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Abréviations

DU : Diplome Universitaire

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses
LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

GH : Groupement hospitalier

TP : Taux de prothrombine

TCA : Temps de Céphaline et Activateur

NC : Non-conformité

RAQ : Responsable Assurance Qualité

CQP : Cellule Qualité de Péle

CQS : Cellule Qualité de site

Mdp : Manuel de prélevement

CdE : Catalogue des examens

GLIMS : General Laboratory Information Management System

SGL : Systeme de Gestion de Laboratoire



Introduction

Depuis longtemps, les référentiels « qualité » tels que le GBEA animent la
démarche qualité du laboratoire d’hématologie biologique. Cette démarche a perduré
avec la réforme des Laboratoire de Biologie Médicale (LBM), I'intégration du site de
Tenon au sein du Groupe Hospitalier (GH) Est Parisien et son entrée dans une
démarche d’accréditation de ses laboratoires avec la norme NF EN ISO 15189
depuis 2010.

L’ordonnance n°10-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale et la loi
n°2013-442 du 30 mai 2013 rendent obligatoire I'accréditation selon la norme NF EN
ISO 15189 pour I'ensemble des laboratoires de biologie médicale a I'horizon 2020
selon le calendrier suivant :

v' A compter du ler novembre 2016 : 50 % des examens de biologie médicale
doivent étre accredités.

v A compter du ler novembre 2018 :70 % des examens de biologie médicale
doivent étre accrédités.

v' A compter du ler novembre 2020 : 100 % des examens de biologie médicale
doivent étre accredités.

Le regroupement des différents sites au sein d’'un méme groupe hospitalier fait
que I'ensemble des laboratoires ne forme qu’un seul et méme LBM.

C’est dans ce sens que le laboratoire d’hématologie biologique a déposé un
dossier d’accréditation partielle de sa famille « Hémostase », portée TP/TCA, pour
septembre 2013.

Dans ce contexte, le laboratoire d’hématologie biologique a présenté en revu de
direction pour I'année 2012, les résultats statistiques sur ses non-conformités (NC)
pré-analytique. (annexe 1)

Bien que les résultats soient en accord avec les attentes du GH (< 2%), une
partie seulement des NC pré-analytiques y était incluse alors que les NC
analytiques et post-analytiques étaient représentées dans leurs intégralités.

Or, selon la norme NF EN ISO 15189, un laboratoire se doit d’'identifier et de
maitriser 'ensemble de ses NC, de la phase pré-analytique a la phase post-
analytique comme défini dans la procédure générale « Gestion des non conformités

et réclamation ».



Dans un premier temps je vous présenterai I'organisation de la Qualité (GH,
Site, Laboratoire) et le laboratoire d’hématologie biologique du site de I'hopital
TENON. Par la suite, je développerai I'étude menée sur les non-conformités liées
aux informations de prescription et les actions a mener afin d’en réduire leurs
occurrences. Enfin nous évaluerons l'efficacité de ce plan d’action en effectuant un

second état des lieux.

|. Organisation de la qualité

[.A Au niveau du Groupe Hospitalier

Constitué en Décembre 2010, le Groupe Hospitalier Est Parisien (GHEP)
comprend les sites de :
- I'hopital Saint Antoine (Paris 12°™®)
- I'hopital Trousseau et la Roche-Guyon (Paris 12°™°)
- I'hépital Rothschild (Paris 12°™)
- I'hépital Tenon (Paris 20°™®)

L’hopital Saint Antoine est le siege de I'exécutif du pble (annexe 2).

Le management de la qualité ainsi que la communication interne et externe
sont assurés sur chaque site par une équipe dite « transversale site » a la téte
desquelles on retrouve les Responsables Assurances qualités (RAQ), 3 sur
'ensemble du GH :
- 1 sur le site de Saint Antoine : Mme GERRIER Frédérique
- 1 sur le site de Trousseau et la Roche-Guyon : Mme COUNIL Laure
- 1 sur le site de Tenon : Mme AYDIN Giler

N.B : Mme GERRIER occupe aussi le poste de responsable qualité GH

Ce trio de RAQ forme avec l'exécutif du péle (le Chef de pble, le Cadre
paramédical de Pdle et le cadre administratif de Péle) la Cellule Qualité Péle (CQP).
Cette cellule a pour mission le pilotage du projet d’accréditation au sein du GH en
définissant les plans d’actions généraux, le choix des portées d’accréditation...Elle

est la « locomotive » du projet d’accréditation et de la démarche qualité sur le GH.



|.B Au niveau du site de TENON

Les Cellules Qualités de Site (CQS), pilotées par le RAQ de site, assurent le
relais des informations de la CQP ainsi que la remontées d’informations vers la CQP.
Ces CQS sont constituées de biologistes, de cadres, de techniciens, de
secrétaires...Tous ayant fait le choix de s’impliquer dans le projet d’accréditation.

Leur but est de communiquer et de coordonner les actions définies par le CQP.

|.C Au niveau du service d’hématologie biologique

Dans le cadre de I'accréditation, les services sont sous la tutelle d'un Référent
Qualité (RQ), généralement un biologiste, qui met en place des groupes de travalil
(exemples : non-conformités, hygiéne et sécurité, validation technique,...) afin de
répondre aux exigences et aux attentes de la CQS.

Le service compte aussi :

- un référent qualité au niveau des techniciens

- un référent métrologie

- un référent informatique

Ces derniers font partie des fonctions clés définies au sein du service.

Il. Présentation du laboratoire d’hématologie biologique

II.LA Le personnel
L’équipe du laboratoire est composeée de :

- 1 chef de service
- 5 biologistes
- 21 techniciens de jours et 3 de nuits
- 1 agent de réception
- 2 agents de service
Dans le cadre de I'accréditation, le service compte :
- 1 référent Qualité au niveau biologiste
- 1 référent Qualité technicien
- 1 référent Informatique

- 1 référent Métrologie



Chague poste compte un suppléant.

[1.B L'activité

Le laboratoire est composé de plusieurs secteurs :
- le secteur d’hémostase
- le secteur de cytologie
- le secteur des hémoglobines

- le secteur de la biologie moléculaire

1. Définition et objet de I'étude

[1I.A Qu’est ce qu'une Non-conformité ?

La notion de non-conformité se définit par le non-respect d’'une exigence
donnée et, dans notre cas, spécifiée par la norme NF EN ISO 15189 et le SH REF
02.

[11.B Quelles sont les non-conformités traitées par cette étude?

L’étude se porte sur les non-conformités liées aux informations de prescriptions
- L’identification du patient sur la Feuille de demande d’examen
- L’identification du service prescripteur
- La date du préelévement
- L’heure du prélévement
- L’identification du prescripteur
- L’identification du préleveur
Toutes ces informations doivent étre renseignées sur la feuille de demande
d’examen (annexe 3) au moment du préléevement de I'échantillon biologique a

analyser.

[11.C Pourquoi étudier ces non-conformités ?

Le chapitre 4.9 « Identification et maitrise des non-conformités » impose la
mise en place de procédure permettant l'identification et la gestion des non-

10



conformités relatives au management de la qualité y compris des processus pré-
analytiques, analytiques et post-analytique.

De plus le SH REF 02 précise dans le chapitre 5.9 relatif aux procédures pré-
analytiques une série d’exigences et de recommandations relatives a la phase pré-
analytique.

La revue de direction de 2012 ainsi que les auditeurs externes de la Société A.
CEUR lors de l'audit GH de Mai 2013 ont soulevé le probleme des non-conformités
liées aux informations de prescriptions non gérées par le laboratoire.

Il était donc impératif de mettre en place, en son sein et sur I'hépital, un
ensemble de mesure permettant lidentification, la gestion et par la méme la

diminution des NC de la phase pré-analytiques.

IV. Déroulement de I'étude

L’état des lieux suit le plan dicté par la roue de Deming ou cycle PDCA (to
Plan, to Do, to Check, to Act). Elle permet de définir avec simplicité les étapes a
suivre pour améliorer, dans notre cas, la gestion des NC liées aux informations de

prescriptions.

Planifier
(Plan)

Vérifier
Systeme (Check)

de management
de la qualité

Roue de Deming

IV.A To Plan= Planifier

La phase de recueil des NC suit la méthode QQOQCCP, elle permet d’éviter
les erreurs par omissions et donc de ne pas oublier les éléments clés.

11



Lettre Question Réponse
_ Agent de réception
Q Qui? - : . :
Techniciens de laboratoire de I'équipe de jour
_ L’objectif est de recueillir 'ensemble des NC liées aux
Q Quoi ? _ : - - ;
informations de prescription sur une période donnée
Laboratoire d’hématologie biologique de [I'hdpital
0] Ou ? TENON, au niveau du poste de réception des
prélevements
Le recueil s'est déroulé sur sept jours:
- du 14/02/13 au 15/02/13
Q Quand ? - du 18/02/13 au 22/02/13
Les NC sont identifiees lors de la vérification de la feuille
de prescription.
Le recueil des NC identifiées se fait de facon manuelle
C Comment ? sur des tableaux spécialement créer pour I'étude (Cf.
annexe...)
Les valeurs a quantifier sont :
_ - le nombre de récurrences des NC
C Combien ? ) N o
- la répartition des NC recueillies
- le nombre d’occurrences des NC par service
- Exigences de la norme NF EN ISO 15 189 et du SH
_ REF 02
Pourquoi ? . i
- Non prise en compte de ces NC dans nos NC pré-
analytiques
P - Meilleur gestion et maitrise de la phase pré-
analytique
. - Diminuer le nombre de NC liées a la feuille de
Pour quoi ?

prescriptions et ainsi répondre aux exigences du
Pole pour lindicateur qualité « Pourcentage de
NC »
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IV.B To Do= Faire

Premierement nous allons identifier les non-conformités a repérer dans le cadre
de I'étude. Celles-ci sont liées a une absence d’information concernant :
- L’identification de la feuille de demande
- L'identification du service prescripteur
- la date du prélévement
- I’heure de prélévement
- I'identification du préleveur

- I'identification du prescripteur

Le recueil s’effectue sur des tableaux créés pour I'étude (annexe 4).Sur celles-
ci, la personne en charge du recueil doit indiquer :

-Le nom de famille et le numéro de dossier attribué par le logiciel
d’enregistrement des analyses (GLIMS). Cela permet de vérifier la justesse de la
saisie.

- Le service prescripteur

- Le type de non-conformité rencontré.

Le recueil est fonction de I'importance de l'arrivage des prélevements au niveau

du poste de réception :

- en période de forte affluence : les feuilles de prescription sont traitées en
différé durant les périodes de moindre
affluence.

- en période de faible affluence : les feuilles de prescription sont traitées au
coup par coup.

- les feuilles de prescriptions de la nuit sont traitées le lendemain toujours en

privilégiant les périodes de faibles affluences de prélévement.

A chaque feuille traitée, un signe distinctif y est apposé afin d’éviter les double

saisies de feuilles de prescription.

13



IV.C To check= Vérifier

L’analyse des non-conformités est réalisée a I'aide du logiciel tableur Excel®.

Mon travail a été de compiler 'ensemble des données recueillies par mes

collegues afin d’en tirer les informations suivantes :

> Occurrence des NC sur I'ensemble de I'étude.

Date Nombre dossier/ jours Nog:/k;rcelijlg/i;)jrssier % de NC
14-02-13 429 236 55,0%
15-02-13 425 222 52,2%
18-02-13 466 237 50,9%
19-02-13 431 198 45,9%
20-02-13 401 160 39,9%
21-02-13 410 228 55,6%
22-02-13 432 224 51,9%

Total 2994 1505 50,3%

(Diagramme en annexe 5)

Ce tableau démontre que seule la moitié des feuilles de demandes sont

correctement renseignées.

De plus, I'étude a permis de constater la chose suivante :

Nombre de dossier traité

Nombre de NC recueillis

Moyenne de NC par
dossier

2994

2930

1.02

Cela veut donc dire que chaque dossier regcu et enregistré au laboratoire

contient au minimum une NC liées aux informations de prescriptions.
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» La répartition des NC recueillies

La répartition des NC recueillies est la suivante :

Répartition des NC

2% 0% 2% 1%

44%

O Absence B Absence O Absence O Absence B Absence
de tous Date heure Préleveur Prescripteur
renseignements

O Absence B Absence O Version W Autres
Etiquette Etiquette feuille de
Patient Senice demande
antérieure
En chiffre :
Type de NC Nombre d’occurrence %
Absence de tous renseignement
) _ 56 1.8
(date/heure/préleveur /prescripteur)
Absence Date 21 0.6
Absence Heure 416 14
Absence Préleveur 1088 37
Absence Prescripteur 1272 44
Absence Etiquette patient 5 0.2
Absence Etiquette service 6 0.2
Version feuille de prescription antérieure 61 2
Autres 5 0.2
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On peut observer que les NC les plus fréquentes sont :
- L’absence d’identification du prescripteur
- L’absence de l'identification du préleveur

- L’absence d’heure de prélevement

Dans le cadre de notre portée d’accréditation TP/TCA, le paramétre critique
est sans aucun doute I'absence d’heure de préléevement.

En effet, la maitrise de ce parameétre est déterminante pour le rendu des
résultats puisque la stabilité des échantillons sanguins dans un tube citraté est de 4
heures apres le prélevement. Au-dela, la fiabilité des résultats obtenus n’est plus
garantie. Il s’agit d’'un critere d’acceptabilité défini par le laboratoire d’hématologie
(Recommandation de la SH REF 02, chapitre 5.4.8)

C’est donc sur cette information gu’il nous a fallu communiquer aupres des

services sans occulter les autres parametres de la feuille de prescription.

> QOccurrence des NC par service

Le but de cette analyse statistique est de cibler les services hautement
« générateur » de NC a I'aide d’'un diagramme de Pareto ou loi des 80/20.

Cet outil permet de cibler, dans le cas de notre étude, les 20 % de services
responsables de 80 % des NC observées au laboratoire.

L'étude a recensé 71 services pour un total de 2930 NC recueillies et le
diagramme de Pareto réalisé sur ces données (annexe 6) montrent que 30 services
sont responsables de 80 % des NC.

Or, on peut observer que le pourcentage de chaque service varie entre 9,36
%, pour le service de consultation de néphrologie et dialyse, jusqu’a 1,26%, pour le
service Becquerel, service d’oncologie et radiothérapie. Cet écart conséquent montre
gue les 30 services ciblés par ce diagramme n’ont pas tous la méme influence sur le
pourcentage de NC. Il nous faut donc cibler de nouveau au sein de ces 30 services
ceux dont l'influence sur la génération de NC est la plus importante. Cela nous

permettra aussi d’affiner notre plan d’action (annexe 7).

Le second diagramme de Pareto portant sur les 30 services préalablement

ciblés (annexe 9) permet de cibler 19 services.
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De ces 2 diagrammes nous pouvons en tirer les informations suivantes :

- 30 services sont responsables de 80% des NC

informations de prescription

lites aux

- sur ces 30 services, 19 vont étre la cible prioritaire de notre plan

d’'action

pY

- 3 services représentent a eux seuls prés de 20 % des NC

recueillies :

La consultation Néphro-dialyse : CND

La réanimation chirurgicale Buca 4B : B4B

L’hopital de jours des Maladies Infectieuses : JMI

Cette étude nous montre que la gestion des NC liées aux informations de

prescription est loin de répondre aux exigences de la norme NF EN SIO 15189 et de

la SH REF 02. En revanche, elle nous permet d’engager des actions correctives et

préventives géneérales et ciblés afin d’anticiper, de traiter et de réduire la survenue

des NC liées aux informations de prescription.

IV.D To Act= Agir
Le plan daction est composé d'une série d'actions (correctives et

préventives), de démarches et d'initiatives visant a, dans notre cas, prévenir de

I'occurrence des NC liées aux informations de prescription ou encore d’en réduire

leur nombre.

Ce plan se compose des actions suivantes :

. Services _
Action o Laboratoires | Etat
Cliniques
Manuel de prélevement o _
Rédiger et diffuser sur
(MdP) et Catalogue des | X _
'ensemble du site
examens (CdE)
Communication autour de
la diffusion du Mdp et du| X En cours

CdE

Mode opératoire de gestion
des NC

Rédiger et en cours de

déploiement dans les

laboratoires

17




Plan d’action (suite)

Action services Laboratoires | Etat
Cliniques
Création d'une analyse
« NC préanalytique » sur X En cours de création
GLIMS
Création d'un indicateur
qualité :
« % de feuille de X A faire
prescription  correctement
renseignées »

» Manuel de Prélévement et Cataloque des examens

L'objectif du MdP, qui répertorie I'ensemble des analyses réalisables dans nos
laboratoires, est d’expliciter le plus simplement et exhaustivement possible, les
différentes informations nécessaires a la phase pré-analytigue aux préleveurs. Les
nouvelles exigences réglementaires, notamment la norme 1ISO EN NF15189 et la SH
REF 02, indiquent les conditions de réalisation et de transmission des prélevements
biologiques constituant une étape importante impliquant une étroite collaboration
entre les préleveurs et le laboratoire. Le respect de ces exigences est essentiel pour

garantir des résultats d’analyses fiables.

Dans le cadre de notre étude il est important de noter qu’il définit aussi les
motifs de non réalisation des analyses liées aux prélevements, les NC
préanalytiques. (Chapitre 2.4 du MdP de TENON/ annexe 8).

Ce manuel a pris pour modele celui rédigé par la Cellule Qualité du site de

Saint Antoine. Il fut rédigé par la CQS sous la direction de notre RAQ.

Le catalogue des examens, quant a lui, permet de consulter I'ensemble des
items (conditions préanalytiques, tarification, documents a joindre impérativement
avec le prélevement, consentement du patient,...) nécessaires au bon déroulement

des examens effectués par les laboratoires du site de I'h6pital TENON.
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Le manuel de prélevement et le catalogue des examens sont depuis Mars

2013 diffusés sur l'intranet de I'hdpital.

Avantages

+définir les modalités de
remplissages des feuilles de
prescriptions

+ informer les préleveurs sur les
raisons d’un rejet de prélevement (NC
préanalytique)

+ permettre de diminuer

'occurrence des NC préanalytiques...

Axes d’amélioration :

Inconvénients

- mais il nous est difficile de
contrOler la prise de connaissance de
ces documents par les préleveurs.

- le roulement des effectifs et la
charge de travail du personnel des
services cliniques font quils «ne
trouvent pas le temps den prendre
connaissance ».

- le manuel de prélévement est
peut- étre un trop fournit en terme de
pages pour que le préleveur puisse en
tirer toutes les informations

importantes.

e Mettre en place au niveau des services clinigues un systeme de

contrble pour la prise de connaissance des documents (informatique

OU manuscrit)

e Peut étre imposer a chaque nouveau arrivant dans les services

clinques la prise de connaissance et la lecture des documents

» Communication autour de la diffusion du Manuel de prélévement et du

Catalogue des examens

La communication sur la diffusion de ces documents a été réalisée par la CQS

lors de réunion avec les responsables et le personnel des services cliniques.

Celle-ci suit un plan de communication établit par la RAQ de site. (annexe9)

Au moins un représentant de chaque laboratoire (chef de service, biologistes,

cadre, référent qualité,...) est présent pour exposer les enjeux de ces outils mis a

leurs dispositions et leurs attentes quant aux prélevements qui leurs sont destinés.

Les services sont aussi informés de leurs non-conformités y compris celles

liées aux informations de prescription.
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A la fin de chaque réunion une plaquette est remise au service clinique

présentant l'accés informatigue au manuel de prélévement et au catalogue des

examens. (annexe 10)

Cette plaquette a été distribuée :

0 Aux services de maternités

o Au service de Médecine interne

o0 Aux Urgences

D’autres sont en attente de distribution pour :

o la polyclinique
0 [IPUNTR
o [l'urologie
o]

la néphrologie

Avantages
+ échanges constructifs avec

les personnes présentes a ces
réunions

+ prise de conscience par le
personnel de I'importance de la phase

préanalytique et de sa maitrise.

Axes d’améliorations :

Inconvénients

- impossibilité de réunir
'ensemble du personnel au méme
moment

- comme les réunions se font en

fonction de la disponibilité des
services, ceux ciblés par I'étude n’ont

pas encore été informés.

e Informer en priorité les services ciblés par I'étude des NC liées aux

informations de prescriptions

e Augmenter la fréequence des réunions afin d’informer un maximum de

services

» Mode opératoire de gestion des non-conformités

Rédigé par la CQS, cette procédure se fait 'écho de celle de I'hopital Saint

Antoine mais adaptée au pratique du site de I'hdpital TENON. (Annexe 11)

Ce mode opératoire a pour objectif de définir les modalités de gestion des NC

détectées par les membres du laboratoire lors de la réception des échantillons. Elle

présente les cas de non-conformités rencontrées ainsi que la conduite a tenir.
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Avantages Inconvénients

+ permettre d’homogénéiser la

- procédure pas encore diffusée
gestion des NC sur I'ensemble du site et appliguée au sein du service

de I'hopital TENON d’hématologie

Axes d’améliorations

e Diffuser et appliquer la procédure dans le laboratoire d’hématologie biologique

» Création d’'un analyse « NC préanalytigue » sur GLIMS

Le systeme de gestion de laboratoire, GLIMS, est I'outil informatique nous
permettant d’enregistrer les préléevements, d'ajouter des analyses, d’enregistrer des
non-conformités...

Le fonctionnement de ce SGL pose un probléme quant a I'enregistrement
d’'une NC préanalytique. En effet lorsqu'une NC est constatée sur un dossier celle-ci
est enregistré, rattachée a une analyse qui est obligatoirement discontinuée. Il nous
est donc impossible d’indiquer l'absence de date, d’heure, de préleveur....sans
discontinuer une analyse.

Ce pourquoi il a été suggeéré lintégration dans GLIMS d’'une section NC
(annexe 12) ou il est possible de renseigner sur I'absence d’'une ou de plusieurs

informations pré-analytiqgues (annexe 13).

Avantages
+ permet la tracabilité des NC

préanalytiques

+ permet d’intégrer ces NC dans
les statistiques de non-conformité

+ permet une meilleure gestion
des NC

Inconvénients

-la majorité des feuilles de
prescription est scanné et, aux vues
des résultats de [I'étude, un grand
nombre de feuilles seraient donc a
reprendre manuellement si une NC est
constatée.

- pas encore en application dans
les laboratoires fonctionnant avec ce
SGL.
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Axes d'améliorations
e Diffuser le module dans GLIMS

e Former et faire appliquer par les techniciens et agent de réception

e Modifier la feuille de prescriptions pour réserver un encart spécifique
uniquement dédié au NC pré-analytiqgue. Cette partie serait a remplir par la
personne en charge de la vérification des informations de la feuille de

prescription au moment de la réception des prélevements.

> Création d’'un indicateur qualité : « % de feuilles de prescription correctement

renseignées »

La qualité est difficile a mesurer. Seule une analyse objective et statistique
des incidents permet de déterminer les actions d’amélioration opportunes et
efficaces.

La mesure de la qualité est une des clés d'une bonne démarche
d’amélioration. Elle permet de motiver les acteurs, de suivre l'efficacité des actions

meneées et de mesurer les gains obtenus.

Cette étude nous a montré qu’une feuille sur deux était mal ou insuffisamment
renseignée. Il est donc logique de suivre I'évolution avec un indicateur qualité tel que

le« pourcentage de feuilles de prescription correctement renseignées ».

L’'avantage de cet indicateur est d’apprécier I'efficacité du plan d’action mis en
place sur le site de I'hépital TENON. Son évolution dans le temps permettra d’ajuster

les futurs plans d’action.

V. Second état des lieux

Un second état des lieux est nécessaire afin de juger de l'efficacité du plan
d’action. Mais pour en juger, il faut laisser le temps aux actions de se mettre en place

et aux services de s’approprier les outils mis a leur disposition.

Comme peu de services ont été informés de la diffusion du manuel de
prélévement et du catalogue des examens, il m'était donc difficile de faire un état des
lieux. Donc je présenterai les résultats de ce second état des lieux au moment de la

présentation orale.
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ANNEXES

Annexe 1

% Non conformité 2012

0,94%

@ Nombre total de dossier (122326)

ENombre total de NC (1167)
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Annexe 2

EXECUTIF POLE

Chef de pole : Michel VAUBOURDOLLE
Cadre paramédical : Martine GUIL
Cadre administratif : Martine CHANEMOUGAME

EQUIPE TRANSVERSALE GH

Responsable qualité GH : Frédérique GERRIER

Responsable de Métrologie : Nelly DA SILVA

Technicienne de Métrologie : Sophie WADEL

Responsable des risques : Pierre FOINY

Gestionnaire administratif : Khadija BOUAD-Patricia GUILLEREZ-Latifa BELKHEIR

EQUIPE TRANSVERSALE SITE

Frédérique GERRIER

Marie Madeleine DELAIRE
Emmanuel BLANCO
Nelly DA SILVA

Nelly DA SILVA

STRUCTURES INTERNES

PrJF FLEJOU
Pr G ARLET
Pr A GARBARG-CHENON
Pr CHENNEQUIN
Dr F BARBUT
Pr L DOUAY
Pr P AUCOUTURIER
Dr M VAUBOURDOLLE

Pr G TRUGNAN

Dr O LASCOLS

Dr A MAILLOUX
Dr J GUECHOT

Dr P PERNET
Dr N MARIO

v

SITE ROTHSCHILD
EQUIPE TRANSVERSALE SITE EQUIPE TRANSVERSALE SITE EQUIPE TRANSVERSALE SITE
Giler AYDIN Laure COUNIL
Patricia LAVIGNE Martine GUIL
Laurent BENZERARA Florence LE MOAL Cadre supérieur de site:
Laurent BENZERARA Florence LE MOAL
STRUCTURES INTERNES STRUCTURES INTERNES smucwreés INTERNES
Responsable médical d'unité
Cadre d'unité
Unités de Pole
UCORE :

Pr A COULOMB
Pr1BROCHERIOU Pr GARLET

Pr G ARLET
Pr A GARBARG-CHENON
Pr A GARBARG-CHENON Dr FBARBUT

Pr | ELALAMY
Pr L DOUAY
Pr P AUCOUTURIER Pr PAUCOUTURIER

AR Dr R COUDERC

Dr R LACAVE PrYLEBOUC

Pr JP SIFFROI

Dr D BRAULT
Dr MC HAGUET
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Annexe 3

IEtiquette PATIENT ou
NIP :

Nom:

Prénom :

Né(e) le :

|Sexe :

Etiquette CODE BARRE
de la salle

Etiquette
LABORATOIRE

Cadre de santé médico-technique : Poste 17283
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Annexe 4

NC Préanalytique

Date :.... Page :.../...
Numéro Abs Abs Abs Version
) ' Abs | Abs Abs . feuille de
+ Service de tous , Idt. idt. Autres
. date | heure | Préleveur . ) demande
Nom renseignement Patient | Service antérieur
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Annexe 5

Rapport Dossier correctement rempli/ Dossier
avec NC

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

@ Nombre dossier/ jours

B Nombre de dossier
avec NC/jours
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Annexe 6

1°" diagramme de Pareto

29



M 10

2 it

H i gy
=%oumylé

0 “““““‘“‘lllllllllll'lllllll..m

\ N
ﬁ@@f@&§$$§§@$£ f¢&®&$ V§§$L$ &#$§¢®@@¢§$ ﬁ*ﬁ§$§$@&lw@¢d@§@éﬁ @&&@5&&

Annexe 7 2" diagramme de Pareto

30



as  -=Tota

m-

‘ / —sam
ll!l' ‘I
m. ‘ ‘I“l““il‘l“‘ |

CND BB IMI CHG CMI LS MAL SAU PAG IMP BAA CAL DIA RGA AMI RAY BAD VAL JEF RIC MM BOU B6A LEE M MA3 URS CRO BSA BEC DPA

Annexe 8

31



HUEP — Péle de Biologie Médicale et Pathologie - Hopital Tenon

2.4 Motifs de non réalisation des analyses liés aux prélévements (non-

conformités préanalytiques)

Le laboratoire de biologie peut étre amené a refuser un échantillon qui ne

présente pas les garanties suffisantes d’identification ou de qualité.
*Absence d'identification de I'échantillon

Non-concordance entre l'identification de la feuille de prescription et celle de

I'(des) échantillon(s)

Erreur d'identification des échantillons et de la feuille de prescription signalée
par le demandeur ou décelée par le laboratoire avant ou apres la réalisation

des examens
Examen et échantillon ne pouvant pas étre conservé

Conditions de recueil ou de prélévement non respectées (échantillon

insuffisant, absence de lame ou de tube
Echantillon coagulé (par ex. : tube EDTA ou citraté vers tube hépariné)
Echantillon dilué par une perfusion ou visiblement contaminé

Non respect des conditions de conservation de I'échantillon détecté avant ou
apres la réalisation de I'analyse et non respect du temps ou des conditions de

transport (abri de la lumiere, température, hygiéne, etc.)

Absence de la date et/ou de I'heure du prélevement ou d'indication du temps
Tube de coagulation insuffisamment rempli

Plasma hémolysé

Feuille de prescription absente, inadéquate. Sur la feuille, absence de

prescription, d’identification du préleveur, d’identification du prescripteur

Identification du patient incompléte (un des items suivants manquant : nom
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de naissance, nom d'usage, sexe, date de naissance) sur la feuille de

prescription et/ou sur I'échantillon
Prescription incohérente avec le nombre ou la nature des tubes recus
Absence du service demandeur de I'hopital

Absence d’un formulaire ou formulaire incomplet, absence de
renseignements cliniques ou du consentement éclairé du patient devant

accompagner certaines demandes
Prescription redondante
Deux demandes simultanées identiques avec la méme identité

Nature de I'échantillon non déterminée

Bon de commande non joint a I'envoi (valable uniguement pour hépitaux hors

AP-HP)

Délai d'acheminement incompatible avec l'analyse

MANUEL DE PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS BIOLOGIQUES — EP-HUEP-
PRE-PRE-PG-002 V1 LA VERSION ELECTRONIQUE FAIT FOI

15/49
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Annexe 9

Hépitaux
Universitaires

e) Paris Est

rENON

PUBLIC :

FORMAT IONS/Z INFORMAT ION

Manuel de Préléevement
/Catalogue des examens

Personnel de soins (IDE, cadres, Médecins)

OBJECTIFS :
v

Connaitre les exigences de la Norme 1SO 15189 (accréditation vs Certification HAS) pour la

phase Pré-analytique

v" Savoir harmoniser les pratiques de la phase Pré-analytique mettant en jeu différents

intervenants

v' Garantir la réalisation de prélévements conformes pour les différents examens effectués au
laboratoire de biologie en vue de résultats fiables.

PROGRAMME :

- Manuel de préléevement : items indispensables a trouver
- Modalités d'acces a intranet

- Focus sur les points clés

o Feuilles de prescription et renseignements cliniques
o Prélévements : les techniques de préléevement et recueil de I'échantillon
o Conditions de transport et conservation des échantillons (délais, milieux,

température...)

o Traitement des non conformités : critéres d'acceptation et de rejet des échantillons
0 Réclamations
o Conditions de traitement des examens externés
0 Audit ou/et Auto évaluation de la phase préanalytique
TYPES INTERVENANTS/RESP PERIODES
D'INTERVENTION

Présentation en séminaire
d’intégration

RQ+ Biologistes responsables

Date non définie (Sept.2013)
Prévoir 15 m’ de présentation

Présentation aux éléeves
infirmiers

Guillaume Lefévre

3 juin 2013

Présentation en amphi, prévoir
également le personnel de nuit

Labo + Direction des soins

23 mai 2013 (attendre
confirmation Mme Alby)

Communication a tous les
cliniciens par malil

Chef de service/ Biologiste
responsables

Deuxieme quinziane de juin

Plaquettes modalités d’accés
intranet

RQ en lien avec les cadres des
services cliniques

Période juin-juillet

Présentation directe dans les

Biologistes responsables/ Chef du

A définir : priorité les portées
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services par les référents des
laboratoires

service

d’accréditation
(Hématol/virologie)

NOMBRE DE PARTICIPANTS :

communication

DATES, HORAIRES & LIEU :

Annexe 10

ASSISTANCE
PUBLIQUE

10 a 100 personnes en fonction du format de

a définir avec les services cliniques. Deux sessions peuvent
étre

envisagées pour une présentation magistrale

HOPITAUX
DE PARIS
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Poles

Wous frouversz ci dessous des informabons concemant quelgues senvices de votre
& Parmage hépital. Copendant, 5 vous souhaiter des Hmlhnspihghlmlmwm
" J pﬂlldqlpmnu rendez sur la page d'accusil du Grouge s

vitrd tno d8 poa.

Selectionner
le site Tenon a chaque

b Vousy tmumai iim PO de présantation de votre plle ansi

Vol tes (o > Accus)

Rechercher

M s

oL
& Travailler 3

(- Péles
( plaguete d

présentation des péles
du GH

( Pdle Pharmacie
( EdleImagere

Béle Biologie
i

Annexe 11

sl OB

Frveels AP5F

9 Catalogue des examens de biologie
0 procédure d'élimination des déchets
O procédure dégradée

O Liste des analyses necessitant un ¢
9 Liste des contenants

#2301(T)

o, VIV ADNBU R4

Abréviations

Uilié Diagaostic Anténatal - Détection de L' ADN viral par
amplification géxique
Tochnigue  PCR

Laboratoire VIROLOGE
PrROZENBERG
Virolagie

Hapital COCHIN
COCHIN

75679 PARIS Cédex 14

Téléphone 01 58 413317 Télécopie
Contact atposte

@ Manuel de prelevement des echantilons biologiques

onsentement '

Les artlcles de cette rubrique

‘_0 Catalogue des examens de biologie ‘

@ procédure délmination des déchets

0 procédure dégradée

& Manual de prelevement des echantilons biologiques
0 Liste des analyses necessitant un consentement

@ |jste des contenants

e
ent ﬁ.
Lboratokes de Bologle Midicale ot de athologie
Hepitam Universitaires de 'Est Parision
nl«mummnlm@.,%m
ﬁ;!:mwm i
Recherche par nom
bt o |
I  timparto on © au début
Libellé Listes alphabétiques
oot L I COCCCLEL LU LE
Déli deri Lises de Laboraokes
1-djours
LEPRE.
Service Sectewr,
Virologie I
Lacalisation

Bat: Jean Dausset féme étage

LES FORMALITES /
Bon de commanda: NON

RDFaccord préalable - NOI
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Raf : EF-HUEP-PRE-FRE-PG-005

— . HUEP-FOLE “Wersian - 0f
1 BIOLOGIE THM - Procédurs de Mon Apphcable e 20-08-2043
__-._,-f' MEDICALE ET conformités préanalytiques ” | | | " |" | || "

= PATHOLOGIE

1. Ohbjet

Ce mode opératoire a pour objectif de définir les modalités de gestion des non conformités détéctées
par les membres du laboratotre lors de la réception des échantillons, ainsi que "attitude & adopter face
a4 un prélévement ou 4 une demande d*examen brologique ne respectant pas les recommandations
définies dans le manuel de prélévement.

2. Deifinitions

* Une non-conformité pré-analyhique est un non-respect de ce qui est précontsé dans le manuel de
prélévement. Elle conduit soat :

o 4 demander des renscignements complémentaires ou unce information auprés du  service
demandeur.
o al'annulation de I'analyse.
*# Une mnon-conformité peut concerner  les  différentes  &tapes du  pré-analyviigue :

cx. @ identification de 1"échantillon, du patient, la prescription ou le transport de 1"échantillon, ete ..

3. Personnes conCernées

Toute personne habilitée & offectuer la réception dans le laboratoire est concemdée par oo mode
opératoire. La gestion des non-conformites est faite sous la responsabilité du biologiste.

4. Mon-conformités

[1 est towjours possible de faire une exception ™11 s"agit d*un prélévement précicux. Des définitions
specifiques a chaque laboratoire doivent Sire ctablics.

51 un prélévement est accepié alors qu'tl présente une non-conformité didentification du patient, la
personne qui a réalisé le prélévement doit venir au laboratoire pour signer une décharge lud farsant
porier la responsabilite de son errewr.

Toute non-conformité dott faire I'objet d'une trace informatique
Le tableau ci-dessous résumc les non-conformités ot précise les différentes actions & mener.

Non conformités identités Conduite & tenir

Examen refusé : nouveau prélévement et
prescription sl nécessaite + message dans le

CR
Examen effectué : lettre de décharge +
Absence diidentification de I'"échantillon message dans le CR

Examecn effoctut © sans lettre de décharge
= message dans le CR

Ref : EP-HUEP-PRE-PRE-PG-005 Version : 01 - Page 1 sur 4
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HUEP-FOLE
BIOLOGIE
MEDICALE ET
PATHOLOGIE

THM - Procédure de Mon
conformités préanalytiques

Ref : EP-HUEP-PRE-PRE-PG-005

Versian - 01

Apphcable e 20-08.20493

Mon-concordance entre 'dentification de la feaille
de prescription et celle de {des) échantillon(s)

Examen refusé @ nouveau prélévement et

prescription s1 nécessaire + message dans le
CR

Examen effectué @ lettre de décharge +

message dans le CR

Examen effectué : sans lettre de décharpe
= meszape dans le CR.

Erreur d'identification des échantillons of de la
fewille de prescription signalée par le demandeur ou
décelées par le laboratoire avant ou aprés la
réalisation des examens

Refus de I'examen s1 non fart
Annulation des résultats =) fait

= nouveau prélévement

[dentification du patient incompléte (un des items
suivanis manguant : nom de naissance, nom d'usage,
sexe, date de naissance) sur la feuille de prescription
ctfou sur I'échantillon

Demande de complément d'information au
préleveur, st imposstble au service.

Erreur d'étiquetage du tube primaire au laboratoire

Cormechon de l'erreur ou demande d'un nouvel
&chantillon

Errcur d'tdentification du tube sccondaire aprés
décantation

Reprise sur le tube primaire ou demande d'un
nouvel échantillon

Mon-conformités échantillon

Conduite & tenir

Examen ne relevant pas de la liste de garde et
échantillon ne powvant pas étre conserve

Annulation de "examen
[nformation au préleveur/prescripteur

Conditions de recucil ou de prélévement nom
respectées {échantillon insuffizant, absence de lame
ou de tube, contenant inadapté)

Demande d'un nouvel échantillon

Echantillon coagulé, avant subi un transvasement

{par ex. © tube EDTA ou citratd vers tube hiparing)

[nformation au préleveur etfou au prescripteur
ot selon 'analyse demande dun nowwvel
dchantillon

Echantillon dilué par une perfusion ou visiblement
contaming

[nformation du service, si possible du
préleveur, et'ou du prescripteur.

- Demande d'un nouve! échantillon

- Anmulation des résultats s1 examen fait

Perte de l'échantillon au cours du transport ow
accidentincident de laboratoire

[nformation au préleveur, demande d'un
nouvel échantillon

Mon respect des conditions de conservation de
“tchantillon détecté avant gy aprés la réalisation de
I"analyse. Mon respect du temps ou des conditions de
transport (abri de la lumigre, température, hygiéne,
ohel)

[nformation au prélevewr etfou prescripiour ot
demande Eventuelle d'un nouvel dchantillon

51 nécessaire, annulation des résuliats s1
cxamen fait ou ATTENTION st résultats

acceptables cliniguement et erreur minime

Lors de tests d'exploration dynamique ou statique sur
le contenant ; absence de la date ct'ou de U'heure du

Demande d'information.
refins possible selon analyse, d signaler au

Ref : EP-HUEP-PRE-PRE-PG-(M}5

Version @ 01 - Page 2 sur 4
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HUEP-FOLE
BIOLOGIE
MEDICALE ET
PATHOLOGIE

THHM - Procédure de Non
conformités préanalytigues

Ref : EP-HUEP-PRE-FRE-PG-005
Wersian - O
Apphcable le : 20-08-2043

| prélévement ou d'indication du temps |

préleveur.

Mombre ou nature des tubes regus incohérents avec
la prescription ou la fewtlle de demande

Demande d'information au préleveur etfou au
prescripteur

Mature de "achantillon non déterminée

Dremande d'information aw préleveur

Examen rajouté par erreur par le laboratoire

Annulation des résultats et'ou Information aw
prescripteur

Examen oublié par le laboratoire

Correction de 'erreur ou demande d'un nouvel
&chantillon

Mon-conformités prescription

Conduite & tenir

Feuille de prescription absente, inadéguate. Sur la
feuille, absence de prescription, d'identification du
préleveur, d'identification du prescripteur

Demande d'information au service, au
préleveur ou au prescripicur

Absence du serviee demandewr de 1"hopital

Woir GILDuA

Absence didentification de I'établissement de santé
demandeur

Regarder le DA sinon inscrire au niveau du
correspondant @ "non précise™ ou extéricur

Absence d"un formulatre ou formulaire iIncomplet,
absecnee de renscignements clintques ow du
consentement &claird du patient devant accompagner
certaines demandes

Correction de l'erreur, information de la
secrétaire otfou du prescripteur cbfou du
préleveur. Demande d'information an
prescripteur ou refus selon Ianalyse

Prescription redondante

Demande d'information au prescripteur ct'ou
annulation &ventuclle

Deux demandes simultandes 1dentiques avec la méme
identite

Demande de confirmation et de complément
d'information au préleveur. Les deux demandes

sont enrepisirées, les échantillons fechnigués

Bon de commande non joint 4 envot

Demande de correction de U'erreur

[Dlal d'acheminement incompatible avec "analyse

Annulation des résultats et'ou Information au
prescripteur etfow aw préleveur etfou demande
d'un nouvel échantillon

Absence de 1'heure de prélévement

Annulation pour les examens définis

Mon respect de la réglementation ADR {fransport
Touticr)

[nformation au préleveur

5. Validation d"une non-conformité

Toute non-conformité doit étre validée biologiquement of tracée dans le dossier paticnt.

Ref : EP-HUEP-PRE-PRE-PG-005

Page 3 sur 4

Version : 01 ag
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Ref : ER-HUEP-PRE-FRE-PG-005

HUEP-POLE Wiraim - (11
BIOLOGIE THM - Procédure de Non Apphcable le : 20-08-20493
" MEDICALE ET conformités préanalytiques a— i
PATHOLOGIE AR MR

Toute lettre de décharge doit &tre validée biologiquement.

6. Enregistrement et tion des non conformités préanalviigues

Les non conformités détéctées sont enregistrées dans les SGL de chaque unite selon les modalités
définics. Les principes d'explottation sont définis dans la procédure transversale « réclamation, non-
conformitd ».

La gestion des non conformités premalviiques pour "untté du Cenire de Tr est gérée dans 1owtil
Trilabo

Bef: EP-HUEP-PRE-FRE-PG-005 Wersion : 01 - Page 4 sur 4
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Annexe 12

L1 G Producion SAT-TNV-TRS

Dématrer Ervegitrement Modfier Aficher Fenétre Contedte Aide

&l G| & Ewlo] _|z[x]

DuBEAX] BAYRAYIZA NN paRURER R A8 REIND
iR e ZEYVECE QR 388E B 0728

Dossier

5 TN BIOCH

5_THN_BIOCH (168/09/2013 0%.20) Prescrpteur. ?

Eianes el

Bnalyses (4 |?_

Eovnl 17|

Tn |Mnémonique

HAH

R

IED
R K

Fomulaie; | THN_BIOCH

Sang ]Urmes ]EB ]

¥ Non canfomité ciigue

™ Acheminemen!
I™ Echartilon
[” Preserpteun
I e

™ Date heure Put &bsentes
[” Fiéleveuw Absen

[ Non canfomité Détectée

Feuille de demande

Feilles de dornées HLA

TRICRGTRITTR

|E0de |N0m |‘
JDEH Coblnnonierle

D DISCECH  Discordance echt/prescript

0_PRS Prescription non identifé i

ID_DISC PP Discardance IPP / |dPatient

ID_AUTRE Aube NC liée & fidentite

FRS_DPREL Diate prvt abs /emanée

FRS_HPREL Heure prélévement ahsgnte

FRS_DOCT Prescrpteur abs / lisble

FRS_UH UH abs / lisile

FRS_IDE Préleveur abs / lisive

PRS_RENS Rensinements abaents

FRS_SCE Demandeu abs / lisile

FRS_BHA Bndlpses abs { lishle

FRS_PRS Prescription absente

FRS_DEM Feuile non adaptée v
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Annexe 13

IDENTITE

Ech non identifié
Discordance achliprescrnpl
Prascripbon non identifide
Discordance IFF1d Paliant
Auglre

PRESCRIPTICM

Dale prvl abs Jermonae

Heure préliverment absanie
10 | Préscripdaur abs S illisibla

11 | Préleveur abs ! illisible

12 | Renseignemenis absenis

13 | Demandeur abs ! illisibla

14 | Analyzes abs {illisikle

15 | Prescripiion absaente

16 | Fauilla non adaplées

17 | Bon de commande'Da& abseand
18 | Consentement absent

19 | Sans RDW

20 absence de seniorisation de la prescription (bia)
21 | At

W= Mo b b=

23 | TRANSPORT ou AHEMINEMENT
24 | Dalal acheminamean! depasss

25 | Conditions non rE.“Sl.IE;L."lEEE

26 | Erreur [abo destinalairg

27 | Aulre

29 |ECHANTILLON

S0 | Eeh manguant

31 [tube ou flacon vide

32 | contenant non adaplé

33 | Tube surnurméraing

34 | Mombre echl insuffisant

A5 | Ech arrivé accdentd

J& | Hygl/séocurite non espacts
37 | Malure achl non precisos
38 lemps non précisd

3% | Discordance nalbure achl

40 | Aaabre

41

42

43 AMALYTIQUE

44 Echantillan coaguléd {tech}
45 Echantilbon dilué {bach)

46 Echantillan hémolysé {tach)
47 Echantillan ictérique {tech)
48  Echantillon fibrinews: {tach)
458 Echantillon laciescent (tach)
50  Contamination probable par la perfusion
51 Contamination de Féchantillon hepanné par de 'EDTA

52 Conlamination de Néchantillon citrald par de I'Méparing

53

54 Présencs de bulles d'air dans la seringue pour gaz du sang (lech)
55 Quantité d'échamtillon insufisante (tech) +- valume {Llech)

56  Dysfonticnnement inteme au laboratoire
o7  Réclamation

58 | Erreur diidentification patien décelée au wa des résullats {bio)
589 | Erreur de praescriplion décalds au va des résullals {bio)
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Résumé

Les référentiels « Qualité », la norme NF EN ISO 15 189 et le recueil des exigences
spécifiques pour l'accréditation des LBM, le SH REF 02, imposent aux LBM la
malitrise de la phase pré-analytique.

La revue de direction et les audits « a blanc » ont pointé du doigt un manquement
par rapport aux exigences de ces référentiels de la part du laboratoire d’hématologie
biologique.

Apres un état des lieux peu encourageant, un plan d’action a été mis en place
touchant tout aussi bien les services cliniques que les laboratoires de biologie
médicale.

Un second état des lieux est donc nécessaire pour juger de lefficacité et de la
pertinence des actions engagées pour augmenter le nombre de feuilles correctement

renseignées.
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