsire ou b=
bizlogist= ayant transmis l= résultat spécifi= = nom [idéal=ment] =t la fonction d= ls p=rscnne appeiés,
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= Demande de rdsulfats par le service de soins
Un s=rvic= de szins peut demands=r direct=ment des résultats par tidphons : la transmission ==t alors tracds au
==in du SGL
L= technicien ou l= Biglogist= ayant transmis = résultat spécifi= aw s=in du SIL = nom (idfal=mant] =t l2 fonction
d= |2 personne ayant appeld,

3 - Transmission par messsgerie

2 Messsgerie sdiurisde de santd (& base de certificats CPS) ;

Aprés validation biclogigus, l=s résultats sont émis sous fTormat ddmatérialist aux médacins abonnds,
Chague= jour, lintdg rite g migralion de== donndes axt wériflide par los s=critaimes.
D= méme, |z mis= ;_]"'Lr dm= nouresus abonnds ==t g ulidrement =ffectode.

o Cas particuliers ;

< Ri=zultats dimmunc-hématologi= : sont, dés validation anshtigus, Smis vers Iz logiciel ERA =t dupligués pouwr
transmizsion au logiciel d= délvrancs des PSL [NE - La ddivrance n'==t -rr--t..é: gue sur carte de groups
=anguin conforme).

<" Riszyltats de== laboratoires sous traitants habituels ; c=uwc-ci sont transmis au Laboratzies d'une part sous
format HPRIM =t intégris dirmctement aw SEL dans l= dossier biclogigus du pati=nt, d'sutr= part sows format
papizr. L= comple-rendyu [=ntéi= du laboraicire spécialisd exdoutant) des résultats d'anabys== ==t joint
direct=ment au complz rendue du laboratoire.

L= cohfrance du dossier biclogigue, ==t vérilide par l= biclogist= - revee d= rdsultsts svant diffusion s
prescripi=ur (==ion l==s rigles définies dans |z procédurs inteme du laboratoire @ PROSLABCH/ POST/001-
WALIDATION BLOLOGIOUE]).

4 - Transmission par télécopie des résultats

Il ='agit 3= ré=uliats pathologigues, urgents ou sur d=mand= =xpress du prescripb=wr.

Les résultats pathologigues sont communigués au médeacin prescriptewr. La transmission ==t alors =nregistrie
dans = SGL {commentaire].

Ay préslable, attestation d= confidentialité doit tre renssignd=. Si o= n'=st pas = cas b= laboratoire =n Tait 1=
demand= avant Tax.

5 - Cas particuliers

= Analyes pour un patient mineur ou un mafeur protégd par 2 loi ;
L== ré=zultats n= sont rendus gu'se médecin prascript=ur cu 2w représ=ntant gal.
Di=rs b= cas particulisr d=s analyses relatives auwx infections s=xuellament transmissitl=s, 3 |2 contraception ou 2

lint=rruption wolontaire de grosses=ss, l=s risuliats ne peuvent &tre remis gu'su prescript=wr,

o Analyses de cytogéndtigue ou de biologie destindes & &tablir un disgnostic prénatal et
rdsultats de Sdrofogie HIV ;

L= ré=yuitat ==t pemis uniguement au médecin prescript=ur gui informera b= (2] pati=nt= du rfsultat 2w cours d= |2
consultation.

o Réguisition judiciaire ;
L== compl=s rendus n= =sont adressdés gu'd lsutontd reguérant= dans l=s conditions gui garantiss=nt l=

confidentialité, apris appel de= |2 Direction d=s Usagers =t AMaires Géndrales [DRUSAE).

| 6 — MODALITES DE TRANSMISSION DES RESULTATS CRITIQUES

L= Iaboratoire disposs dinstructions pour la transmission, par d=s personnels habilitds, d= ré=ultats urgents cu d=
rézyltats == situant dans de= int=rvall=s dalert=s cu critigues préslablement £tablis. C=s instructions sont
formalistes au z=in d= chagus wnité fonctionnell=.

Annexe IV (suite) :
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Annexe IV (suite) :



PFROCEDURE

| 8 - LOGIGRAMME ;: TRANSMISSION DES RESULTATS EM JOURMNEE
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Annexe |V (suite) :




PROCEDURE e PR
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| @ - DOCUMENTS DE REFERENCE

NOAMEIZD 15183
IH AEF 02

| 10 - DOCUMENTS ASSOCIES
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Annexe V : Liste des résultats urgents libérés apres validation analytique




FICHE TECHNIQUE

FIT/LABCH / POST /D40 1

2013-07-24
1 Page : 1J1
LABORATOIRE
HEMATOLOGIE
»* MNumération plaguettaire
* TP, TLA.. Fibrinogéne, QRDImMeares
TCK, Temps de thrombine
Voie exogéne
Voie endogéne (aprés appel du biologiste)
¥ Groupe Sanguin - RAI
{(document provisoire)
BACTERIOLOGIE
¥ Examen direct :
-LCR, |
-gastrigue,
-pleural, sans difficulté de lecture
-ascite, brosse,
-urines (pediatrie
» Agurinaires (Pneumocoques, Legioneles)
¥ Clostidium difficile
# Recherche de Paludisme : &g Ealgifarum et 1¥° lecture de frotts
BIOCHIMIE
»* lonograrmime sanguin
» CRPF, PCT
» Bilan Hépatigue (ASAT, ALAT)
» Lipase
*» T3,T4, TSH
= Troponing, BNP
* BHCG
» Gaz dusang
* AELB:
o Résultat sérologie hépatte Bet C appel du biologiste
o Sérologig HIV
» LDH, Haptoglobine
* Vitamine B12, Folates
» alcoolémie ; dosages de médicaments ; dépistage stupéfiants
REDACTION VALIDATION APPROBATION
FMGADTEL, H ROBINEAL, . M OAOTEL,
Binlngiste. 2. Davtel Gestionnaire H. Rolismess Binlngiste. . Dawtel
assurance qualité




Annexe VIl : Audit Post Analytique du 23 07 13

LABORATOIRE

Date de |"audit : 22 juillet 2013
Auditeurs : Sénéchal Maryline, Kangute Julie

REFEREMTIEL : Norme COFRAC MF EM ISO 15188 et Recueil d'exigences specifigues
SH REF 02

Mom du (des) servicel(s) ou laboratoire(s): Secrétariat et centre de tri

PLAMMING :

8h45 - 10h20 : preéparation guestionnaire +réunion ocuverture

10h30 - 14h20 (en intégrant une pause déjeuner) : réalisation de 'audit
14h30 - 15h320 : préparation réunion de cldture

15h20 - 16h20 : réunicns de cléture

Personnes auditées ;hiplogistes. secrétaires, techniciennes

Axes d'analyse ;
1. les points forts de srganisation de Pentité
les points faibles cu & amélicrer de entite ;
les informations cemplémentaires sur les écarts releves ;
les difficuités éventuelles rencontrées par Méguipe d'audit ;
l'sppréciation de 'éguipe d'audit sur l'aptitude de Pentité 3 atteindre les objectifs fixés ;
I"appréciation sur la dynamigue d'évolution de Mentité.

Woln b o b

Objet 1 wérification du systéme gualité sur le processus post-analytigue concernant
|z walidation biclegigue,

|a transmission des résultats,

|z gestion des échantillons aprés analyse

Points forts :

- organisation de la validation biclegigue (planning astreinte..) - existence d'une procédure de
validation biclogique

- formation des internes

- existence procédure de transmission des résultats (en cours de révision)

- habilitation des biologistes (sauf quelgues é&carts)

- regles de gestion des modifications des résultats définies

- gestion des echantillons apres analyse

- vérification concordance entre ordonnance, fiche prélevement et résultats

- destruction docs confidentiels

TiGwuce : AWM FFROL 00T Livision : 1 Bu du pplicntion : 2013-08-13 LT TN




Annexe VIl (suite) :

Points amélioration :

- abzsence de formalization de |'habilitation de 'interne

- gestion des notes de service

- gestion des affichages

- gestion de la documentation déchets + consignes de nettoyage

- gestion des fiches de prélevements non formalisée (archivage)

- pas de conservation des ordonnances rencuvelables pour consultants externes connus

- transfert des comptes-rendus entre laboratoire et service de soins dans pochette ou enveloppe
garantizszant la confidentialité

- absence dinformation sur le rendu d'un résultat incalculable sur dossier examing (n®121 du 23
juin 2012 - gaz du sang sur cordon)

- éguipement hors service non identifié

Conclusion

Fessi )
bilap positif seulement guelgues points qui ne remettent pas en cause la gualité du travail
realise

TiGwuce : AWM FFROL 00T Livision : 1 Bu du pplicntion : 2013-08-13 b 27




Annexe VIII : Enquéte de satisfaction portant sur les activités du laboratoire dont
I'évaluation du post analytique (Avril 2013)

7-Considérez-vous le délai de rendu 6-Vous trouvez que la prestation de
des résultats: conseil apportée par le laboratoire est:
B Insuffisant W Satisfaisant  m Trés satisfaisant W Insuffisant W Satisfaisant W Trés satisfaisant
3% 3%

8-Considérez-vous, l'information et
I'aide a I'interprétation encas de
résultats pathologiques

B Insuffisant W Satisfaisant ~ m Tres satisfaisant

5%




Annexe IX : Revue de direction 2012 — Objectifs 2013

M- DEJECTIFS 2013

BACCREDITATION

* Extension de la partde d'accréditation + ofpSt des preuves o= demande Inftlals @ mal 2013
¥ Habillftation du persannsl 100% d= ks partés

¥ Réalisation d'un sudkt hianc typs Cafrac

¥ [Fanmathan sudit inb=mme

EIDCHIMIE

¥ [Finalisation du prajet « chalnes snalytiques » =t « réflevian sur Farganisathan &
Prénsration des dosslers de valldation ds méthads [2013-2014)
Boquisition du TOSOH X

Acquisitian ds L Alsgris i

Miisa =n praduction du Calclum laniss

¥y

EEMD
¥ Acquisiian du DA Vantags pour ks pédlatris
¥ Acquisiion GEMWES+ afin d= maltriser Fhabiliftation d=s personnsis & utlissr l=s sutomatss & gaz du sang
ddiocalisis

TRANSVERSAL
A=prise du projet architactural [Navembre 2013-380ut 2014)

*
* Groupe de travall DS, Afunian hebdomadalne de nevue 9 garde
* Participation aux travaus dEPP médicales partant sur la partinence dag actes = bialogis
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