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Glossaire

Audit (d’aprés ISO 9000) : processus méthodique, indépendant et documenté,
permettant d’obtenir des preuves (enregistrements...) et de les évaluer de maniere
objective pour déterminer dans quelle mesure 'ensemble des politiques, procédures
ou exigences est satisfait.

Compétence : Capacité démontrée a appliquer des connaissances et savoir-faire.
Fiche de poste : Ensemble des activités réalisées a un poste de travail

Habilitation : Autorisation donnée a une personne a exécuter les activités a un poste
de travail. Elle est une reconnaissance formelle de sa capacité a occuper un poste
du fait de ses propres caractéristiques, de son expérience professionnelle et de la
formation qui lui a été délivrée. L’habilitation est individuelle et conditionne la prise de
poste.

Matrice des compétences : Synthese des habilitations permettant d’assurer la
continuité des compétences pour les activités d’un ou plusieurs postes donnés.

Profil de poste: Ensemble des missions, des fonctions et des compétences
nécessaires décrivant la fonction de chaque type de personnel (biologiste,
technicien, secrétaire....)

Qualification : Attribution ou reconnaissance de compétence ou d’'une aptitude (a
exécuter des taches, des actions...). La qualification constitue une condition de

I'habilitation (pour une méme tache, une action...)

Abréviations

ABP : Association de Biologie Praticienne

EEQ : Evaluation Externe de Qualité

CHD : Centre Hospitalier Départemental
COFRAC : COmité FRancais d’ACcréditation
GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses
LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

LRSY : La Roche sur Yon

NFP : Numération Formule Plaquettes

SIL : Systéme d’Information du Laboratoire



I-INTRODUCTION
Le laboratoire de biologie médicale est un maillon essentiel du parcours de soins des

patients en matiére de diagnostic, de surveillance et de prévention de la maladie.
C’est pourquoi le laboratoire a I'obligation d’apporter la preuve de la fiabilité des

examens pratiqués.

La biologie francaise a, depuis de nombreuses années, engagé une démarche
qualité avec la publication du GBEA 1 (26 novembre 1999) puis du GBEA 2 (26 avril
2002). Pour maitriser davantage le processus de gestion des examens de laboratoire
et limiter ainsi des effets potentiellement déléteres pour le patient, 'ordonnance
n°2010-49 du 13 janvier 2010 a rendu obligatoire I'accréditation selon la norme
internationale NF EN ISO 15189 qui demande une qualité prouvée et des exigences
supplémentaires au GBEA (présentation d’'un manuel qualité, maitrise des non
conformités, traitement des réclamations, gestion des actions correctives et
préventives, pratique des audits, tenue réguliere de la revue de direction). Cette
norme, accompagnée du document de référence opposable SH REF 02 et des
documents |égislatifs et réglementaires associés, devient la référence a respecter en
matiére de qualité.

Les laboratoires francgais doivent étre accrédités par le comité francgais d’accréditation
(COFRAC) au plus tard le 1*" novembre 2016 pour au moins 50% de leurs examens

etle 1¢

novembre 2020 pour 100% de leurs examens.

Les exigences en matiére de qualification du personnel occupent une place majeure
dans la démarche d’accréditation. C’est pourquoi, notre laboratoire a choisi de
présenter un mémoire sur ce sujet et particulierement sur I'habilitation de tout le
personnel (médical et non médical) dans le secteur d’hématologie, en ciblant sur la
numération formule plaquettes (NFP).

1-Présentation du laboratoire

a-Le laboratoire au sein du CHD

»Le CHD Vendée est un établissement de santé qui résulte de la fusion, le 1er
janvier 2003 de trois établissements :

- le CHD de La Roche sur Yon (LRSY) créé par un décret impérial du 8 aolt 1808 ;

- le Centre Hospitalier de Lugcon créé en 1669 par lettre patente de Louis XIV,



- le Centre Hospitalier de Montaigu établi « hdpital » par lettre patente de Louis XIV
en 1696.

Situation du CHD muiltisite en Vendée
Actuellement, le CHD Vendée compte 775 lits et places MCO, 212 de Soins de Suite
polyvalents et spécialisés, 444 de maisons de Retraite et Soins de Longue Durée.

Il est a la fois un établissement de proximité avec ses trois services d’accueil des
urgences et un établissement de référence par son plateau technique. Il se situe au
cceur de l'offre de soins du territoire vendéen.

»Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) dépend du p6le médico-technique. Il
est ouvert 7j/7, 24h /24.

Il est composé de 2 sites, le site principal de LRSY (plateau technique de 1600 m2)
et le site secondaire de Lucon. Le LBM gere aussi une activité de biologie
délocalisée (activité biochimique) sur le site de Montaigu.

Le LBM est dirigé par 6 biologistes dont 1 chef de service et par 2 cadres de santé. Il
compte :

-sur le site de LRSY : 1 interne de biologie, 42 techniciens, 6 agents administratifs, 1
adjoint des cadres, 5 aides de laboratoire, 3 agents hospitaliers, 4 agents d’entretien.
-sur le site de Lugon : 10 techniciens et 1 secrétaire médicale.

L’organigramme fonctionnel du laboratoire définit les responsabilités (Annexe I).

Le laboratoire intéegre 3 secteurs principaux d’activité biologique : la biochimie-
immunologie consolidée, 'hématologie, la microbiologie-biologie moléculaire.

Les biologistes assurent a tour de réle une activité d’astreinte polyvalente.

Le laboratoire possede deux équipes principales de techniciens, une équipe de jour
et une équipe de nuit sur les deux sites.



> Sur le site de LRSY, le secteur d’hématologie est composé de 3 disciplines :
’hématologie proprement dite, 'hémostase et 'immunologie manuelle. Ce secteur
fonctionne sous la responsabilité de deux biologistes, I'un référent et lautre
suppléant, qui sont « de paillasse » par alternance une semaine sur deux. L’équipe
est complétée de jour par 10 techniciens répartis journellement sur les 3 disciplines.
En période de garde, le biologiste d’astreinte géere le fonctionnement du secteur et la
validation biologique.

En hématologie, le matériel employé pour la NFP est une chaine automatisée HST
Sysmex composée d'un XE et d’'un XE-D, d’'un étaleur-colorateur SP1000i et d’'un
trieur de tubes TS-500.

La quasi-totalité des frottis générés pour les formules sanguines a vérifier est
numérisée par un automate DM8 de chez Sysmex.

Le secteur fonctionne avec 2 postes de travail : un poste « automate » dédié a la
chaine automatisée et un poste « DM8-techniques manuelles » dédié notamment a

la lecture des formules sanguines au microscope.

> Sur le site de Lucon, le biologiste d’astreinte est responsable du fonctionnement
du laboratoire et de la validation biologique. Une permanence alternée sur site, 3
demi-journées par semaine, est assurée par les 6 biologistes. L’équipe de
techniciens est polyvalente sur les 3 secteurs fonctionnels du site : I’'hématologie-
hémostase, la biochimie-immunologie et la microbiologie.

En hématologie, le secteur fonctionne a 'aide d’'un automate Sysmex XT-2000. Les
frottis sont colorés manuellement. Un seul poste de travail technicien gére

'hématologie et I'hnémostase.

b-Avancement qualité

Le laboratoire est entré dans la démarche d’accréditation par la voie B de Bioqualité
depuis octobre 2010. Il a obtenu la qualification Bioqualité 36 mois en avril 2013.

Le COFRAC a notifié notre entrée dans la démarche d’accréditation en aolt 2013.
Un responsable assurance qualité et un suppléant, tous deux biologistes, ont été
nommés par le laboratoire. Un organigramme qualité précise lI'ensemble des
responsabilités sur les sites du laboratoire.

L’équipe dirigeante du laboratoire a défini et validé dans un document la politique
qualité du LBM qui a été cosigné par la direction générale du CHD.



Une réunion qualité pour les référents et les suppléants qualité est organisée
mensuellement. A cbté, des groupes de travail ont été activés selon les besoins du
laboratoire (hygiene et sécurité, informatique).

Un ingénieur qualité du service qualité du CHD apporte une aide méthodologique
une demi-journée par semaine.

Actuellement, le laboratoire n’a pas d’accompagnement qualité extérieur et sollicite la
direction générale du CHD pour obtenir ce soutien. Il souhaite aussi obtenir la
création d’'un poste de qualiticien destiné a étre occupé par une technicienne

référente.

2-Intéréts et objectifs

»D’une maniere générale, I'habilitation du personnel a un poste de travail est un des

éléments clés dans le processus d’accréditation. Comme le laboratoire n’avait pas
encore de démarche formalisée conforme aux exigences de la norme, il a paru
important de maitriser davantage le parcours d’habilitation du personnel en poste ou
nouvellement arrivé.

A maintes reprises, ce sujet est relaté dans les textes opposables. La norme NF EN
ISO 15189 v2012 précise, notamment dans le chapitre 5.1, les notions de
qualifications et fonctions du personnel, puis les différentes étapes qui assurent la
compétence du personnel :

-son accueil dans I'organisation du laboratoire,

-sa formation qui ne se limite pas a la maitrise du process analytique mais intégre
aussi le systeme qualité, le systeme d’information, I'hygiéne et sécurité, I'éthique, la
confidentialité,

-son évaluation selon les besoins du laboratoire avec une réévaluation réguliere,

-sa formation professionnelle continue.

Enfin 'ensemble des étapes de la qualification doit étre tracé a l'aide de preuves
d’enregistrements.

Le recueil d’exigences spécifiques du COFRAC, SH REF 02, explicite de méme dans
le paragraphe 5.1 que «l'ensemble du personnel, y compris les biologistes, est
habilité aux taches spécifiques définies exercées (...) et que cette habilitation est

revue, notamment en cas d’arrét prolongé de I'activité supérieur a 6 mois... »
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»D’une maniére spécifique au laboratoire, le travail sur I'’habilitation en hématologie
a été motivé par diverses raisons :

» Premiérement, confirmer et prouver la compétence en hématologie :

-Ce point est considéré comme critigue dans la démarche d’accréditation. « La
qualité de certains actes opérateur-dépendant (ex. lecture de lame) repose
exclusivement sur la compétence de I'opérateur. La qualification et I'habilitation, avec
maintien de la compétence du personnel, revétent dans ce cas une importance
critique » (SH GTA 01 —§ 6.14.2)

-Cette compétence est basée sur I'expérience et donc nécessite un programme de
qualification bien défini et pérenne dans le temps sur des points tels que I'exploitation
des graphes, la lecture de lames, l'interprétation, le conseil.

-En harmonisant le niveau de performance de chaque niveau d’habilitation.

-Enfin, c’était une demande du personnel des deux sites.

* Deuxiemement, le laboratoire assure une permanence cytologique avec une attente

forte des cliniciens. Le service d’hématologie clinique est dynamique et assure une
prestation sur tout le département. Cette discipline nécessite des décisions cliniques
et thérapeutiques rapides et doit donc s’appuyer sur des résultats d’hématologie
fiables 7j sur7, 24h sur 24.

+ Troisitmement, mieux  piloter le processus de ressources humaines en

hématologie comme I'accueil du nouvel arrivant dans un secteur délicat a maitriser et

la formalisation de la matrice des compétences.

> Les objectifs de ce mémoire sont au nombre de trois :

-Organiser la formation-habilitation du personnel dans le secteur d’hématologie pour
la NFP en correspondance avec la norme. Cela concerne le personnel technique du
secteur de jour et de nuit, et aussi toute I'équipe de biologistes du fait d’'une activité
d’astreinte polyvalente,

-Mettre a jour et rédiger le systéme documentaire relatif au secteur d’hématologie et
a la gestion du personnel,

-De maniére plus large, organiser le processus de ressources humaines sur le

multisite.
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3-Limites de I’'étude

Deux contraintes principales ont compliqué la réalisation de [Ihabilitation du
personnel :

-D’une part, elle s’appliquait sur deux sites distants d’une 40%™ de kilométres.
Habiliter du personnel a divers endroits différents nécessite un déploiement de temps
et de disponibilité bien plus important pour rencontrer tout le personnel.

-D’autre part, I'habilitation concernait plusieurs types d’agents (techniciens de jour et
de nuit, biologistes et l'interne) avec donc des moments de disponibilité différents.
Libérer du temps en fonction des possibilités de chacun peut virer au casse-téte ou

en tout cas ralentir le planning programmé.

Aprés avoir présenté dans un premier temps le contexte du laboratoire dans lequel
est réalisé ce mémoire avec ses objectifs et ses limites, ce travail est poursuivi dans
un second temps par I'explication de la méthodologie utilisée et par les résultats
obtenus. Dans un troisieme temps, une analyse et une interprétation finalisera le

mémoire.

II-METHODOLOGIE

La base méthodologique employée pour réaliser ce mémoire est la roue de Deming.

Cette fagcon de procéder permet de structurer la démarche et d’enchainer
logiquement les quatre étapes successives PD C A :

P &
)
A
C
Amélioration
continue
SMQ

e (P)lan = Prévoir
Cette premiere étape définit les objectifs du projet et la maniére dont ils seront
atteints, planifie les échéances et les responsabilités respectives, choisit les

indicateurs adéquates.
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Il importe de bien réaliser cette étape de maniére a lancer correctement la boucle
PDCA.

e (D)o = Mettre en ceuvre
L’étape la plus lourde consiste a réaliser ce qui a été programmé dans le plan.

e (C)heck = Controler
A cette étape, il s’agit de vérifier que les objectifs visés sont atteints. Sinon, mesurer
I'écart et comprendre ce qui s’est passé. Plusieurs outils permettent de réaliser cette
partie comme les non-conformités, I'audit, le suivi d’indicateur.

e (A)ct=Améliorer
Il est nécessaire de prendre les mesures correctives pour parvenir au résultat et

s’assurer que cet acquis demeurera stable.

IlI-RESULTATS

1-Prévoir

> Mise en place d’'une Groupe d’Habilitation en Hémato (G2H)

Un groupe de travail a été créé en février 2013. Il est constitué des différents types
d’agents nécessaires a la réalisation de la démarche :

-un biologiste dont le but est de coordonner le projet avec tous les acteurs, de
décider avec I'équipe dirigeante des choix stratégiques pour gérer le personnel
médical et habiliter le personnel,

-un cadre de santé qui organise les plannings de disponibilités des agents et qui gére
le personnel non médical,

-Trois techniciens du secteur d’hématologie qui travaillent plus particulierement a la
mise a jour documentaire du secteur et a la mise en place des fiches d’habilitations. Il
s’agit de deux techniciens sur le site de LRSY qui sont pour I'un, référent qualité du
secteur, et pour l'autre, référent de paillasse en cytologie. La troisieme personne est

la technicienne référente qualité sur le site de Lugon.

> Etat des lieux

* Un bilan documentaire de « I'existant-a faire » a été la premiére étape, d’une part

sur les documents de paillasse au secteur d’hématologie et d’autre part sur les

documents d’habilitation.
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-En ce qui concerne les documents de paillasse, ils avaient déja été rédigés mais
une mise a jour était indispensable. De nombreux documents étaient a réviser que ce
soit fiches techniques ou fiches fournisseurs.

Le secteur d’hématologie est divisé en cing sections documentaires gérées dans le
logiciel de gestion documentaire Ennov doc®: la partie XE qui représente les
automates de numération avec le systeme de convoyage des tubes, la partie étaleur-
colorateur pour le SP1000i, la partie DM8 pour le microscope automatique de lecture
de lames, la partie XT pour 'automate de Lugon et enfin la partie qui regroupe les
techniques manuelles. Pour faciliter la gestion documentaire et harmoniser au mieux
les pratiques entre les 2 sites, tous les documents qui ont pu étre écrits en commun
'ont été.

-En ce qui concerne les documents d’habilitation (procédures générales, profil de
poste, fiche de poste, fiche de formation, fiche d’habilitation), seules les fiches de
poste et d’habilitation avaient été rédigées pour les techniciens. Il s’est avéré par la
suite, lors de la rédaction des procédures générales de formation-habilitation et de
gestion des ressources humaines, qu’il fallait revoir totalement les fiches
d’habilitation pour une gestion cohérente et pérenne des ressources humaines a
'échelle de tout le laboratoire. Notre erreur avait été de rédiger ces fiches avant

méme les procédures générales.

* Les formations référents Sysmex ont été suivies par 4 techniciens du secteur sur le
site de LRSY et 3 techniciennes sur le site de Lucon. Les techniciennes référentes
qualité du secteur se sont chargées de récupérer les justificatifs afin qu’ils soient
joints au dossier de I'agent concerné.

»Planning prévisionnel

Un planning prévisionnel a été élaboré en suivant la méthode proposée pour le
projet, a savoir la roue de Deming. Ce planning précise un plan d’action avec les
responsables et le délai estimé de réalisation :
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Roue de Deming Quoi Qui Quand
Mise en place d’un Groupe d’Habilitation | Bio + cadre + tech Fa
, . . , &v/mars
en Hémato (G2H) et fréquence de réunion hémato
Etat des lieux :
Prévoir (P) -documentaire (existant, a faire) G2H Fév/mars
-formations (récupérer les justificatifs) Personnel a former
Planning organisationnel avec cadre G2H Fév/mars
Choix indicateur de suivi G2H Fév/mars
Mise a jour et rédaction des documents :
poste/formation/habilitation (Tech et Bio) Secteur hémato | Mars/avril
Questionnaire Biologiste
Mettre en ceuvre Procéfiure habilitation et gestion ressources Cadres/Bio Mars/avril
humaines
(D) Habilitation automate Bio hémato Mars
Harmonisation connaissances cytologiques Bio hémato Avril/juin
Habilitation formules cytologiques Bio hémato Juin/sept
Matrice des compétences fonctionnelle Cadres Sept
Suivi indicateur et non conformités G2H Bimensuel
Controler (C) Auditinterne Au{htgﬁ ]guahte Sept
Bilan formation/habilitation, corrections G2H Sept
Améliorer (A) Perenmtl;atlon de la formation continue en U Sept
cytologie

»Choix d’un indicateur

L’indicateur choisi de progression du projet a été le % de personnes habilitées au
poste (techniciens, biologistes) par rapport au nombre de personnes a habiliter sur le
site de LRSY et sur le site de Lugon.

2-Mettre en ceuvre

a-Mise a jour des documents de paillasse

Les documents de la paillasse d’hématologie ont tous été révisés sur une période
s’étalant d’avril a septembre sous la responsabilité du biologiste de secteur et des
référents de paillasse. Le délai s’est grandement allongé du fait d’'une remise a plat
notamment de la tracabilité des enregistrements auquel s’ajoute la disponibilité du

personnel pour réaliser ces actions.

b-Rédaction des documents d’habilitation
Les documents nécessaires a I'habilitation du personnel d’hématologie qui ont été
rédigés comprennent :

-les procédures générales de formation/habilitation et de gestion des

ressources humaines pour le personnel médical et non médical
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-les profils de poste de technicien, de biologiste
-les fiches de poste du technicien
-les fiches de formation-habilitation des techniciens et biologistes
Les procédures et les modéles de fiches ont été congus pour s’appliquer a

'ensemble du multisite.

» Procédure de formation/habilitation (Annexe 1)

La procédure de formation-habilitation fut discutée a plusieurs reprises dans le
groupe G2H, lors de concertations entre les 6 biologistes et aussi lors de réunions
qualité qui regroupent les référents de tout le laboratoire.

Nous avons décidé de rédiger un document commun pour le personnel médical et
non médical en précisant les spécificités pour chaque fonction.

Le document distingue la formation et I'habilitation du nouvel arrivant au laboratoire
et du personnel déja en poste.

L’évaluation des compétences peut étre réalisée de 3 manieres : sous forme de
dialogue, lors d’une mise en situation et/ou a l'aide d’'un questionnaire. Au final,
I'habilitation est validée par le biologiste de secteur.

L’habilitation est revue au plus tard tous les 18 mois. Elle est perdue en cas
d’absence prolongée > 6 mois. Dans ce cas, la fiche en vigueur est close et archivée
dans le dossier de l'agent puis une nouvelle fiche est ouverte. Des critéres

d’habilitation simplifiés ont été définis dans ce cas.

» Procédure de gestion des ressources humaines (Annexe lll)

» La procédure s’appliqgue pour tout le personnel du laboratoire. La partie du
personnel non médical a été rédigée sous la responsabilité des cadres du laboratoire
tandis que la partie médicale 'a été sous la responsabilité des biologistes.

Le document explicite notamment la facon de recruter et d’accueillir le personnel, la
gestion de sa formation professionnelle continue et son évaluation. Il précise aussi le

contenu du dossier professionnel de chaque agent.

* Il a été décidé de créer un enregistrement intitulé « Fiche d’accueil d’'un nouvel

arrivant au LBM » (Annexe V) qui suit le nouvel agent lors de son arrivée. Il s’agit

d’'une check-list recensant les points a maitriser (I'organisation, l'effectif, la démarche

qualité, les régles d'hygiéne et de sécurité en vigueur dans le service) avant
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d’entreprendre la formation proprement dite au poste de travail. Ce document nous
paraissait intéressant a formaliser pour simplifier, rendre exhaustif et reproductible le

process d’accueil.

» Profils de poste (Annexes V et VI)

* Le document « Profil de poste technicien de laboratoire » sera révisé fin septembre
avec le cadre de santé du laboratoire sous le pilotage du péle médico-technique.

* Une ébauche de profil de poste biologiste existait mais n’avait pas été révisée et
formalisée dans la base documentaire Ennov doc. La fiche a été finalisée en aodlt.
Elle reprend le canevas de la table des matiéres imposé par le CHD pour la rédaction

d’un profil de poste.

» Fiches de poste technicien (Annexes VII, VIl et IX)

+ Ces fiches avaient déja été rédigées antérieurement au mémoire par les
techniciens du secteur. Elles récapitulent les principales actions réalisées soit
journellement, soit de maniere ponctuelle a chaque poste de travail concerné : XE,

DM8-techniques manuelles et hématologie-hémostase Lugon (Sysmex XT). Il avait

été décidé de ne pas fragmenter par horaire ces actions de facon a alléger la fiche.

Les activités notées dans ces documents ont été reprises pour la conception des

fiches de formation et d’habilitation.

* Les niveaux servant de base a I'habilitation sont déja définis dans ces fiches :
Niveau | : niveau de base. Il correspond au fonctionnement en garde ou en
cas de procédure dégradée,

Niveau Il : niveau de routine

Niveau lll : niveau référent au poste de travail.

» Fiches de formation technicien (Annexes X, Xl et XIlI)

« Il a été décidé pour les techniciens de concevoir une fiche de formation au poste de
travail et une fiche d’habilitation, tandis que pour les biologistes une seule fiche a été
congue qui regroupe la formation et I'habilitation.

* Les fiches de formation sont toutes structurées de la méme maniére en 4 parties :
-La partie | précise le temps passé en tutorat « passif » puis en tutorat « actif »,

-La partie Il notifie que les documents nécessaires au poste de travail ont été lus

dans le logiciel Ennov doc,
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-La partie lll reprend les items de la fiche de poste,
-La partie IV fait le bilan de la formation.
* Trois postes de travail technicien ont été identifiés en hématologie donc, trois fiches

de formation ont été réalisées.

» Fiches d’habilitation
* Une réflexion générale qui a dépassé le cadre du « G2H » a abouti a la création de

2 types de fiches d’habilitation principales pour couvrir I'ensemble de I'activité d’'un
agent au laboratoire. Elles distinguent :

-d’une part I'habilitation aux actions « analytiques », c’est la fiche d’habilitation a la
paillasse proprement dite,

-et d'autre part I'habilitation aux actions «transversales » a la paillasse qui
regroupent les activités a maitriser en plus du process analytique.

Cette maniere de procéder permet de répondre directement aux exigences de la
norme 15189 v2012 (§ 5.1.5) et d’autre part de ne pas avoir des actions redondantes
dans toutes les fiches « analytiques ».

Ainsi, par exemple, un nouvel arrivant technicien sera qualifié a un poste de travalil
apres avoir été habilité avec la fiche de formation et la fiche d’habilitation du poste
concerné + la fiche d’habilitation transversale.

« Fiche d’habilitation transversale (Annexes Xlll et XIV)

-Elle comprend les activités suivantes : l'organisation du multisite, le systéme de
management de la qualité, la norme 15189, le systéeme d’information (SIL,
middleware), I'hygiéne et sécurité, I'éthique, la confidentialité, la métrologie.

-Une fiche d’habilitation « transversale » spécifique aux biologistes a été réalisée.
Elle se distingue de la fiche transversale dédiée au reste du personnel notamment

sur la partie post-analytique (dont la validation biologique) et la maitrise de logiciels.

* Fiche d’habilitation technicien (Annexes XV, XVI et XVII)
Trois fiches ont été concues dans la continuité des fiches de poste et de formation.

Chacune est constituée de deux parties :
-Une grille qui reprend les items de la fiche de poste de travail.
-Une partie sur les criteres de maintien des compétences qui comprennent : le temps

minimum passé au poste, la lecture des nouveaux documents (créés ou révisés)
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dans le logiciel Ennov doc, une évaluation de la grille auquel s’ajoute la formation
continue en cytologie.

Pour le secteur d’hématologie, nous avons réfléchi a la maniere d’habiliter de fagon
homogeéne et reproductible le personnel dans le temps. A cet effet, une grille d’aide
associée a chaque fiche d’habilitation a été construite. Chacune de ces grilles
développe une série de questions, reliée aux items de la grille d’habilitation, avec les

références documentaires correspondantes.

» Fiche d’habilitation biologiste (Annexe XVIII)

Une seule fiche biologiste pour le secteur d’hématologie a été congue. Elle se divise
en 3 parties :

-Une partie formation intégrant la liste des documents a lire relatifs au secteur
d’hématologie et une grille récapitulant les enseignements dispenseés.

-Une partie d’évaluation des compétences sur l'automate, la microscopie et la
validation.

-Une partie sur le maintien de I'habilitation.

La structure des deux derniéres parties est similaire a celle de la fiche d’habilitation

technicien.

Aprés concertation entre tous les biologistes, il a été décidé de créer 3 niveaux
d’habilitation en hématologie.

Le niveau | correspond au biologiste d’astreinte et a I'interne,

Le niveau Il correspond au biologiste suppléant,

Le niveau lll correspond au biologiste référent.

Il a été discuté de l'opportunité de séparer les niveaux Il et Ill mais les quelques
activités spécifiques réalisées par le biologiste référent ont justifié cette dichotomie
pour le secteur d’hématologie.

c-Harmonisation des connaissances cytologiques

Un programme d’harmonisation des connaissances pour la lecture des lames
d’hématologie a été mis en place par le biologiste référent du secteur.

Il a été organisé un programme pour les techniciens et un programme pour les

biologistes.
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Le personnel concerné par la lecture des frottis, et donc par la formation, est
composé des techniciens niveau Il et Il (le personnel de nuit ne lit pas de lames) et
des biologistes du fait de I'astreinte polyvalente.

» Harmonisation cytologigue sanguine pour les techniciens

» Sur le site de LRSY, le personnel en place posséde déja une bonne expérience en
cytologie du fait d’'une activité conséquente en hématologie aussi bien en termes de
nombre de formules sanguines (environ une 502™ par jour en semaine) qu’en termes
de cas cytologiques. Quelques disparités de compétence existent malgré tout
impliquant une révision de lames variable par le biologiste suivant le personnel a la
lecture.

* Sur le site de Lucon, le personnel est confronté a une plus faible activité
hématologique et a une pathologie plus souvent bénigne. Il a été malgré tout décidé
dans le groupe G2H que cette harmonisation cytologique serait identique pour tout le
personnel. L'objectif était d’atteindre une homogénéisation des compétences.

* Un cours complet et pratique de 2 heures minimum a repris les principales
difficultés cytologiques de la formule sanguine, les pathologies a reconnaitre, les
regles de validation analytique. Les supports employés ont été :

-I'informatique : cours en format power-point, site internet du laboratoire
d’hématologie du CHU d’Angers.

-la lamotheque : lames de patients du CHD numérisées via le microscope automatisé
DMS.

La formation s’est déroulée pendant le mois de juin pour le site de LRSY, en juin et

jusqu’a fin septembre pour le site de Lucon du fait des contraintes du planning.

» Harmonisation cytologique sanguine pour les biologistes

La formation a consisté en un premier temps a un cours d’une heure sur 'automate
Sysmex avec sa gestion et la présentation de cas cliniques empruntés a la formation
référent biologiste Sysmex suivie au CHU de Besangon sous la responsabilité du Dr
Schillinger.

La seconde partie d’'une durée de deux heures trente environ a repris le contenu
dispensé aux techniciens pour la lecture au microscope auquel s’est ajoutée une

partie sur la validation biologique. Comme pour les techniciens, de nombreux cas
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pathologiques ont été présentés. Le contenu de la formation est détaillé dans la fiche
d’habilitation du biologiste en hématologie.

L’ensemble de la formation s’est déroulé de juin a aolt pour « toucher » tous les
biologistes, interne compris.

L’objectif a terme est, comme pour les techniciens, d’uniformiser les compétences de

la lecture cytologique.

d-Habilitation du personnel
> Les étapes de I'habilitation

* L’habilitation du personnel a été ciblée au départ sur la NFP. Pour des raisons
pratiques d’habilitation au poste de travail, c’est I'intégralité des activités réalisées au
poste de travail qui a été soumis a habilitation.

Pour les techniciens, cela comprend la NFP (automate et formule microscope) et
toutes les techniques manuelles précisées dans les fiches d’habilitation suivant le
niveau concerné, dont la lecture des Kleihauer pour les niveaux Il du site de LRSY.
Pour les biologistes et I'interne de niveau |, cela comprend la NFP (automate et
formule microscope) et I'évaluation du myélogramme. Pour le biologiste suppléant de
niveau ll, s’y ajoute le décompte précis du myélogramme, la lecture des Kleihauer,
les cytochimies et les liquides de ponction. Nous ne développons dans ce mémoire
que I'habilitation de la NFP.

* Le personnel technique déja en poste a directement été évalué sur ses
compétences et n’a pas suivi de formation complete préalable considérée comme
acquise par I'expérience. Par contre, deux techniciennes remplagantes nouvellement

arrivées ont suivi un cursus de formation avant d’étre habilitées.

 L’évaluation des compétences s’est déroulée sous forme de dialogue en suivant la
grille d’habilitation. La grille d’aide a I'habilitation a permis la reproductibilité des
questions posées.

L’évaluation des compétences de la formule sanguine s’est basée sur 'examen de 6
lames de sang provenant d’une évaluation externe de qualité (EEQ) de I'association
de biologie praticienne (ABP) d’Angers et 1 lame pour la recherche de schizocytes.

Un support papier, présentant le contexte clinico-biologique, a été fourni avec les
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lames de contréle (Annexe XIX). Il a été demandé au biologiste, en plus du
décompte et des commentaires morphologiques, une hypothése diagnostique.
La suite de la démarche est la suivante : la feuille complétée est transmise au

biologiste référent qui saisit les résultats dans un tableur Excel.

Hypothése | lame revue avecle

Lecteur Biclogiste PRM FE FB LY MOMO | META | MYELO PM [BLASTES| AUTRES | Enthro Commentaire morpho diagnostique| référent (O/N - lg)
référent 1 37 0 0 61 1 0 1 ] 0 0 0 LY bleus MMI !
s vu plasmo
referent 2 38 0 0 58 2 1 1 ] 0 0 0 Ly en apoptose SMM !
Lymphocytes bleus d'aspect
3 40 0 0 58 4 0 ] ] 0 0 0 réactionnel SMM M
; 5
4 35| 0 0o | 585 | 14 0 0 0 0 0 0 Lybleus 50% nb cellules M N
lysées
5 40 0 0 55 3 1 1 ] 0 0 0 lympho bleus SMM M
Lymphocytose polymorphe-
5] 34 0 0 63 1 2 ] ] 0 0 0 Ly bleus MMI M
Interne 33 0 0 62 4 0 1 ] 0 0 0 6,5% Ly activés SMM M
MOYENME
MOYENNE refe_rents LITHEYN 0 1 57 2 1 1 0 0 0 0
EEQ (sivaleurs)
cv a4 "zDNIOL 00 58 800 737 535 "sDnim” #Divir TozDivior T o#Divior
ET 366 0,00 0,00 333 138 079 053 0,00 0,00 0,00 0,00
LIMITES RUMKE 100 29,749, 053 053 48683 0371 053 053 053 053 0-5,3 0-5,3
LIMITES RUMKE 200 3247 0-2 0-4 49-65 0-6 0-4 0-4 0-2 0-2 0-2 0-2

Conclusion du controle :
MOMNONUCLEOSE INFECTIEUSE

Exemple de tableur Excel pour la saisie des données

Les décomptes sont comparés a une valeur cible qui correspond soit a la moyenne
des référents, soit a la cible attendue du controle de qualité utilisé. Des limites
acceptables sont définies par rapport a la valeur cible d’apres les tables extrapolées
de Rimke. Nous nous sommes rendu compte qu’un décompte sur 200 cellules
correspondait a un bon rapport (nombre de cellules / justesse du décompte). Les
résultats de chaque agent sont rendus personnellement. La lame peut étre ensuite
revue avec le biologiste référent dans trois situations : 1-Le décompte est hors des
limites acceptables, 2-Erreur diagnostique (pour le biologiste), 3-A la demande du

lecteur.

* Le maintien des compétences s’appuie sur les items définis dans chaque fiche
d’habilitation. Pour la partie cytologie, il s’agit d’'une évaluation trimestrielle de 2
lames de sang et d’'une lame de schizocytes (Annexe XX). Le traitement et le rendu
des résultats suivent la méme démarche que pour I'évaluation initiale. Pour faciliter
cette étape, I'évaluation sera réalisée de facon concomitante a la réception
trimestrielle de 'EEQ ABP d'Angers. A cela, s’ajoute pour les biologistes la

participation annuelle au cycle de 'TEEQ Hématim@ge®.
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» Habilitation des techniciens

L’habilitation du personnel technique s’est déroulée en deux temps. Tout d’abord,
celle ayant trait aux automates puis celle ciblée sur les techniques manuelles dont la
lecture de lames cytologiques constituait la majeure partie. Une exception concerne
le personnel de nuit pour qui I'habilitation des postes automates et techniques
manuelles ont été réalisées en méme temps car les disponibilités étaient limitées et
la partie techniques manuelles notamment était restreinte.

* L’habilitation de la majorité du personnel de jour au poste automate s’est déroulée
en mars sur les deux sites. L’évaluateur était le biologiste sur le site de LRSY et la
technicienne référente du secteur sur le site de Lugon.

« Suite a '’harmonisation des connaissances en cytologie, I'évaluation a l'aide des
lames tests a été réalisée par le biologiste référent aux mois d’aolt et septembre sur
le site de LRSY. L’évaluation cytologique sur le site de Lucon a été décalée au mois
de septembre a cause du planning de formations et de la disponibilité des lames

tests localisées a LRSY.

» Habilitation des biologistes

Leur habilitation s’est répartie entre le mois d’aolt et septembre.

3-Controler
a-Indicateur
La progression du projet d’habilitation est suivie notamment a I'aide de l'indicateur
fixé lors de la phase de prévision de la roue de Deming. Il a été renseigné au fur et a

mesure de 'avancement de la démarche (Annexe XXI).

32 personnes potentielles sont a habiliter en hématologie dont :

-10 techniciens de jour et 6 techniciens de nuit sur le site de LRSY

-10 techniciens dont 3 de nuit sur le site de Lugon

-6 biologistes et I'interne en biologie médicale.

A noter que 2 techniciens, en cours de départ a la retraite (septembre et octobre),
n’ont pas été intégrés dans le projet.

Le % d’habilitation du personnel technique de LRSY est de 88% tous postes
confondus. Le 100% sera atteint aprés habilitation de 2 techniciennes actuellement

en arrét maternité.
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Le % d’habilitation du personnel technique de Lucon est de 100% pour la partie
automate et de 0% pour la partie cytologie (prévue en octobre).
Le % d’habilitation des biologistes et de I'interne est de 100%.

b-Non-conformités

* Les non-conformités en hématologie ont été recensées entre septembre 2012 et
ao(t 2013 dans le logiciel de gestion Ennov process® et dans le SIL.

Cela représente 411 non-conformités dont 383 (93%) sur la phase pré-analytique, 19
(4,6%) sur la phase analytique, 2 sur la phase post-analytique, 2 sur le systéme
qualité, 1 sur l'informatique, 4 liées au fournisseur.

Nous avons ciblé notre étude sur les non-conformités qui se sont produites dans le
secteur d’hématologie c’est pourquoi nous n’avons pas exploité les non-conformités
pré-analytiques dépistées a réception au LBM (liées a lidentité, I'étiquetage, la
prescription, '’hygiéne-sécurité ou le transport).

La phase analytique est la deuxieme source de dysfonctionnements répartis pour

47% dans la partie automate et pour 53% dans la partie cytologie.

+ Les actions curatives et correctives ont été réalisées pour chaque
dysfonctionnement. Cela a débouché sur :

-la mise a jour de certains documents (utilisation du logiciel IPU Sysmex, validation
sur MPL en hématologie, validation analytique, utilisation de la chaine HST,
utilisation du Sysmex XT, LASC XE, recherche de schizocytes, prise en charge d’une
analyse urgente),

-la mise a jour du paramétrage informatique sur MPL et le SIL (100% formule),

-la mise a jour des grilles d’aide a I'habilitation de la partie automate,

-la prise en compte de certains dysfonctionnements dans la préparation des cours
d’harmonisation des connaissances cytologiques.

c-Audit (Annexe XXII)

Un audit interne axé sur la gestion du personnel en hématologie a été prévu dans le
planning prévisionnel vers le terme de ce travail de fagon a déceler des pistes de
correction et d’amélioration.

Il a été réalisé le 05/09/13. Le responsable d’audit était la technicienne référente en
microbiologie et 'auditeur était la biologiste de biochimie, suppléante du responsable
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qualité du laboratoire. Trois techniciennes et les 2 biologistes du secteur ont été
audités.

L’audit a conclu a la mise en place du processus de formation et d’habilitation.

La matrice des compétences reste a rédiger et I'habilitation aux taches transversales
est a réaliser. La fiche de poste biologiste est a rédiger. Les documents de paillasse
sont mis a jour sauf la procédure dégradée du DM8 inexistante. Les référents doivent

étre vigilants a la tenue a jour des versions papier et des notices fournisseurs.

4-Améliorer

a-Bilan

L’audit a débouché sur I'ouverture d’une fiche d’action tracée dans le logiciel Ennov
process®. L’habilitation aux taches transversales sera réalisée avant la fin de 'année
pour les biologistes et les techniciens.

La matrice des compétences sera active trés prochainement puisque la majorité des
habilitations a la paillasse sont validées a ce jour sur le site de LRSY notamment. Il y
aura un décalage de quelgques semaines dans sa mise en place pour le site de
Lucon puisque les habilitations des techniciens sur la partie cytologie sont prévues
en octobre.

La fiche de poste du biologiste en hématologie sera rédigée en tenant compte des
activités renseignées sur la fiche d’habilitation du biologiste.

Les référents de paillasse sont avertis de la mise a jour papier des versions des
documents qualité et des notices fournisseurs a la paillasse.

La procédure dégradée DM8 a été rédigée et intégrée dans le logiciel Ennov doc®.

Le bilan de la formation/habilitation a été ressenti positivement par I'ensemble du
personnel qui a contribué au bon déroulement du projet. Les délais impartis dans le
programme prévisionnel ont été globalement respectés a part la partie documentaire
qui s’est étalée jusqu’en septembre.

Tout nouveau personnel sera maintenant pris en charge de A a Z avec la nouvelle
démarche de gestion et de formation/habilitation du personnel.

b-Maintien des compétences
La formation continue en cytologie est un enjeu fondamental pour maintenir et méme

développer les compétences du personnel. C’est un des points que le personnel
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souhaitait notamment voir formalisé et tracé.

Nous n’avons pas encore le recul suffisant pour faire un bilan rétrospectif. Les
premiers contréles continus doivent démarrer d’ici quelques semaines. Ce que I'on
peut souligner c’est que I'évaluation initiale en cytologie a recu un bon accueil. Les
résultats ont montré une homogénéité dans les réponses et I'absence d’erreur

critique.

IV-ANALYSE ET INTERPRETATION

L’habilitation du personnel fait intervenir de nombreux agents. La concrétisation de la
démarche passe par des échanges et une interconnexion de nombreuses personnes
(biologistes, techniciens, cadres de santé). Aussi, il est important de créer un groupe

de travail qui dynamise le projet au risque de ramer seul a contre-courant.

> Lors de I'étape « prévoir », un état des lieux relatif a la gestion du personnel en
hématologie a été mené au sein du groupe G2H. A postériori, il aurait été intéressant
d’'intégrer la démarche dans un audit reprenant notamment les questions de la
section 5.1 du questionnaire d’auto-évaluation SH FORM 03. Cela nous aurait assuré

que le plan d’action prévisionnel répondait aux exigences du COFRAC.

> Lors de I'étape « mettre en ceuvre », un travail de réflexion globale a I'échelle du
multisite a été mené en amont pour rédiger les procédures générales de
formation/habilitation et de gestion du personnel. Cela a engendré de nombreux
échanges a tous les niveaux des agents. Des solutions aux questions ont été
apportées ce qui nous a obligés notamment a revoir le format de nos fiches
d’habilitation qui avaient été en partie rédigées. Nous n’avions pas respecté I'échelle
de la pyramide documentaire.

Le temps nécessaire passé pour cette étape fondamentale a été long mais a permis
de corriger notre erreur et nous semble un bon investissement pour I'avenir dans la

gestion des ressources humaines au laboratoire.

» Lors de I'étape « contrdler », lindicateur mesuré a été le % de personnes
habilitées. Cet indicateur n’aura plus d’intérét lorsque tout le personnel sera habilité.

26



Aussi, nous prévoyons de mettre prochainement en place un nouvel indicateur qui
suive le % de participation aux EEQ en cytologie. Nous pourrons ainsi controler
I'efficacité du maintien de I'habilitation en cytologie.

La prise en compte rétrospective des non-conformités tracées au laboratoire a
permis d’ajuster en conséquence notre systéme documentaire et notre facon de
former-habiliter le personnel en hématologie. Nous rentrons a présent dans une
nouvelle phase ou les non-conformités sont postérieures a cette mise en place. Cette
analyse prospective permettra de poursuivre I'amélioration de la gestion du
personnel en hématologie.

L’audit de fin de projet réalisé par des personnes extérieures au secteur, donc avec
un ceil « neuf », a présenté un réel intérét. Il a en effet confirmé la bonne direction
prise dans la gestion de I‘habilitation du personnel et a mis en lumiére des
corrections/améliorations a prévoir. La fiche d’action générée va permettre de suivre

jusqu’au bout les trois objectifs assignés au mémoire.

> Lors de l'étape « agir », la pérennisation de la formation continue en cytologie
débutera prochainement. Le choix des lames de contréle de la formule sanguine va
se porter en priorité sur les EEQ ABP d’Angers car les frottis sont de bonne qualité et
les dossiers bien documentés, ce qui simplifie le travail. Je choisirai
vraisemblablement le théme pathologique abordé en fonction des besoins détectés
dans le secteur. Ce qui m’ameénera, je pense, selon les situations a choisir des cas

« maison ».

Les objectifs fixés dans le paragraphe .2 de ce mémoire sont en passe d’étre tous
atteints. L’organisation de la formation-habilitation en hématologie est mise en place,
le systéme documentaire a été mis a jour, et les documents de formation-habilitation

a I’échelle de tout le laboratoire sont opérationnels.

Je projette a terme de procéder a une approche processus du secteur d’hématologie
en déterminant les étapes pré-analytigues/analytiques et post-analytiques et leurs
interactions avec les processus supports et de management. Cette fagcon d’agir
permet de maitriser toutes les activités au poste de travail. Une analyse de risque de

ces activités permet en outre de cibler les points critiques.
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Demandée dans la version 2012 de la norme NF EN ISO 15189, cette démarche est
en cours d’élaboration a I'échelle du laboratoire. Une cartographie des processus est
en voie de finalisation. Les pilotes de chaque processus seront prochainement

définis et présentés lors de la revue de direction a 'automne.

V-CONCLUSION

Habiliter le personnel médical et non médical dans le secteur d’hématologie a été un
travail trés intéressant. Pour ma part, il ma permis de manipuler loutil
méthodologique de la roue de Deming et d’animer un projet trés multiforme allant de
la gestion documentaire a la gestion du personnel en passant par la maitrise de

notre cceur de métier, la biologie médicale.

Enrichissant, ce travail I'a été aussi pour le laboratoire car il a fédéré des personnes
ensemble autour d’un projet concret pour le personnel engagé (biologistes,
techniciens, cadres de santé). Il a permis aussi de poser les régles de la gestion des
ressources humaines au sein du laboratoire. Tout nouveau personnel sera pris en
charge selon une démarche bien établie.

Le fonctionnement de la matrice des compétences, prévu a court terme, sera

'aboutissement de ce mémoire.

L’hématologie a été la discipline pilote dans la démarche d’habilitation du personnel
médical et non médical. Les autres secteurs vont pouvoir s’appuyer sur les
procédures élaborées afin de poursuivre la qualification du personnel a I'échelle du
laboratoire multisite.
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Annexe Il Procédure de formation et habilitation du personnel médical et non

médical

LABO-FR020 | pORMATION ET HABILITATION | Sigmature de Tapprobatens
Version A - Dr Cécile LE BOTERFF
Page 1/4 T ETECONNEL Le 06/08/2013

- - MEDICAL ET NON MEDICAL

1- OBJET Cette procédure décrit I'organisation de 1a formation et de I'habilitation du

persennel du laboratoire.
1 _ DOMAINE Elle s’ applique au personnel déja en poste et au nowvel arrivant. Elle concemne le

D'APPLICATION

persennel médical et non médical a tous les postes de travail Elle précise la
formation par un toteur, 1'habilitation validée par le biologiste de sectenr et la
gestion de la matrice des compétences.

3. PERSONNES

L'ensemble du personnel du laboratoire (titulatre, stagiaire et contractuel)

CONCERNEES
4- D]::Fl'__\mDZ\'S ET |Fiche de poste : Ensemble des activités réalisées a un poste de travail.
ABREVIATIONS

Habilitation : Autorisation donnée i une personne i exécuter les activités a un
poste de travail. Elle est une reconnaissance formelle de sa capacité & occuper un
poste du fait de ses propres caractéristiques, de son expérience professionnelle et de
la formation qui b a été délivrée. L habilitation est individuelle et conditionne la
prise de poste.

Niveanx d habilitation définis -

Nivean 1 de base : connaissances minimales pour assurer le fonctionnement en
garde ou en mode de fonctionnement dégradé si absence du personnel habinel
Nivean 2 de routine : connaissances permettant d’assurer un fonctionnement en
routine.

Nivean 3 référent : connaissances spécifiques et complétes nécessaires pour étre

référent du poste de travail.

5. DOCTMENTS Norme ISO 15189 chap. 5.1
DE REFERENCE |SHEREF 02
SHGTA O]

6 - DOCTUMENTS
ASS0CIES

Modéle Fiche de formation LABO-FT366

Modéle Fiche de poste LABO-FT367

Modéle Fiche d’habilitation LABO-FT368

Matrice des competences au Laboratoire LABO-FE104

Gestion du personnel médical et non médical LABO-PRO22
Fiche d'accueil d'va nowvel arrivant au laboratoire LABO-FE133

T - MODIFICATIONS

Les modifications entre chague version seront signalées par un trait dans la marge
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LABO-EROY | FORMATION ET HABILITATION | Simmiie de lapuhaic

;’gﬁ*" DU PERSONNEL g%ﬁ,ﬁ?mm
e MEDICAL ET NON MEDICAL

L Formation du personnel medical et non méedical

Les bescins en formation sont identifiés dans plusienurs situations

- lors de Ientretien individuel annuel du personnel,

- en cas de nouvelle activité au laboratoire (nouvel antomate, nouvelle analyse).

- lorsque le personnel cccupe v nouvean poste,

- pour tout nouvel arnivant.

- éventuellement aprés une intermuption prolongée d’activité (-6 mois) ou lors de I'évaloation du maintien de
I'habilitation.

1-Formation du nouvel arrivant 4 un poste de travail

-Tout nouvean personnel an laboratoire est pris en charge selon la procédure « Gestion du personnel ».

Son accueil est sous la responsabilité du cadre concerné powr le personnel non médical et sous la responsabilité
d'un biologiste pour le personnel médical

Cette étape comprend notamment la présentation du laboratoire, la description du poste et du secteur 4 occuper,
la remise de différents documents : organisation du laboratodre, wtilisation de logiciel informatique, hygiéne et
sécurité, déchets, assurance de la qualité, respect de confidentialité. ..

-Puis la formation du nowvel arrivant sera similaire 4 la « formation a un nouvean poste de travail » ci-dessons.

2_Formation i un nouvean poste de travail

-La formation est crganizée pat le cadre de santé et le biologiste de sectenr concemé. Ils désignercnt un futenr
qui sera responsable de la formation an poste de travail concerné. Le tuteur est de préférence un référent et pent-
étre un biclogiste.
-La formation du personnel se base sur la fiche de formation spécifique a chague poste de travail La fiche de
formation précise les critéres de formation finés en fonction des activités décrites dans les fiches de poste.
-La formation se déroule en 3 temps :

-Observation et lecture des documents Ennov associés an poste

-Réalisation des activités en binéme (temps de tutorat)

-Réalisation des activités encadrée par le formateur.
-Les formatenrs viseront le temps de formation an poste. Le futeur remplira les eritéres de formation et validera
la formation aprés une formation complémentaire 51l le juge nécessaire.
-En cas de présence sur site des sociétés (par exemple lors de 1'installation d'un nouvel automate ou d une
nouvelle technique), les formatenrs de ces sociétés powront effectuer la formation des référents et des
uwtilisatenrs, et valider la qualification requise. Dans ce cas, une attestation de formation sera délivrée par la
société et conservée par le cadre de santé.

3-Formation a une nouvelle activité au poste de travail :

-En cas de nouvelle activité i un poste de travail, les fiches de travail. de formation et d’habilitation sont mises
a jour par le référent du secteur ou le biclogiste.
-La formation est réalisée :  -soit par le fournissenr qui complétera la nouvelle fiche de formation et joindra les
attestations de formation.
-s0it par le personnel déja formeé gui remplira la nowvelle fiche de formation.
-Une fois la formation délivrée, noe habilitation initiale est requise.
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LABO-PROZ0 | FORMATION ET HABILITATION | Sigzature de lapprobateus
Version A - - Dr Cécile LE BOTERFF
Page 3/4 DU PERSONNEL Te 06/08/2013
= |~ MEDICAL ET NON MEDICAL
II-Habilitation

1-Habilitation inidale du nouvean personnel médical et non médical

-An terme de la période de formation initiale. la compétence au poste du nowvean persennel est évalude afin de
délivrer une habilitation
-L’habilitation est délivrée a titre individuel pour une activité donnée par le biologiste responsable du sectenr
concerné. Phusienrs fiches dhabilitation sont parfois nécessaires pour oceuper un poste de travail donné.
Les activités pour lesquelles le personnel est habilité sont énnmérées dans chague fiche de poste de travail et
sont retranserites dans la grille d’habilitation.
-L habilitation du personnel se base sur 1a fiche d habilitation qui comprend les critéres d habilitation selon le
nivean d habilitation requis. Ces critéres conditionnent 1a prise de poste.
-L habilitation est réalisée par le référent (nivean 3) ou le biologiste du secteur concerng.
-L’évaluation des critéres d habilitation pourra &tre réalisée sous une des trois formes snivantes :

¥ un dialogue,

¥ une mise en situation (document correspondant 4 joindre a la fiche d'habilitation s1 besodn),

¥ un questionnaire (document correspondant a joindre si besoin 4 la fiche d’habilitation).
-L’évaluatenr ou la personne i habiliter peut juger qu'nne formation complémentaire s’ avére nécessaire. Celle-
ci peut &tre une formation interne ou externe.
-Au terme de "évalvation, la fiche d’habilitation est datée et signée par la personne habilitée et le biologiste
responsable du secteur.
-La durée de validité de I'habilitation est de 18 mois.

2-Habilitation du personnel médical et non meédical déja en poste

-Pour le personnel en poste a la date de diffusion de la présente procédure. le laboratoire procede a une
validation des aceuis basée sur I'expérience.

-L’évaluation de 1"habilitation du perscnnel non médical sera réalisée soit par les référents du sectenr concerng,
soit par le biclogiste du sectewsr. Le référent powra étre habilité par nn autre référent ou par le biclogiste du
secteur concerné si ce dernier le juge nécessaire.

An terme de I'évalvation, la fiche d’habilitation est datée et signée par la personne habilitée et le biologiste
responsable du secteur.

-L'évaluation de 'habilitation du personnel médical sera réalisée par un biologiste référent du secteur. Le
biclogiste référent d un secteur s’ auto-évaluera.

An terme de I'évalnation la fiche d’habilitation est datée et signée par la personne habilitée et 1= biologiste
évaluatens.

-En cas de nouvelle activité 3 un poste de travail ou en cas de changement de nivean d’habilitation, le personnel
est habilité sur une nouvelle fiche de la méme maniére gqu une habilitation initiale pour 1" activité concernée.

3-Maintien d’hahilitation

-L’habilitation est revue au plus tard tous les 18 mois. I est conseillé d’anticiper le calendrier de maintien
d’habilitation.

-L'habilitation du perscnnel non médical est évalnée par le biologiste ou le référent du sectenr selon les critéres
de maintien quantitatif et qualitatif précisés sur chagque fiche d habilitation.

-L'habilitation du persennel médical est évalude selon les critéres de maintien quantitatif et qualitatif précisés
sur chague fiche d’habilitation Dans chaque sectenr d”activité, les biclogistes s habiliteront nmituellement.

-Sur la base des critéres évoqueés ci-dessus, le biologiste respomsable de sectewr procédera ou non a la
prolongation de Uhabilitation. En cas de renouvellement, le biologiste signe la fiche d habilitation avec la
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LABO-FRU0 | QRMATION ET HABILITATION | Signature de Tapprobatenr
Version A - . Dr Cécile LE BOTERFF
Page 4/4 DU PERSONNEL Le 06/08/2013

_ 1 MEDICAL ET NON MEDICAL

4-Perte d’hahilitation - Réhabilitation

-En cas d’absence prolongée = § mois, le personnel non médical devra revalider son habilitation sous la forme
d'un processus d'habilitation simplifié comprenant

-la lecture des nouveaux documents liés au poste de travail (tragabilité dans Ennov doc),

-un entretien individuel avec le référent ou le biologiste du secteur (revie de la gnlle d habilitation).
Une formation sera réalisée, si besoin, en accord avec le biclogiste du sectenr.
La réhabilitation sera délivrée par le biclogiste qui signera avec le personnel concerné une nouvelle fiche
d’habilitaticn

-En cas d’absence prolongées = 6 mois, le personnel médical devra revalider son habilitation sous la forme d'un
processus d habilitation simplifié comprenant :
-la lecture des novveaux documents Liés au poste de travail (tragabilité dans Ennov doc),
-un entretien individuel avec le biclogiste du secteur ou le biclogiste responsable du laboratoire (revue
de la grille d’habilitation).
Une formation sera réalisee, si besomn, en accord avec le biclogiste évaluatenr.
La réhabilitation sera délivrée par le biologiste évaluatenr qui siznera avec le personnel concerné une nouvelle
fiche d’habilitation

ITI-Matrice des compétences

Une grille des habilitations regroupant les postes de travail et chagque agent est établie par secteur et mise a jour
par les cadres du laboratodre.

Ces grilles des habilitations sont conservées dans le burean des cadres.

Le tableaun des compétences permet d’organiser le planning des postes avec du personnel compétent.

IV-Archivage

Les fiches d’habilitation du personnel sont conservées par les cadres dans leur burean pendant toute la durée de
présence de la personne aw laboratoire dans vn classewnr dédié.
Puis les fiches sont archivées en salle d archive pendant 2 ans.

Identification Fonection
EHTTE F SUBIGER Biologiste
Identification Fonction Date de Veérification
VERIFICATEUR
MLETEREIER Biologiste 221072013
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Annexe lll  Procédure de gestion du personnel médical et non médical

D'APPLICATION

L ABO-FRO22 _ Signature de 'approbatenur
Version A Gestion du personnel Dr Cécile LE BOTERFF
Page 1/5 médical et non médical Le 13/08/2013
1- OBJET Cette procédure décrit I'orgamisation de 1a gestion du personnel médical et non
meédical du laberateire do CHD VENDEE.
2 - DOMAINE

Elle " applicue 4 l'ensemble du personnel du laboratoire du CHD VENDEE.

3 - PERSONKES
CONCERNEES

L’ensemble do personnel du laboratoire (titnlaire, stagiaire et contracmuel)

4- DEFINITIONS ET
ABREVIATIONS

A EQ.: Azent dEntretien Qualifie

ANFH. : Association Naticnale pour la Formation permanente du personnel
Hospitalier

ASHQ : Agent des Services Hospitaliers Qualifié

D.AM.: Direction des Affaires Médicales

DPC. : Développement Professionne] Continu

DEH :Direction des Ressources Humaines

0O.P.Q. : Ouvrier Professionnel Cualifie

5- DOCUMENTS
DE EEFERENCE

Norme ISO 15189 chap. 5.1

SH REF 02

SHGTA 01

Reépertoire des métiers

Décret n® 2011-2114 du 30 déc 2011 relatif an développement professionnel
continn des professionnels de gantéparamédicaux

Décret n® 2011-2116 du 30°déc 2011 relatif au développement professionnel
continu des professionnels de santé médecin

Décret n® 2011-2118.du 30°déc 2011 relatif an développement professionnel
contimu des professionnels de santé pharmacien

6 - DOCUMENTS
ASSOCIES

Fiche de poste Biologiste médical CHD-FP262

Profil de poste cadre de samté CHD-PPO02

Profil de poste technicien de laboratoire CHD-FPO15

Profil de poste aide de laboratoire CHD-PPO18

Profil de poste secrétaire médicale CHD-PP019

Profil de poste agent des services hospitaliers CHD-PPO09
Fiche d'accueil dun nouvel ammivant TABO-FE153

Matrice des compétences au Laboratoire LABO-FE104

Guide du recrutement du CHD VENDEE CHD-FT1363
Entretien annuel d'évaluation : guide de I'évaluatenr CHD-MO531
Entretien annuel d'évaluation : pnide de I'évalué CHD-MO332
Fiche d'évalnation d'efficacité des formations CHD-FE132

T-MODIFICATIONS

Les modifications entre chacue version seront signalées par un trait dans Ia marge

I Tie differentes raiepones profedaommelles: o mrcensrommi o e e e e e

Table des matiéres

2 — Lerecrutement ...

I T T I g o o SO

2.2-Personnel medical - ...

.
Wk ba ba




LABOQ-FRO22 . Signature de V'approbatens
Version A Gestion du personnel Dr Cécile LE BOTERFF
Page 2/5 médical et non médical Le 13/08/2013

3 - L'accueil et A e e e e e e e e s

3.2-Personnel médical - ... T e N

4 — Formation et habilitation _..... e s s s e e

5 — Formation professionnelle continue ..o

& — Evaluation du personnel non médical ..o

£.1-En période d'essai A T S e

6.2-En cours d'emploi AT SR A e T

7= Dossier personnel S ——

7.2-Personnel médical - ... STt e e

B e o N 7 T ¥ T R TR 7

1 —Les différentes catégories professionnelles

Pour la réalisation de ses missions. le laboratoire dispose de différentes catégories de personnels employeées par
l'stablissement et placées sous l'antorité du chef de service et/on d'un.cadre de santé -

- Biclogiste/Interne

- Cadre de santé

- Technicien de laboratoire

- Secrétaire médicale

- Aide de laboratoire (O P.Q.)

- Adjoint des cadres

- Adjoint Administratif

- Agent dentretien (OP.Q.  ASHQwAEQ)

2 —Le recrutement

Le personnel est recruté en fonchion des diplémes nécessaires A la pratique de la discipline, de ses compétences

et de son expérience.

2.1-Personnel non médical :

Un guide do recrutement ap CHD VENDEE est dispomble sur le logiciel de gestion documentaire de

l'etablissement (CHD-FT1363).

Les besoins en personnel sont recensés et commmunigués par les cadres de santé du laboratoire au cadre de pdle

et les relade & la DREH du CHD VENDEE.
Lesentretiens de recrutement sont réalisés par

- 'un des cadres supérieurs de santé de la Direction des Activités de Scins

- uncadre de santé du laboratoire de biologie
- et un biologiste du secteur concerné.
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LABO-FRO22 _ Signature de 'approbateur
Version A Gestion du personnel Dr Cécile LE BOTERFF
Page 3/5 médical et non médical Le 13/08/2013

—

2.2-Personne]l médical -

¢ Le recrutement do biologiste est précisé dans le livret d'accueil du personnel médical disponible sur
I'intranet. Le besoin en biclogiste(s) est recensé et commmniqué par le chef de service du laboratoire & 1a
direction des affaires médicales.
Un entretien de recrutement est réalisé par le président de CME. le directenr général et le directenr des
affaires médicales du CHD.

¢ L'interne en biologie médicale chodsit un semestre hospitalier en fonetion de son classement a I'internat
et de son anciennets Le laboratoire posséde 1'agrément pour un poste d'interne en biologie polyvalente.

3 —L'accueil

3.1-Personne] non médical -

Agpres avoir satisfait 4 towtes les démarches administratives avprés de la DREH (piéces constifutives du dossier
administratif signature du contrat, troussean blouses/pantalons, vestiaire, carte d'accés. médecine du travail .. .),
le nouvel agent est accueilli par un cadre du laboratoire de biclogie.

La fiche d'accueil d'vn nowvel armmvant permet de tracer les différentes informations commmnigquees et les
decuments a lire (voir fiche TABO-FE153). Il hu est notamment présenté l'orgamisation l'effectif. la démarche
eualité, les régles d'hygidne et de sécurité en vigueur dans le service.

Suite 4 la visite du service, I'agent est accompagné dans le secteur ondil travaillera. Le tutewr désigné pour
l'encadrer le prend alors en charge.

3.2-Personne] médical -

Agpres avoir satisfait 4 toutes les démarches administratives atprés de la DAM (piéces constifutives du dossier
administratif signature du contrat, troussean blouses/pantalons. vestiaire, carte d'accés, médecine du travail ...),
le nouvel agent est accueill par un biclogiste titulaire'de préférence le chef de service. La fiche d'accueil d'un
nouvel arrivant permet de tracer les différentes informations comnminiquées et les documents a lire (voir fiche
LABO-FE153). Il Ini est notamment présenté l'organisation, l'effectif. la démarche qualité. les régles d'hygiéne
et de sécurité en vigueur dans le service.

Le nouvean biologiste est tutoré par le biologiste référent du secteur on il travaillera. Une période de formation
sans participation aux gardes polyvalentes est prévue pour le praticien nouvel armivant (2moeis).

4 —Formation et habilitation

Les chapitres concernant la fermation do nouvel arrivant 4 un poste de travail, la formation d'un agent en place
a un nouvean poste de travail aimsi que les chapitres sur lhabilitation sont détaillées dans la procédure
"Formation et habilitation dw personnel médical et non médical” TABO-PRO20.

5 — Formation professionnelle continue

Chagque membre do personnel a le droit et le deveir de maintenir son nivean de compétence en rapport avec
l'évolution des techniques et des pratigques du laboratoire.
Dans le cadre de Développement Professicnnel Continn {décret n® 2011-2114 /2116 / 2118 dans les documents
associés), les professionnels ont une oblizgation individuelle d'analyser lenss pratiques et dacquérir ou
d'approfondir des connaissances ou compétences.
Cela peut se faire par le biais :

- de formations par des organismes agreées

- de formations externes ou intemes par un fournissenr,

- dexposés scientifiques présentés par un biologiste ou un inteme.

- decongrés

- de revues documentaires A propos des procédures analytiques. ..
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51 la formation est éligible au DPC, la prise en charge est effectuée par I' ANFH de Nantes ; sinon par le CHD.

Pour le personnel non médical -

Une demande individuelle de formation peut &tre exprimée lors de 'entretien d'évalnation et de formation.

Des demandes individuelles ou collectives pewvent étre demandées par le laboratoire en fonction des ses
besoins et projets ou proposées par 'établissement.

Les demandes sont recensées, hiérarchisées par le service puis le pole d'appartenance pour élaborer un plan de
formation institutionnel

La tracabilité de la participation du perscnnel 3 toute formation (prise en compte dans sen DPC) est consultable
et archivée dans le logiciel Gestform de 1a DRH de I'établissement.

Pour le personnel medical :
En accord avec le chef de service, avec un cowrier précisant la formation wn fornmlaire de demande de

déplacement est rempli et envoyé 4 la DAM par le biologiste souhaitant effectuer une formation ou un
déplacement professionnel. Le biclogiste renvoie ensuite 4 la DAM ses frais jounts 4)1" ordre de mission recu.
Les formations de plus de 1 500€ doivent étre présentées en CME pour étre validses.

La tracabilité de la participation du personnel 3 toute formation externe (prise en compte dans son DPC) est
consultable et archivée a la DAM du CHD.

6 — Evaluation du personnel non médical

6.1-En période d'essai

Pendant la période de formation dun nouvel agent an poste de travail, un premier bilan sera fait aprés 2
semaines de travail, sous la forme d'un entretien entre I'agent. le cadre et/on le biologiste et le tutenr. Cet
entretien a comme objectif d'évaluer I'mtégration ef 'adaptation de l'agent au secteur dans lequel il travaille. Tl
permetira également de faire un état des leux sur la formation en cours pour aboutir 3 nne habilitation

Pendant Ia période d'essai. les compétences aw(x) poste(s) de travail seront évaluées par le référent (nivean 3) ou
le biclogiste du secteur concerné pour la-délivrance des habilitations.

Avant la fin de cette péricde, une évaluation réalisée par le cadre sera réalisée et notifiée sur un decument
institutionnel afin d'envisager ounen la prolongation du contrat de l'agent.

6.2-En cours demploi
Pour chagque membyge du personnel non médical un entretien d'évaluation et de formation a lien (an mininmm)
une fois par an avecde cadre. Il est planifié au moins & jours avant Pour le préparer. chaque agent a i =a
disposition vne grille de préparation.
L'entretien d'évaluation et de formation est un dialogue entre I'agent et le cadre pour permettre

- de faire le bilan de I'année écoulée

- de'faire le bilan des objectifs fixés l'année précédente

- de faire le bilan des habilitations

- de recenser les besoins en formation de U'agent

- de mettre en exergue les qualités et points a ameéliorer de l'agent

- de fixer des objectifs pour l'année 3 venir

- de faire le point sur les souhaits d'évolution professiconelle de l'évalué

A lissue de l'entretien, le cadre rédige une synthése, signée par l'agent.
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7 —Dossier personnel

7.1-Personnel non médical -

Les données contiennent les CV, titres, diplémes, formations, contrat de travail, I'inscription au fichier ADELL
les eriginaux des fiches d'évaluation, les déclarations d’accident du travail.

Ces dossiers sont conserves nonunativement a la DREH.

La planification et la tragabilité des vaccinations sont sous la responsabilité de la médecine do travail.

Pour chaque agent non médical les cadres de santé conservent dans leur burean :
- le document de synthése de l'entretien d'évaloation,
- un double des cowriers des agents 4 la DEH (demande temps partiel, mise en retraite; mission
hwmanitaire. . ).
- un double des décisions de la DEH.
- uan double des aftestations de formations

7. 2-Personnel medical :

Les données contiennent les CV. titres, diplémes. formations, contrat de travail) Piseription an fichier ADET T
I"arrété de nomination, "attestation d’inseription a 1" ordre et le numéro EPPS du biclogiste.

Ces dozsiers sont conservés nominativement a la DAM.

La planification et la tragabilité des vaccinations sont sous la responsabilité de 1a médecine du travail

A noter gque les fiches d’habilitation du personnel sont conservées dans un classewr dédié situé dans le burean
des cadres.

Identification Fonction
REDACTEUR H METEIER Cadre de santé
F SUBLGEER. Biclogiste
Identification Fonction Date de Verification
VERIFICATEUR
M LETERFIER Biclogiste 31/072013
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Le tableaw ci dessous recense les différents éléments 3 présenter 4 tout nouvean personnel (et stagiaire) médical
ou non médical du laboratoire de biologie du CHD VENDEE.

M o et poreminein: e Tagenl —reosrg oo S 8y 1 0 S LI L T T e
T 0 5o e oo o R A A S S e

Notions i présenter Besponsable Date Emargement

Livret d'accuei] du personnel non médical on
médical (Intranet)

Réglement intérienr du CHD (Intranet)

Présentation du laboratoire mmlti-site

Information sur 1a gestion du temps de travail
(IGestor)

Présentation de la norme 15189

Présentation des logiciels Ennov doc et process

Création d'identifiants pour SYNERGIE, MPL
(Biologiste respensable informatigue)

Pour les idenfifiamts ENNOV, demander au
service informatique et aux ingénienrs do
service qualité

Créer un ien ENNOWV dans SYNERGIE

Présentation du SIL (symerzie) et du servenr de
résultats TDWeb

Information sur le Guide des Analyses (LABO-
FT148)

Présentation de logiciels : MPL. TAD, Sirius.
Copilote, Magh? AXFI (selon le personnel
concerné, raver les logiciels non concemeés).

Titre du document a lire R.E'fE'ﬂ:!'ﬂ.CE Date de lectire Emargement
Ennov doc =

Organigramme du laboratoire de biclogie médicale | LABO-FT106

Liste des examens réalizés an laboratoire du CHD LABO-FT240

Maitrise de la confidentialité LABO-PRO1G

Document unicgque DU-UT002

Conduite i teniv en cas S'AES (ENNOV) + remise

de 1a carte d'information RHEEER!
LABO-PRO0G
LABO-FT076
Hygiéne, Sécurité et Environnement LABO-FTO77
LABO-FTO78

LABO-FT103




LABO-FE153
Version A
Page 2/2

Fiche d'accueil d'un nouvel arrivant
au laboratoire de biologie

Signature de 'approbatens

Dy Cécile LE BOTERFF

Le 21/08/2013

Titre do document a lire Rt Date de lecture Emargement
Ennov doc N
I\::m-c!:uufmmtes pré-analytiques des services LABO-FT027
prescrplenss
Gestion du personnel médical et non médical LABO-PRO22
Formation et habilitation du personnel LABO-PRO20
Diocuments divers (a titre d'mformation) -
’ ; y Communbiolo /
-Topo Inauguration ARS sept 2011 stagiaire
-Bréves Hospitaliéres n°218 —sept 2011 Intranet
Bréves médicales — déc 2011 Tl
stagiaire
-Poster + topo Cc-m:myfpmln
stagiaire

Note : Suivant le personnel concerné, des items contenus dans les 2 tableaux pourront étre « non applicable ».

Validation de la fiche :
date -

responsable
visa -

- Documents de référence - Procédure de gestion du personnel

Identification Fonction
IR METEIEE. Herve Cadre de santé
Identification Fonction Daate de Veérification
vE i SANSOUCY Valérie CZ:;:E 26/07/2013
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Annexe V  Profil de poste technicien de laboratoire

Version A | Page 1/4 |Signature des approbateurs
. CHD-PPUMS M LACOUR
Diirectenr du Persemnel et de s formation
B. LACOUR
Le 11 mars 2008
Rl M= DENIS

: Coordonnstenr Gensral des Soins
oD C. DENIS
Le 8 février 2008

PROFIL DE POSTE
TECHNICIEN DE LABORATOIRE

MISSION GENERALE

le technicien de laboratoise a powr mission la prise en charge des examens biclogigques ou
anatomocytopathologiques prescrits par le médecin. [ en assure 'exécution et la validation technique. sous la
responsabilité  du  biclogiste responsable duo  laboratoire  d'analyses meédicales ouw do  meédecin
anatomocytopathologiste snivant 1'enité fonctionnelle (UF) d'affectation.

Les techmiciens de laboratoire somt soummis au respect des régles professionmelles et notamment du secret
professionnel.

EELATIONS

Eelations hiérarchigques
- Cadre de zante
- Cadre supérieur de santé ou cadre de pdle
- Directeur des Soins
- Coordonnatenr Général des soins

Eelations fonctionnelles
= An nivean du pdle
- Actewrs de soins médicaux: chef de pdle. hbiclogistes responsables dUF, meédecins
anatomocytopathologistes
- Actewrs paramédicaux - techniciens, aides de laboratoire, ASH. AEQ, secrétaires. adjoint des cadres,
IDE, ASM., OPS._..

« An nivean de 1'établissement
- Cadres de santé des autres services de soins
- Services médico-technigques, administratifs, logistiques et techniques

+ Au nivean extra-hospitalier
- Amtres établissements et partenaires extra-hospitaliers
- Prestataires externes (maintenance)

FONCTIONS GENERALES ET REGLEMENTAIRES

« Organisation et gestion des prélévements
- Réceptionner les prélévements
- Prendre connaissance de la preseription
- Veérifier la conformité et gérer la non conformiteé

44



Versicn A Page 2/4 | Signature des approbateurs

’ CHD-PPIM5 ) M. LACOUR

Diirectewr du Personnel ef de 1z formation
E. LACOUR

— Le 11 mars 2008

Ancien N° M™ DENIS
g - Coordonnstenr Gensral des Soins
DAS —-FTO20 C. DENIS
Le 8 février 2008

FONCTIONS GENERALES ET REGLEMENTAIRES —suite-

« Organisation et gestion des prélévements -suire-

- Enregistrer les demandes ef identification laboratoire des prélevements

- Etalonner et contrdler les automates utilisés

- Veérifier et entretenir le matériel (maintenance préventive et corrective)

- Eéaliser et effectuer le suivi des contrdles de qualité

- Réaliser les analyses suivamtes selon les modes cpératoires prédéfinis : biochimie hématologie,
microbiologie, immunelogie. biologie moléculaire. anatomopathologie

- [Eeéaliser la validation technique des résultats

- Mettre en ceuvre des procédures d'élimination des déchets

= Activités concomitantes
- Reédiger des procédures et modes opératoires
- Evaluer les nouvelles technologies ow les nowveanx matériels en lien avec le responsable
- Geérer les stocks, téceptionner et tracer les réactifs
- Meétrologie

= Formation
- Accueillir ef organiser l'encadrement des stagiaires techniciens en fin d'étude
- Mettre en place un tutorat des techniciens débutants dans le poste

COMPETENCES ET QUALITES

Les compétences du Technicien de laboratoire sont caractérisées par I'application des connaissances acquises an
cours des formations initiale et continue, et de l'expérience résultant de l'exercice professionnel.

Connaissances théorigques
- Formation spécifique sur les automates wtilisés
- Formation sur les nouveaux parameétres de biclogie
- Formation aux techniques spécifiques a l'onité fonctionnelle daffectation
- Hygiéne et sécurité, gestion des risques
- Ethigque et décntologie
- Connaissance des textes régissant la profession

Capacités
- Utilisation du matériel présent dans le laboratoire
- Utilisation de matériel informatique

Oualités sonhaitées
- Capacité 4 travailler en équipe : respect de l'autre, sens du travail en commun écoute
- Rigueur, sens de l'organisation. gestion du temps de travail
- Esprit critigoe dans l'analyse des résultats produits
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£ CHOD-PPOM5 M. ILACOUR
Drirecteur du Personnel et de 1a formaton
B. LACOUR
———— Le 11 mars 2008
Ancien N° M™ DENIS
3 ™ Coordonnatenr Gensral des Soins
DAS —FTO20 C. DENIS
Le & février 2008

COMPETENCES ET QUALITES -suite-

Cuaklités souhaitées -zuire-
- Maitrize de zoi
- Sens de l'adaptation
- Autonomie
- Pondération, Discrétion
- Disponibilité, mobilité
- Respect des limites de la fonction

CONDITIONS GENERALES D'EXERCICE

Nivean de gualification

- DEILAM, DETAB. BTS d'analyses biologiques, BTS biochimie, BTSA option analyses biologiques,
BTS biotechnologie, DUT spécialité Biclogie appliquée option analyses biologiques et biochimicues.
Dipléme de premier cycle technique biochimie biclogie du CNAM, DEUST spécialité Analyses des
milienx biclogigues délivré par l'vniversité de Corte, Dipléme de technicien de labo de biochimie
biclogie cliniqme délivié par l'école supérienre de techniciens de biochimie-biologiste de la faculté
catholique des sciences de Lyon Certificat de formation professionnelle de techmicien supérienr
physicien chimiste délivré par le mimistére du travail.

- Certificat de capacité de prélévements conseillée mais non obligatosre

Conditions d'exercice
- Rythme jour et/ou ouit, gardes week-ends et jours féniés
- Mission de service public

Régles de sécurité
- Port de chanssures fermées et tenant aux pieds
Ce profil esi revizable dans ls temps en fonction de ['eveluiion de I'établissement multisite (projet d etabliscement, poles).

TEXTES DE REFERENCE

- Décret n° 2001-825 du 7 septembre 2001 modifiant le décret 0°89-613 du 1¥ septembre 1989 (version
consolidée au 26/02/2006) portant statuts particuliers des personnels médico-technigques de la fonction
publique hospitaliére

- Décret n"97-1242 du 29 décembre 1997 modifiant le décret n°80-987 du 3 décembre 1980 fixant les
catégories de personmes habilitSes a effectuer des actes de prélévements en vue d'analyzes biclogiques

- Agrété du 26 novembre 1999 relatif i l1a bonne exécution des analyses de biologie médicale modifié par
l'arrété du 26 avril 2002

- Agrété du 22 février 1990 relatif aux examens professionnels permettant 'accés au corps des techniciens
de laboratoire
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CHD-PPO15 ) M. LACOUR
Drirectenr du Personmel ef de 1a formation
B. LACOUR
T Le 11 mars 2008
Ancien N° M™ DENIS
AT 3 Coondonnsteur CGensral des Soins
DAS —FI020 C. DENIS
Le 8 févriar 2008
RESPONSABLES Identification Fonction | Date Signamre
R Groupe de travail Direction des Activités de Soins "Profils ef fiches de posie”
M™ Cadre supérisur de santé
PERAUDEAL T s sl 07/02/2008 | M.C. PERAUDEAU
Cadre de sante
M. METEIEE Pl e il 07/02/2008 H. METEIER
ETDELA Praticien hosprtalier
VERIFIC ATION DrLEBOTERFF |; ., @ 4 S 07/02/2008 C. LE BOTERFF
RESPONSABLE DE Identification Fonetion Date Signature
L'ENREGISTREMENT Cadre supériewr de santé
Service (Jualité, gestion | 0™ ATNET Service qualité, zestion des 13/03/2008 F. ADNET
des risgues et évaluation risques et évaluafion
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CHD-PP(34 Signatre des a_pprobatem&
Yo FICHE DE POSTE e
== [Page1/3 BIOLOGISTE MEDICAL Dr FEIGEL Président de CME
Le: 19/09/2013

SITE : Centre Hospitalier Départemental

POLE : Médico-technigque

SERFVICE DPAFFECTATION : Laboratoire de Biclogie
UF: 2147/2149

MISSIONS GENERALES :

-Organiser et gérer le fonctionnement technigue du laboratoire multi-site dans le respect de la responsabilité
de chague membre do personnel et des missions dévelues au laboratoire par les textes réglementaires, Te projet
d’établissement. le projet de pole et le projet de service. Le domaine de responsabilité du biologiste est étendn
aux 3 phases d’analyse d'un examen de biclogie médicale : phases pré-analyticque (prélévement. fransport.
conservation), analytique et post-analytique (validation biclogique, imterprétation diffnsion archivage, gestion
des déchets).

-Contnibuer a la mise en cenvre de la pelitique contractuelle et a Ia gestion administrative et financiére du
service.

-Participer a la démarche d’aceréditation du laberatoire selon les nommes NF EN ISO 13189 et NF EN IS0
22870.

-Contribuer 4 Panimation, & la formation et & "encadrement de 'équipe do personnel des stagiaires et
imternes du laboratoire.

EELATIONS

. Relations hierarchigues :
- Chef de péle
- Chef de service

. Eelations fonctionnelles :

- Direction générale et des affaires médicales du CHD

- Directions du CHD (DAL, DAS, DSTC, DSF, DSI)

- Cadres de zanté du laboratoire

- Personnel médical, paramédical du CHD mmltisite.

- Organismes/laboratoires extérienrs lies an laboratoire par une convention
- Service qualité et gestion des risques

- Maédecins externes

- Patients

FONCTIONS

Fonctions générales et réglementaires

+ ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT :

-Organiser et optimiser 1" activité des techniciens, le flux des prélévements et la transmission des résultats dans
les délais compatibles avec leur bonne uhilization climigque.

-Assurer une permanence des compétences techniques (encadrement des techniciens) et clinico-biologiques
(contacts biologistes-prescriptenrs).

-Choisir les méthodes analytiques (instrumentation réactifs. calibrants et consommables) en fonction des
performances souhaitées et des résultats d’expertise indépendamment du constmctenr et du vendeur.

-Valider Ia mise en fonctionnement des nouvelles technigues d’analyse.

-Mettre en ceuvre et suivre les contrdles de gqualité analytigues.
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-Décider des régles de validation technigue.

-Valider les résultats des examens biologiques en vérifiant leur cohérence avec les valewrs de référence.
Uensemble des résultats d’analyse du dossier et les résultats antérieurs.

-Ajouter les commentaires jugés ntiles pour 1'interprétation des résultats d'analyses.

-Signer les comptes-rendus d’analyse.

-Assurer une prestation de conseil anprés des prescripteurs sur les analyses complémentaires, 1'adaptation de
la prescription meédicale, I'oriemtation diagnostique. Propeser dans sonm champ de compétence un choix
thérapeuticue.

-Donner des informations complémentaires sur les résultats d’analyse biclogique d'un patient qui le demande.
-Participer & la formation permanente de I'équipe du laboratoire pour comsclider ou développer lewrs
compétences professionnelles sur des sujets technigues on médicanx

-Participer =i besoin dans sa spécialité 3 'enseignement des équipes des soins et a lewr Développement
Professionnel Continn (IDE, sages-femymes, [FPS, EPU, Mardis clinigques des éguipes médicales CHD ..}
-Assurer le fonctionnement des logiciels et outils informatigues et lews mises a jour en collaboration avec les
informaticiens et les sociétés concernés (informaticien de société, informaticien du CHDY) :© logiciels embarqués
des automates, SIL, middleware, logiciels de communication avec les médecins/services prescriptenss.

-Geérer les archives.

-Gérer |'crganisation et la bonne exécution des analyses dans le cadre de Ia recherche clinigue.

-Aszzurer la veille scientifigue dans son sectenr d’activite,

s ADMINISTEATIF ET FINANCIEER.

-Sutvre et cocrdenner les travaux du laboratoire.

-Bédiger ou participer a la rédaction des cahiers des charges.

-Participer 4 la rédaction d'un appel d’offre en vue de 'aftribution d'un marché dans son chamyp de compétence.
-Accpeillir et évaluer les fournisseurs (commerciane ingénienrs. offres) en cellaboration avec les cadres
techiigques du laboratoire.

-Contribuer 4 la bonne gestion des ressources humaines (bescins, évolutions de camiére, organisation
nécessaire an bon dérovlement des missions) en collaboration avec les cadres techmiques du laboratoire.
-Participer a la gestion financiére du laboratowre (activité B/BHN/actes, rapport cott/qualité des analyses,
conscmumation du budzet, rapport d’activité, comptabilité analytique, contrats d"objectifs).

-Participer au développement des secteurs technigues du laboratoire (avec les services de soins hospitaliers,
avec des services extérienrs au CH liés par des conventions).

-Gérer, suivre et contrdler les ressources, moyens, équipements et lenr utilisation dans son domaine d’activité.

e QUALITE

-Organizer et participer av management de la polidgue d*assurance gualité dans le laboratoire.

-Organizer et participer 4 la mise en place de I"aceréditation basée sur les normes NF EN ISO 15189 et 22870,
-5"assurer de la bonne application des procédures et modes opératoires par le personnel.

-Proposer et planifier des actions d’amélioration du systéme d’assurance qualité.

-Evaluer réguliérement le systéme de management de la qualité mis en place a 'aide de divers oufils : audit.
suivid'mdicateurs qualité, gestion des non-conformités/réclamations, enguéte de satisfaction.

-Contribuer au dispositif de gestion des risques du CHD en signalant les événements indésirables graves et en
participant a leur analyse et au suivi des actions correctives

-Proposer et smivre la mise en place des actions correctives et préventives en collaboration avec les
respensables qualité.

-Mettre en place et respecter les régles d’hygiéne et de sécurité.

-Mettre a jour le Manuel de prélévement (Guide des analyses) qui précise aux services de soins les bonnes
pratiques pré-analytiques de chague analyse de biologie.
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-Participer a la certification du CHD (EPP, BECP__)
- Organiser et participer aux programmes de développement Professionnel Continm intégrant le laboratoire
d’analyses médicale.

Fonctions spécifigques

-Chacgue biclogiste exerce ses fonctions selon ses compétences dans un ou plusienrs sectewrs d'activité dont il a
la charge organisationnelle et fonctionnelle Ces sectewrs sont précisés dans le manwel qualité do
laboratoire (LABO-MQOO01).

Fonctions transversales
= Internes:
Bevue de direction, conseil de service, réunion de service, ABHOFRABM. conseil de péle, réunion
d’encadrement, réunion gqualité.

= Externes
-CHD : Vigilances (réacto-, identito-), hygiéne hospitaliére, CME, pole, certification CHD, B.CP once-
hémato, CLIN, collége d’information médicale, commission do matériel médical, comumission
des gardes et astreintes (COPS), COMEDIMS. .
-Hors CHD : participer aux réumions de collége / sociétés savantes dans sen secteur d’activité.

CONDITTIONS GENERATLFES D'EXFRCTCE

. Niveau de gualification :

-Dipldme d'Etat de Docteur en Médecine ou en Pharmacie

-DES ou CES de biologie médicale.

-Inscription au tablean de I'ordre des médecins ou des pharmaciens

. Conditons dexercice :

-Laboratoire multisite

-Bxthme de jour.

-Astreintes polyvalentes établies sy une base hebdomadaire (nuit. weel-end et jour férié).

DELEGATION DE RESPONSABITITE

Le responsable de sectenr participe A la demande du chef de service i la représentation du service devant les
instances réglementaires ou non.

Un biclogiste absent est remplaceé dans ses fonctions par son suppléant précisé dans la liste des référents qualité
du laboratoire (LABO-FT242).
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COMPETENCES ET QUALITES

Connaissances théorigues
-Connaissances scientifiques. médicales et techniques
-Connaissances en informatique.

Capacites hees a l'emplod

-Capacité de travail en équipe et de condnite de projet avec le personnel du laboratoire et les médecing
praticiens

-5 adapter a I'évolution rapide des techniques et de la législation

-Observer et synthétiser des informations

-Avolr une capacité d”écoute, de rigueur, d'organisation et le sens des responsabilités

-Posséder Iesprit critique pour repérer toute anomalie dans les résultats d'examens

-Se soumettre aux régles du secret professionnel

-Posséder des capacités relationnelles

TEXTES DE REFERENCES

-Code de la santé publique notamment le livre I de la 6™ partie.

-Décret n® 2005-840 du 20 puillet 2005 relatif a la sixiéme partie {Dispositions réglementaires) du code de la
santé publique et modifiant certaines dispositions de ce code.

-Décret n°84-131 du 24 février 1984 portant statut des praticiens hospitaliers

-Décret n°92-272 du 26 mars 1992 relatif aux missions; i "organisation et aux personnels des établissements
publics de santé et modifiant le code de la sante public.

-Loin® 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de 1"hopital et relative aux patients_ a 1a santé et aux
territoires.

-Ordonnance no 2010-177 du 23 févner 2010 de coordination avee la loi no 2000-879 du 21 juillet 20090 portant
réforme de I"hopital et relative aux patients, 4la santé et aux temritoires.

-Ordonnance n°2010-49 do 13 janvier 2010 (JO du 15 janvier 2010)

-Loin® 2013-442 du 30 mai 2013 portant réforme de la biologie médicale

-Arréte du 26 novembre 1999 relatif a la bonne exécution des analyses de biclogie médicale (GBEA II).

RESPONSABLES Identification Fonction Dare
DE LA REDACTION F SUBIGER Biclogiste 30/07/2013
C LEBOTERFF ChB;“;:ng. 07/08/2013
ET DE LA VERIFICATION ©7 08 sEce
’ Directeur des Affaives | .- 04010
M. HENAULT Médicales 17/09/2013
RESPONSABLE DE Identification Fonction Date
L'ENREGISTREMENT — -
Service Qualité, gestion des Dr LERCOUX FH q;:l"t‘? et gestion | 45 n5013
risques et évaluation = THeS
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Annexe VIl Fiche de poste Sysmex XE

LABO-FT210 | Versiom A | Page 1/1 |Signature de I'approbateur
Francois SUBIGER.

Fissponsable de secteur au Laboratoire - 3.
Heémtologie ef inmmmelogie manuelle
Le 25/10/2012

Poste de travail : SYSMEX XE
1SECTEUR : Hématologie LRSY

2FONCTION : techmicien de laboratoire

JPEEVENTION DES BISQUES BIOLOGIQUES ET CHIMIQUES
Manipuler avec des dquipements de protection mdividuels (gants).

4HORATRES
- 24h/24h.
SEXAMENS
En provenance de tous services
Activités journaliéres Activité ponctuelle ou périodique ou en urgence
Niveau 1
- Mise en route, utilisation et amrét des XE2100, - Gestion des réactifs et déchets

2100D, SP1000s, HST, et TS300

- Validation des NFP avec utilisation de I' IPU et
MPL

- Veérification des plaguettes

- Gestion des tubes urgents

- Procédure dégradée (Sysmex, HST, TS50,
SP1000% + logiciels)

- Utilisation Lasc

- Passage et validation des CQJl - Passage CQE

- Maintenance journaliére - Inventaire des réactifs, réception des commandes

- Osmosenr : surveilllance et changement cartouches
et filtres

- Maintenances hebdomadaire et mensuelle

-  Gestion des CQI: enregistrement. ciblage, enwvoi
CQ Eurocell, sauvegarde

- Parameétrage SP1000

- Changement aiguille SYSMEX

- Mise 3 jour des documents qualité du fourmisseur

Identification Fonction
Emmamelle MAIT I OCHEATU Technicienne

REDACTEUR

Identification Fonction Date de Vérification

Stéphanie DAVID Technicienne 24/10:,2012

VERIFICATEUR

Niveau 1. base (connalssances minimales pour assurer le fonctionnement en garde ou en mode de fonctionnement
dégradé si absence du persomnel habituel)

Niveau 2 : routine (connaissances permeftant d'assurer un fanctionnement en routing)

Niveau 3 : réferent (connaissances spécifigues ef complétes nécessaires pour étre reférent du poste de fravail). Le
référent peuf éfre « futeur » £l dispose de compétences pedagogigues poLr pouvoir assurer un fuforat pour Fhabilfation
des autres techniciens.
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Annexe VIl Fiche de poste DM8

LABO-FT209

Version A

Page 1.2

Signature de l'approbatensy
Frangois SUBIGER.

Fesponsable de secteur au Laboratoire - 3.
Hemmtologie ef inmmmologie menuelle
Le 25/10/2012

Poste de travail : DMS

LSECTEUR : Hématologie

JFONCTION ; techmicien de laboratoire

JPEFVENTION DIES RISQUES BIOLOGIQUES ET CHIMIQUES

Manipuler avec des équipements de protection individuels (gants).

4 HORAIRES
~24h/24h

S.EXAMENS
En provenance de tous services

Apctivités journalieres

Activité ponciuelle on périodigue ou en urgence

Nivean 1

arrét autonuate
- Reahsation des froths mamels
- Eleihauver : étalement

- Mise en route, lancement des lames sur le DME et

- ‘Palndisme : coloration frottis et GE + test rapide

Niveaun 2
- Lecture des frottis : - Colorations spécifiques (Perox, Perls, Retic.)
aspect qualitatif du frottis - Recherche de drépanccytes
anomalies qualitatives des 3 Lignges - Maintenance hebdomadaire DMS
formmle aver reconnaissance cellulaire - Fixation et archivage des lames pour la lamothéque
schizocytes (lames patients et CQE)
- Walidation des lames sur le DS - Préparation en lame/lamelle des microfilaires
- Vs
- Elethaver : lecture... reconstitufion colorants,
témoins + et -
- Froths, identification et coloration des
myélogrammes
- Colorants pour le Mirastainer a reconstifuer
Niveau 3

Niveaw 1 : base {connalssances minimales pour assurer e fonctionnement en garde ou en mode de fonctionnement

dégrade si absence du personnel hahituel)

Niveaw 2 routine (connaissances permeftant diassurer un fanclionnement en routineg)
Niveaw 3 : référent (connaissances spécifiques ef complétes nécessaires pour étre référent du poste de traval). Le
reférent peut éfre « fufeur » sl dispose de compétences pédagogiques pour POLVOIr assurer un futorat pour Fhabilitation

des aufres techniciens.
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Annexe IX  Fiche de poste Hématologie/Hémostase Lugon

LABO-FT215 | Version A | Page 172 |Signature de 'approbateur

Frangeois SUBIGEE.

Fasponsable de secteur au Laboratedre - 6. Lugon
Le 25/10/2012

Poste de travail : HEMATOLOGIE/HEMOSTASE

1SECTEVR : Hématologie
Hemostase

2 FONCTION : technicien de laboratoire

JPREVENTION DES RISQUES BIOL.OGIQUES ET CHIMIQUES
Manipuler avec des équipements de protection individuels (gants).

4.HORATRFES
- 24h/24h.

SEXAMENS
En provenance de tous services

Activités journaliéres Activité ponciaelle on périodigue ou en urgence

Niveau 1

SYSMEX XT

- Mise en route, utilisation et amrét du XT 20001 -~ zestion des réactifs et déchets
- Walidation analytiques des NFP avec utilisation de = Maintenances hebdomadaire

" TPU et MPL - Paludisme : étalement frothis + test rapide
- Veénfication des plaguettes
- Gestion des tubes urgents
- Procédure dégradée (Sysmex + logiciels)
- Passage et validation des CQI

- Maintenance journaliére
Niveau 2
SYSMEXXT
- Lecture des frottis : - Passage CQE
aspect qualitatif du frottis - Réception des commandes
anomalies.cualitatives des 3 limnées - Frottis et identification des myélogrammes
formmle avec reconnaissance cellulaire - V5
schizocytes
- Colorants MGG a reconstituer
SATELLITE

- Procedure dégradée en cas de panne SATELLITE
- Mise en route et ammét des automates

- (Gestion des CQI: enregistrement. ciblage

- Inventaire des réactifs, réception des commandes
- Passage des CQE

- Maintenance hebdomadaire et mensuelle

- Connaissance des documents ENNOW

Niveaw 1 base (connalssances minimales pour assurer le fonctionnement en garde ouw en mode de fonchonnement
dégradé si absence du personnel hahituel)

Niveaw 2 - routine (connaissances permeftant d'assurer un fanclionnement en routineg)

Niveau 3 : reférent (connaissances spécifigues ef complétes nécessaires pour étre référent du poste de travall). Le
réfiérent peut éfre « fufeur » £l dispose de compétences pedagogiques PoLYr DOLVOIr assurer un futoraf pour Fhabilitation
des autres techniciens.
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LABO-FT215 Version A | Page 22 |Signatwe de lapprobatens

Frangois SUBIGEE.

Fiasponsable de sacteur au Laboratoire - 6. Lugon
Le 25/10/2012

Nivean 3

SYSMEX XT

ciblage, envoi CQ Eurocell, sauvegarde
- Maintenance mensuelle
- Changement aigmlle SYSMEX
- Mise 3 jour des documents qualité du fournisseur
- Archivage des lames et résultats OQE (ABP, CNQY

- Gestion des CQI: enregistrement (XT et MPL).

SATELILITE

| - Mise ajour des docimments qualité du fournisseur

EEDACTEUR

Identification Fonction
&. PEYRESAUBES technicienne

VERIFICATEUR

Identification Fonction Date de Vérification
J. MOFIN technicienne 24102012
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Annexe X  Fiche de formation Sysmex XE

ILABO-FE160 Signatuwe de 'approbatenr
Version A FICHE DE FORMATION D Frangois SUBIGER.
Page 112 SYSMEX XE Le 12/08/2013
Nom et prénom de la personne en formation @ ...
Nom et prénoin di taelr § .....vviie v
L Temps de formation au poste
Encadrement Temps Visas du formateur + dates

Temyps de tutorat

Temps encadré par un formateur
habilité au moins du nivean requis

II. Lecture des documents au poste de formation
Date : WVisa de la personne formeée

III. Critéres de formation

Hivean 1 (1) : base B @ 3
HNirvean 2 (N2} : routme g = =
Miveau 3 (303 : référens 2 I
APTITUDES TECHNIQUES
[connaissance genérale et experience du poste)
Venfication du prélévement (identité, confornmte)
Mize en route, utilisation et ammét des - XE2100 of XED, SP10001, HST, TS500
WValidation analytique des NFP : uhilisation de I'TPL et MPL,
restion des alarmes sutomsate
Veénfication des plaguettes : recherche d'agrégats N1
en cellule, sur tube cifraté
Gestion des tubes urgents
Procédure dégradée (Sysmex, HST, TS300, SP10001 + logiciels)
Utilisation Lasc
Crestion des réactifs et déchets
Passage et validation des CQI
Passage COE
Maintenance joumaliére
Maintenance hebdomadaire N2
Namtenance mensnelle
Inventaire des réactifs, réception des commandes
Osmoseur : surveillance et changement carfouches et filtres
Appel SAV
Gestion des CQI : enregistrement, ciblage, envol OO Eurocell, sauvegarde
Paramétrage SP 10000 N3
Changement aigmille SYSMEX
Mise a jour des decuments qualité du fowrmnisseur




LABO-FE160
Version A FICHE DE FORMATION
Page 2/2 SYSMEX XE

Signature de 'approbateny

Dr Frangois SUBIGER

Le 12/08/2013

IV. Bilan de la formation

Nivean de formation acquis : T N1 (base) O N2 (routine) T N3
Commentaire :
Formation complémentaire a prévoir : T ouni O non

51 oud, complément sur les points suivants
Complément de formation réalisé -
date : nom du formatenr :

Visa

Validation de la formadon :

(référent)

date : tutenr référent : personne formée :
visa: visa
Avis de la personne sur la formation recue : O satisfaizant O a améliorer
Commentaire :
Identification Fonction
EEEREE F SUBIGER Biclogiste
Identification Fonction Diate de Vérification
VERIFICATEUR
E MATI T OCHEAU Technicienne 06/06/2013
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Annexe XI Fiche de formation DM8

LABO-FE159
Version A FICHE DE FORMATION
Page 1/2 DmMa

Signature de l'approbateunr

Dy Frangois SUBIGER

Le 12/08/2013

Nom et prénom de la personne en formation @ ..o

Nom ef prenoin dm el & ...c.ovuviee e s e
L Temps de formation au poste
Encadrement Temps Visas do formateur + dates

Temps de tutorat

Temps encadré par vn formatenr
habilité au moins du niveau requis

II. Lecture des documents au poste de formation
Date : WVisa de la personne formeée :

III. Critéres de formation

Phvean 1 (1) - base
[ivean 2 (N2) - routine
[hreean 3 (N3 - reférent

MNiveau
Wu le
Fait k=

{voir feuille d’émargement jointe)

FORMATION THEORIQUE ET PRATIQUE PAR LE BIOLOGISTE REFERENT

APTITUDES TECHMIGUES
[connaissance generale et experience du poste]

P'Jize en route, lancement des lames sur le DMSE et amrét automate

F.éalisation d un frottis manuel

_onduite a temir en cas d érvthroblastes

N1

Fleihaner - étalement

Paludisme - coloration froths et GE + test rapide

Coloration des réticulocytes en mamel

I ecture des frottis . Aspect qualitatif du froths

3 lignées normales (adulte, enfant et nouveau-né)

3 lignées avec anomalies qualitatives

Cellules patholegiques (blastes, lynphocytes patho, IG)

Schizocytes

[Validanion d une lame sur DME

V5 - réalisation

N2

[Fleihaner - lecture

Feconstitution des colorants

Témoin + et -

[Frottis, identification et coloration des mwveélogrammes

Colorants pour le Mirastainer a reconstituer, préparation du tampor, programmation

IColorations spécifiques (Perox. Perls. Réticulocytes)

P aintenance hebdomadaire DME et changement de la lampe
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LABO-FE159

Version A

Page 22

FICHE DE FORMATION

DME

Signature de 'approbateur

Dy Frangois SUBIGER

Le 12/08/2013

Fixation et archivage des lames pour la lamothéque (lames patients et CQE)

Préparation en lame/lamelle des microfilaires

Péticulocytes en manuel : réalisation ef comptage

Plize 4 jour des documents fournisseurs N3
IV. Bilan de la formation
Nivean de formation acquis : O W1 (base) O N2 (routine) T N3 (référent)
Commentaire -
Formation complémentaire a préveir : O ound O nen
51 oui, complément sur les points suivants |
Complément de formation réalisé :
date : nom du formateur :
Validation de la formation :
date tutenr référent - personne formeée :
Visa : wisa
Avis de la personne sur la formation recue - O satisfaizant O & améliorer
Commentaire :
Identification Fonction
REDACTEUR FSUBIGER. Biclogiste
Identification Fonction Date de Verification
VERIFICATEUER
E MAII T OCHEAU Technicienne 06/06/2013

59



Annexe Xll Fiche de formation Sysmex XT

L ABO-FE161 Simnature de 'approbatenr
Version A FICHE DE FORMATION Dr Frangois SUBIGER
Page 1/2 SYSMEX XT Le 12/08/2013
Nom et prénom de la personne en formation @ ......occcviniimnirir s
Nom et prenoim A MU & ouvvr i irrrs s e
L Temps de formation au poste
Encadrement Temps Visas du formateur + dates

Temps de tutorat

Temps encadsé par un formatenr
habilité au moins do nivean requis

II. Lecture des documents au poste de formation

Date : Visa de la personne formée ;

III. Critéres de formation

Motation du tuteur :

[Mrveau I (N1} : base
[Mirveau 2 (N2) : rouhne
[Mrveau 3 (N3] : référent

Niveau
Vil

Fait ke

APTITUDES TECHMIQUES
(connaissance générale et expérience du poste)

Vénfication du prélévement (identité, confiormute)

ize en route, utilisation et arrét du XT 2000

[Validation analytique des NEP - Vahdation dans I'TPU et MPL

-Gestion des alammes automate

[Venfication des plaquettes : -echerche d’agrégats

-en cellule, sur tube citrate

(Gestion des tubes urgents

Procédure déoradée (Sysmex + logiciels)

N1

Appel SAV

Passage et validation des CQI

restion des réactifs et déchets

Plaintenance journaliére

IMaintenances hebdomadaire

Paludisme : étalement frothis + test rapide

[_ecture des froths : Aspect qualitatif du froths

3 hgneées normales (adulte, enfant et nouveau-ne)

3 limeées avec anomalies qualitatives

Cellules pathologiques (blastes, lymphocytes patho, IG)

Schizocytes

N2

Colorants MGG a reconstituer

Passage COE

Fléception des commandes

Frotiis et identification des mveélosrammes
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LABO-FEI61 Signature de l'approbatenr
Version A FICHE DE FORMATION Dr Frangois SUBIGER
Page 2/2 SYSMEX XT Le 12/08/2013

V'3

Gestion des COI : enregistrement (XT et MPL), ciblage, envoi C0) Eurocell, sauvegarde

IMaintenance mensuelle

Changement aiguille STSMEX N3

PDise a jour des documents qualite du fourmsseur

Lﬁf{‘h:imsfe des lames et resultats CQE (ABP, CNQ)

IV. Eilan de la formation

Nivean de formation acquis : O N1 (base) O N2 (routine) I N3 (référent)

Commentaire :
Formation complémentaire a préveir - T oui O non
51 oui, complément sur les points suivants -
Complément de formation réalisé :
date : nom du formateur :
Visa
Validation de la formation :
date : tutenr référent personne formée
visa : visa:
Avis de la personne sur la formation recue : [ satisfaisant O a améliorer
Commentaire :
Identification Foncton
EEDACIENE G PEYRESAUBES Technicienne
Identification Fonction Date de Verificatdon
VERIFICATEUR
JTMORIMN Technicienne 06/06/2013
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Annexe Xlll Fiche d’habilitation fonctions transversales

LABD-FE148 Signature de U'approbatenr

Version 4 FICHE D’HABILITATION — Dr Cécile LE BOTERFF

Page 1/2 FONCTIONS TRANSVERSALES | Le 18/06/2013
Nom et prénom de la personne a habiliter @ ...
Nivean d'habilitation OO N1 (base) OO N2 (routine) Evaluation des compétences

2 E 'E = Comgplément

Mrveau 1 (1) : base L] % =2 de formation
[MNrveau 2 (N2) : rouhne l?_’ i E =
[Mrvean 3 (MN3) © référent f.iﬁ, g 3| Date | visa

APTITUDES TECHMIQUES
[connaissance genérale et expérience du poste]

IConnaissance du systéme qualitd du laboratoire (norme 15183)

Connaissance du systéme de gestion documentaire (EMMOV doc)

Declaration des non conformités (SIL, ENMOY process laboratoire et CHD) N1

Respect de lethigue et de la confidentialite

Respect des régles d’hygiéne et sécurite

JUtisation du Guide des Analyses (Intranet)

Prise en charge d'une non conformité pré-analyiique dans le SIL

| ttiksation du serveur de résultats TDWeh

IUtilksation du SIL {voir fiche d'habilitation comespondante pour le personned concame)

JUtiksation de MPL {uoir fiche d'habilitation cormespondante pour ke personnied conceme)

JUtilksation du TAD {voir fiche dhabditation comespondante pour le personnel conceme) N2

Litiisation de SIRIUS (personned concems)

IUtiksation de COPILOTE (personnel conceme)

[Utilsation de MAGHZ (personnel conceme)

Utiksation d'l GESTOR (personned concemé)

Utilisation d”AXELL (GMAO, Gestion de Maintenance Assistée par Ordinateur)

L'évaluation des compétences est réalisée sous forme de :

Dialogue

Mize en sitvation (joindre le document correspondant si besoin)
Cuesticnnaire (joindre le document comrespondant)

ooo

Habilitation initiale : Diate : O Ci O Non
Nom évaluatenr : Nom de 1a personne habilitée : Nom du biologiste
Visa : Visa : Visa :




TLABO-FE148
Version A FICHE D'HABILITATION —
Page 212 FONCTIONS TRANSVERSALES

Signature de l'approbatenr

Dy Cécile LE BOTERFF

Le 18/06/2013

Maintien de I’habilitation

Afin de maintenir son habilitation. 1a personne doit répondre aux critéres suivants
-Lecture des nouveaux documents liés au poste de travail
-Evaluation des compeétences avec le référent ou le biologiste du poste sous forme de dialogune, de mise en
situation ou de questionnaire.

Crntéres de maintien de 1 habilitation

Formation
complémentaire

Période b - Nom et visa dela | Nom et visa
concernés Lecnu'e des Mode d'évaluation | date ot visa do | PESOR0E habilitée | du biologiste
NOUVeanx o
F—— et visa evaluatenr formatenr
D
Au..
D
Au..
D .
Au. .
Perte de I"habilitation
Date : Nom du biologiste :
Visd -
Identification Fonction
HERAGALEIR C LE BOTERFF BIOLOGISTE
Identification Foncton Date de Vérification
VERIFICATEUR
M LETERRIER BIOLOGISTE 18/06/2013
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Annexe XIV Fiche d’habilitation fonctions transversales Biologiste

e FICHE D’HABILITATION R
- mi“f‘;— FONCTIONS TRANSVERSALES e
age e BIOLOGISTE di
Nom et prénom de la personne i habiliter @ ......oovvrmii
Nivean d'habilitation : O N1 (base) O N2 {routine) O N3 (référent)
I Evaluation des compétences

Nrvean 1 (N1) - Interne de biologie > | § |52 Sometément
Miveau 2 (N2) - Biclogiste suppléant g | = 5o
Miveau 3 (N3) : Biologiste réfarent = 3|5 5 e

APTITUDES TECHMIQUES
[connaissance générale et expérience du poste)

iConnaissance de lNorganisation générale du laboratoire

IConnaissance du systéme gualits du laboratoire (manuel qualité, norme 15189)

iConnaissance du systéme de gestion documentaire (ENMNOY doc)

iSestion des non conformités (SIL, ENMOY process laboratoire et CHD) N1

Fespect de 'éthigue et de la confidentialité

Fespect des régles dhygiéne et sécurité

IConsultation du Guide des Analyses (Intranet)

IConnaissance des régles de validation biologigue

npiitude & Ia validation biclogique ™

IConnaissance des valeurs criiques

Régles de diffusion, distibution et communication des résultats

[Maitrise des modalités de gestion des examens sous-raités

Utiisation de SIRIUS {logiciel centrale de température) N2

Redaction d'articles dans le Guide des Analyses (Intranet)

[Administration des logiciels Ennov doc et Ennov process

lAdministration de la plateforme Enovacom-Antares N3

lAdministration du guide des analyses

L habilitation aux fonctions transversales nécessite ansai la maitrise des logiciels STT. MPL. TAD : ze reporter

aux fiches d habilitation commespondantes.

(1 “aptitude a Ia validation biologique implique d'étre habilité -
-au nivean 1 de chagque fiche d’habilitation biologiste par sectenr
-et au nivean 1 de chague fiche d"habilitation logiciel (SIL. MPL. TAD)

L’évaluation des compétences est réalisée sous forme de :

O Dialogue

O Mise en situation {joindre le document correspondant si besoin)
O Questicnnaire (joindre le document comrespondant)

Habilitation initiale : Date : O Onai O Non
Nom du biologiste évaluatewr : Nom de la personne habilitée -
Visa : Wisa
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LABO-FE138 ' Signature de l'approbatenr
= FICHE D’HABILITATION s
Version A FONCTIONS TRANSVERSALES i ‘D:ffaf;fm?mm
e | TAER S BIOLOGISTE G o
II. Maintien de I"habilitation

Afin de maintenir son habilitation la personne doit répondre aux critéres suivants :
-Temps passé a la validation biologique : a minima 3 semaines par an de validation biclogique
-Lecture des nouveaux documents liés an poste de travail

-Evaluation des compétences avec le référent ou le biologiste du poste sous forme de dialogune, de mise en

situation cu de questionnaire.

Critéres de maintien de Ihabilitation m;;f.m“o::ﬂe
Penndg Temps | Lecture des Evaluation : Préciser - fype. i) ‘-LS_:bqﬂEitl'a :unt?'l ?;1'.1:5;
i passé au | nouveaux |Mode d'évaluation | date et visa do e = e
poste | documents | et viza évaluateur formateur

D .

Au..

D

Au..

Du. ..

Au..

Dha..

Au..

Perte de I’habilitation

Date : Nom de biclogiste :

Visd :
Identification Fonction
REDACTEUR F SUBIGER BIOLOGISTE
Identification Fonction Date de Veérification
VERIFICATEUR
M LETERERIER BIOLOGISTE 13/06/2013
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Annexe XV Fiche d’habilitation Sysmex XE

LABO-FEDS6 Signature de l'approbatenr

Version B FICHE D'HABILITATION Dir Frangois SUBIGER.

Page 1/2 SYSMEX XE Le 08/08/2013
Nom et prénom de Ia personne & habiliter @ ......oomvnminii
Nivean d'habilitation : O N1 (base) O N2 (routine) O N3 (référent)

L Evaluation des compétences
E |= . :

[Miveau 1 {M1) : base 2 » |54 mﬂsﬂ"&?
[Nirvean 2 (M2) : routine g 4 ﬁ %
Mivean 3 (M3) : reférent = = Lié S| oate | visa

APTITUDES TECHMIQUES
(connaissance générale et expérience du poste]

[Vénification du prélévement (identité, confomute)

IMize en route, utilisation et ammét des : XE2100 et XED

SP100G

HST

T5500

[Validation analyhique des NEP : utilisation de I’ IPT et MPL

gestion des alarmes automate N1

[Vérification des plaguettes : recherche d'agrégats en lame/lamelle

en cellule, sur tube citraté

Gestion des tubes urgents

Procédure déoradée (Sysmex. HST, TS500, SP10001 + logciels)

[Utilization Lase

Krestion des réactfs et dechets

Passage et validation des CQI

Passage COE

Maintenance journaliére

II--In.inteumu:e hebdomadaire

N2

[ fzintenance mensuelle

Inventaire des réactifs, réception des commandes

Osmoseur | surveillance et changement cartouches et filtres

[Appel SAV

Woestion des CQI : enregistrement, ciblage, envol CQ Eurocell, sauvegarde

Paramétrage SP1000

N3

Changement aigulle SYSMEX

[Mise a jour des documents qualité du fourmisseur

L'évaluation des compétences est réalisée sous forme de :
O Dialogme
O Mise en situation (joindre le document correspondant si besoin)
O Questiconnaire (joindre le document comrespondant)

Habilitation initiale : Date : O Cri O Non
Nom évaluaten Nom de la personne habilitée - Nom du biologiste
WVisa : Visa : Visa :
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LABO-FEDS6 Signature de l'approbatens
Version B FICHE D'HABILITATION D Frangois SUBIGER.
Page 22 SYSMEX XE Le 08/08/2013

II. DMaintien de I'habilitation
Afin de maintenir son habilitation la personne doit répondre aux critéres suivants :
-Temps passé au poste © 3 jours par trimestre a minima
-Lecture des nouveaux documents liés au poste de travail
-Evaluation des compeétences avec le référent ou le biologiste du poste sous forme de dialogupe, de mise en
situation ou de questionnaire.

Critéres de maintien de I"hahilitation mi;ft““mme
Pmode. Temps |Lecture des Evaluation : Préciser : type. 1\0:11 = T:b#ztl.a ;D:l ‘;t rista
CONCEMEE | passé au | nouveaux |Mode d’évaluation | date et visa du | PETFORGE DADLLIEE sy - o
poste | documents | et visa évaluateur formatenr
D
Au..
D _.
Au._.
D...
Au._.
[, | T e
Perte de I"habilitation
Date : Nom do biclogiste :
visa :
Tdentfication Foncton
BERGIEE E MATLLOCHEAU Technicienne
Identification Fonction Diate de Verification
VERIFICATEUER
D QUAIRAULT Technicienne 05062013
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Annexe XVI Fiche d’habilitation DM8

LABO-FEOS4 Signature de l'approbatenr

Version C FICHE D'HABILITATION D Frangois SUBIGER.

Page 1/2 DAMIS Le 12082013

Nom et prénom de la personne a habiliter @ .....ooooiiii
Nivean d'habilitation : OO N1 (base) [0 N2 (routine) [ W3 (référent)

| Evaluation des compétences

[Mrveau 1 (1) : base (techmcten de muf}
Mrveau 2 (M2} : rouhine (technicien hemato)
[Mrveau 3 (I3) ; référent (technicien réferent)

Miveau
Satisfaisant

complaiar

Formation &

Complément
de formation

Date

\isa

APTITUDES TECHMIQUES
{connaissance generale et expérience du poste]

Ifize en route, lancement des lames sur le DWE ef arrét automate

P éalization d un frotts mannel

Condhiite 3 temir en cas d'érvthroblastes

Flethaver - etalement

Paludisme : coloration froths et GE + test rapide

Coloration des reticulocytes en mamme]

[ echure des frottis : Aspect qualitatif du froths

3 lignées normales (adulte, enfant et nouveau-ng)

3 lignées avec anomalies qualitatives

Cellules pathologiques (blastes, lymphocytes patho, 1G)

Schizocytes

[Validation d ume lame sur DAMS

V'S : realisation

Fleihaner - lecture

Feconstitution des colorants N2

Témoin + et -

Frottis. identification et coloration des novélosrammes

Colorants pour le Mirastainer 3 reconstifuer, préparation du tampon, prosTammation

Colorations speécifiques (Perox, Perls. Féticulocytes)

P famtenance hebdomadame DME et chansement de la lampe

Fixation et arcluvaze des lames pour la lamothéque (James patients et CQE)

Préparation en lamelamelle des microfilaires

Peéticulocytes en manel : réalisation et comptage

[Mise & jour des documents fournissenrs N3

L'évaluation des compétences est réalisée sous forme de :
O Dialogue
O Mise en sitnation (joindre le document correspondant si besoin)
O Questionnaire (joindre le document correspondant)

Hahilitation initiale : Date - OO O Non

Nom évaluateur : Nom de la persenne habilitée : Nom do biclogiste :

Visa - Visa : Visa :
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LABO-FEDS4 Signature de l'approbatenr
Version € FICHE D'HABILITATION Dr Frangois SUBIGER
Page 2/2 DAIS Le 12/08/2013

II. DMaintien de I’habilitation

Afin de maintenir son habilitation la personne doit répondre aux critéres suivants
-Temps passé au poste © 3 jours par trimesire a minima
-Lecture des nowveaux documents liés au poste de travail
-Participation aux lames de contrdle de qualité trimestriel
-Evaluation des compétences avec le référent ou le biologiste du poste sous forme de dialogue, de mise en
situation ou de questionnaire.

Critéres de maintien de 1'habilitation o F“f.m“mm Nom et
Période - = visadela | Nom et visa
: Temps |Lecture des Evaluation : Préciser - type, : -
concernés : z Lames o ; i personne | du biclogiste
passé au | nouveaux e Mode d'évaluation | date et visa du habilitée
poste | documents G et visa évaluatenr formatenr
Du..
An_.
Du...
Aun..
L.
Au..
Perte de I'habilitation
Date : Nom du biologiste :
visa :
Identfication Fonction
FERRIElE F SUBIGER Biologiste
Identification Foncrion Darte de Verification
VERIFICATEUR
D QUAIRAULT Technicienne 02/08/2013
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Annexe XVII Fiche d’habilitation Sysmex XT

LABO-FEDR7
Version B FICHE D'HABILITATION
Page 1.2 SYSMEXXT

Signature de l'approbateur

Dy Frangois SUBIGER.

Le 12/08/2013

Nom et prénom de la personne a habiliter @ ...o.cvviiiiiiiieinnn,

Niveaun d'habilitation O N1 (base) O N2 (routine) [T N3 (référent)

L Evaluation du savoir faire

Motation du tuteur :

Mveau 1 (1) : base
[Mrveau 2 (N2) : routine
Mivean 3 (MN3) : refévent

MWiveay
Satsfaisan
Formation &

COmpis Lar
Compl&ment
da formation

affedusla

APTITUDES TECHNIQUES
(connaissance génerale et expeérience du poste)

[Veénfication du prélévement (identité, conformité)

Ihize en route, nhlisation et arrét du XT 2000

Validation analyvtique des NEP : -Nahdation dans 1'TPU et MPL

-Gestion des alarmes automate

\Vénfication des plaoquettes -recherche d agrézats

-en cellule, sur tube citraté

Gestion des tubes urgents

Procédure déeradée (Sysmex + logiciels)

N1

[Appel SAV

Passaze et validation des CQI

restion des réachifs et dechets

[ lamntenance journalisre

Maintenances hebdomadaire

Paludisme : étalement frothis + test rapide

Lachure des frothis : Aspect qualitanf du froths

3 lignées normales (adulte, enfant et nouvean-ng)

3 lisnées avec anomalies qualitatives

Cellules pathologiques (blastes. lvmphocytes patho, IG)

Schizocvies

Colorants MGG & reconstituer

N2

Passage COE

Féception des commandes

Frotiis et identification des myvelogrammes

W5

restion des CQI : emremstrement (31 et MPL). cablage, envol CQ Eurocell, sauvegarde

|t iaintenance mensuelle

Changement aigulle SYSMEX

N3

[Mhise a jour des documents qualité du fournisseur

L-Erehii'age des lames et résultats CQE (ABP, CNQ)

L’évaluation des compétences est réalisée sous forme de :

Dialogue

Mize en situation (joindre le document correspondant s1 besoin)
Chuestionnaire (joindre le document correspondant)

Habilitation initiale : Date : O Omi O Nen
Nom évaluateur : Nom de la personne habilitée : Nom du biclogiste :
Visa : Visa : Visa :
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LABO-FEDST Signature de l'approbatenr
Version B FICHE DYHABILITATION Dr Frangois SUBIGER.
Page 2/2 SYSMEXXT Le 12/08{2013

I1. Mlaintien de I'habilitation

Afin de maintenir son habilitation 1a personne doit répondre aux critéres suivants
-Temps passé an poste © 2 jours par trimestre a minima
-Lecture des nouveaux documents liés au poste de travail
-Participation aux lames de contrdle de qualité trimestriel
-Evaluation des compétences avec le référent ou le biologiste du poste sous forme de dialogue, de mise en
situation ou de questionnaire.

Critéres de maintien de I"habilitation e | e
Période - comp AE | visadela | Nom et visa
: Temps |Lecture des Evaluation : Préciser : type, : 2
concernées 2 1 Lames = : ] personne | du biologiste
passé au | fouveaux . | Mode d’évaluation | date et visa du SE
cytologie AR, habilitee
poste | documents | Y F et visa évaluateur formateny
D
Au._.
i
Au .
D
Au_
Perte de 'habilitation
Date Nom di biclogiste :
visa:
Identification Fonction
RS G PEYRESAUBES Technicienne
Identification Fonetion Date de Verification
VERIFICATEUR.
JTMORIN Technicienne 120872013
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Annexe XVIII Fiche d’habilitation du biologiste en hématologie

LABO-FE156 Signature de l'approbateny
Version A FICHE D'HABILITATION Dr Francois SUBIGER.
Page 1/3 BIOLOGISTE HEMATOLOGIE | Le 06/08/2013

Nom et prénom de la personne a habiliter @ ....oovviciiiiiin i

Niveau d'habilitation :

L Prerequis

O N1 (base) OO N2 (routine) [ N3 (référent)

1-Lecture des documents au poste de formation
Date : Visa de la personne a habiliter -

2-Formation théorique et pratigue

Programms

Date

Viza du
firteur

Visadu
fonme

oo automate svemes © fonchomement, tecknologe, procadures

dégradées, consultation des CI(). graphes, cas chmques.

-cours mucroscopie cellulare avee lames -

frottis de bomne qualite, DMS

cellules normales (adulte, enfant. rowvean-ne),

cellulas pathologigues - leucerme aipue (blastes dont TAT .
LANS LAMS et diagnostques differentiels) ; SLP (LLC,
Lymphome et Budatt, LGL) ; MDS (mahene, mfecten,
sortie d’aplasie), autre (moyvelanue, érvttwoblaste, plazmocyts),

schizocytes.

frotis de moelle (mégacarvocyies, infiltrat blaste, plasme, SLF)

-cowrs vahidation biolosique ; régles anabrtique, cohsrence NEF,

poncipales sholomes (cvtopemes et hvperleucocytoses,

blastosesIyperlymphocytoses maliznes ef réachommelles),

Eleshauer, schizocytes

Biologiste
reférant

-clzsseur des 3 hiemess (touse. leucocvies. plaguettes) -

cellules normales ef anomabes

Auto-gvahmtion

-cowrs nucroscopie cellulame avec lames -
Froths de Klathauer
Froths de moelle of de hqude de ponchon ; interpratation

Biologste
reférent

-Lecture de lames (bilan avec le liclogste refarent)

Anto-evahmaton

II. Evaluation des compétences

[Mrveau 1 (N1) : Biologste 4 astreimte + mierme
Mrveau 2 (N2) ; Biclogiste suppléant
[Mrveau 3 (M3) : Biologiste referent

Miveau

Satisfaisant

Complement
de formation

Formation &
comphétear

Date | Visa

APTITUDES TECHNIQUES
{connaissance generale et expérience du poste)

AUTOMATE

Principe général de fonctionnement des automates (XE, XT, DM8, HST)

Commaissance des graphes de populations cellulaires

Consultation des CIQ (sur IPTU, MPL)

N1

Connaissance de la procédure dégradée (automates et logiciels)

Fonctionnement du DME (comnexion, lecture, validation)
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LABO-FE136 Signature de l'approbatens

Version A FICHE D'HABILITATION Dy Frangois SUBIGER.

Page 213 BIOLOGISTE HEMATOLOGIE | Le 06/08/2013
MICROSCOFIE

Lecture de froths sanguins : Aspect qualitanif du frottis

3 hegmées normales (adulte, enfant et nouveau-ne)

3 lignées aver anomalies qualitatives

Cellules pathologiques (blastes, lymphocytes patho, IG)

Schizocytes

PIvélogramme : qualité du frottis, évaluation des mégacaryocytes et de I'infiltrat
fblastes, plasmocvtes, lymphocyvies pathologiques)
VALIDATION BIOLOGIQUE

terprétation NEP -

Valeurs paniques

Principales régles de validation analytique

Coherence de la NEP

Principales éticlogies en hématologie

terprétation Kleihauer

nterprétation schizocytes (sewils cliniques)

Echange clinico-biclogique

AUTOMATE

Passage NFP (automatique et mamuel)

Suivi, reciblage et envoi des CIQ

Envol des EEQ)

AT documents fourmssenrs

MICROSCOFPIE

[ zcture de Klethaner

N2

Liquides de ponction : lechme

hIyvélogramme : lecture

Cvtochimies (Perls, peroxydases) : lecture
VALIDATION BIOLOGIQUE

nterprétation cytologique des liquides de ponction, myvélogrammes et eytochimies

Conseil clinico-biclogique

[Validation des régles d'expertize

Paramétrage du DM8

Expleitation des rapports de CIQ externalisé et d'EEQ

[Validation des modes opératoires

N3

Suivi épidémiclogique des hémopathies malignes au CHD

[Veille scientifigue

Interlocutenr référent avec les prescripteurs et services de soins.

L’évaluation des compétences est réalisée sous forme de :

Dialogue

Mise en sitvation (joindre le document correspondant 51 besoin)
Chiestionnaire (joindre le document correspondant)

Habilitation initiale : Date : O Omi O Non

Nom biclogiste évalnatenr - Nom du biologiste habilite -
Viza : Visa :
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TLABO-FE156

Version A

Page 3/3

FICHE D'HABILITATION
BIOLOGISTE HEMATOLOGIE

Signatre de l'approbatenr

D Francois SUBIGER.

Le 06/08/2013

-Temps passé au poste :

II. Mlaintien de I"habilitation
Afin de maintenir son habilitation, la personne doit répondre aux critéres suivants :

Nivean 1 : a minima 3 semaines par an de validation biologigue

Nivean 2 et 3 : a minima 3 semaines par an dans le secteur d’hématologie
-Lecture des novveaux documents destinds an biologiste liés an poste de travail

-Participation aux lames de contrdle de qualite trimestriel et a 1a formation e-HEMATima ge.
-Evaluation des compétences avec le biologiste du poste sous forme de dialogue. de mise en situation ou de

questionnaire.
. g g Formation .
Critéres de maintien de ['habilitation g : Nom et
i complémentaire | . & E
Péniode : 2 visade la | Nom et visa
: Temps | Lecture des : Evaluation Préciser : type, : .
concernée ! ) FMC 7y : i personne | du biclogiste
passé au | nouveanx . | Mode d’évaluation | date et viza du s
cytolome # ] ] habilitée
poste | documents | < © et viza évaluatens formateur
Du..
Au_ .
Du..
An..
Du..
An..
Du..
Au .
Perte de I"habilitation
Date : Nom du biclogiste :
visa:
Identification Fonction
o F SUBIGER Biolopiste
Identfication Fonction Date de Vérification
VERIFICATEUR
C ILEBOTERFF Biologiste 13/06/2013
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Annexe XIX Lames d’habilitation en cytologie hématologie

LABO-FE154
Version B
Page 1/2

LAMES D’'HABILITATION
CYTOLOGIE HEMATOLOGIE

Signature de l'approbateur

Dr Frangois SUBIGER

Le 18/07/2013

Date :
Nom du lecteur :

a=0 frottis de sang MGG :

Biologiste : répondre aux items a. b, ¢ (Bio hémato). d

Technicien : répondre aux items a. b. ¢

IN°® de[Référence|
lame| lame

Contexte clinique

PNN| PE | PB [ LY MONO|

METAMYELO| PM [BLASTES

AUTRES | Erythro | Commentaire morpho

Relecture ?
(tech)

Hypothése

1

2

w

b-1 lame de schizoeytes :

[N° de[Référence|Positif ou| % schizocytes e Relecture ?
lame| lame négatif sur 1000 GR (tech)
1
c-1 lame de Kleihauer :
[N de{Réference| Positif on % GR + N A A
lame| lame négatif sur 10000 GR B
1
LABO-FE154 Signature de l'approbateur
Version B LAMES D'HABILITATION Dr Frangois SUBIGER
Page 2/2 CYTOLOGIE HEMATOLOGIE Le 18/07/2013
d-1 lame de mvélogranume
[N® de|R éférence E\"a]uation des Tnfilteat 7 S I.-I}'poth,’:se
lame| lame Meégacaryocytes diagnostique
1
Identification Fonction
ACEELR: F SUBIGER. Biologiste
Identification Fonction Date de Vérification
VERIFICATEUR
C LEBOTERFF Biologiste 18/07/2013

diagnostique (bio)
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Annexe XX Maintien de I'habilitation en cytologie hématologie

LABO-FE157

Signature de I'approbateur

A

Version A MAINTIEN HABILITATION Dr Francois SUBIGER

Page 1/2 CYTOLOGIE HEMATOLOGIE Le 06/08/2013
N
Trimestre : Date : Biologiste : répondre aux items a. b, ¢ (Bio hémato), d Technicien : répondre aux items a. b. ¢
Nom du lecteur :
a-2 frottis de sang MGG :
3 5 .
[N° deReference Contexte clinique oNN| PE | PB | LY MONO[METANMYELO| PM |[BLASTES| AUTRES |Erythro | Commentaire morpho | Voccre|  Hypothése
? (tech) |diagnostique (bio)

lame

lame

1

g

b-1 lame de schizocytes :

lame

[N® deRéférence|

lame

Positif ou| % schizocytes
négatif sur 1000 GR.

Commentaire (tech)

Relecture ?

¢-1 lame de Kleihauer :

lame

[N° de[Référence|

lame

Positif ou % GR+
négatif sur 10000 GR

Commentaire

d-1 lame de mvélogramme

o] e | Aetmseampmcges | Isflt? Commentaice | BOMS
1
LABO-FE157 Signature de l'approbateur
Version A MAINTIEN HABILITATION Dr Frangois SUBIGER
Page 2/2 CYTOLOGIE HEMATOLOGIE Le 06/08/2013
Identification Fonction
RELCETEDE F SUBIGER Biologiste
Identification Fonction Date de Vérification
VERIFICATEUR
C LEBOTERFF Biologiste 13/06/2013
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Annexe XXI| Indicateur de suivi de I'habilitation en hématologie

- - FICHE N .
QuI FONCTION | o prorac o | NIVEAU | HABILITE COMMENTAIRE
Site LRESY
TECH SYSMEX 2 21/03/2013
TECH SYSMEX 3 18/03/2013
TECH SYSMEX 3 Arrét matermité 11/03/2013
TECH SYSMEX 3 15/03/2013
TECH SYSMEX 2 28/08/2013 Plan de formation OK
TECH STSMEX 3 14/03/2013
TECH SYSMEX 2 14/03/2013
TECH SYSMEX 2 22032013
TECH SYSMEX 2 200372013
TECH SYSMEX 2 15/03/2013
TECH SYSMEX 2 14/03/2013
TECH DM3 2 Départ retraite en sept.
TECH Dh8 3 12/08/2013
TECH DMS 3 Arret matermite 11/03/2013
TECH DMSB 3 09/08/2013
TECH DMSB 2 23/08/2013 Plan de formation OK
TECH DME 3 14/08/2013
TECH DME 2 09/08/2013
TECH DS 2 08/08/2013
TECH DB 2 08/08/2013
TECH DB 2 14/08/2013
TECH DB 2 20/08/2013
BIO BIO {sysmex-+dm) 3 20/08/2013 Eeférent hemato
BIO BIO {sysmex-+dm) 2 06/09/2013 Suppléant hémato
BIO BIO {sysmex-+dm) 1 16/092013
BIO BIO (sysmex-+dm) 1 22082013
EIO BIO (sysmex-+dm) 1 05/09/2013
BIO BIO (sysmex-+dm) 1 05/08/2013
EIO BIO (zysmex-+dm) 1 20/08/2013
TECHNUIT | SYSMEXA+DME 1 04/06/2013 | Organiser sysmex-+dm8
TECH MNUIT | SYSMEX+DME 1 Arret matermite
TECHNUIT | SYSMEX+DME 1 06/06/2013
TECHNUIT | SYSMEX+DME 1 04./06/2013
TECHNUIT | SYSMEX+DNE 1 06/06/2013
SYSMEX 23/04/2013 ;
TECH NUIT DMS 1 10/06/2013 Plan de formation OK
TECHNUIT | SYSMEX+DME 1 Départ retraite fin oct.
Site LUCON
MJ TECH 5&}‘%’" 3 2401113
= — S'EY“sr:«Irgx 5 ERITE!
S MA TECH o 2 T
= " s'gﬁ_.[{gx 3 TI0113
R ST sa&;rgx 5 !
QE TECH 5% 2 240113
FL TECH S'ETFS’:’IIE‘ 2 e Mi-temps uit/jour
GR TECH NUIT SYC?T{E‘ 1 Lol
BP TECH NUIT D 1 L
PA TECH NUIT e 1 e
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Annexe XXIl Audit interne du secteur d’hématologie

GRILLE D’AUDIT INTERNE DE SECTEUR Signature de I'approbateur

Version

Refirence COMPTE-RENDU D’AUDIT il |
Lettre = Fonction
LABORATOIRE DE BIOLOGIE Le Date
Secteur audité : Hématologie
Date de I"audit : 05/09/2013
Nom du Responsable d’audit : AUBRET C- Nom de 'auditeur : LETERRIER M Noms des audités : JOUBERT Brigitte
MATLLOCHEAU Emmanuelle
RAVON Christelle
SUBIGER Fran¢o1s
LE BOTERFF Cécile
Objectif de I’audit : évaluation concernant la gestion du personnel du secteur hématologie : formation, habilitation...
Documentation revue et utilisée :
Auditeur Cellule Qualité du Laboratoire
. _ . . P N° Fiche
Oui | Non | Commentaires Action Responsable Délai Action ENNOV
1 | Les responsabilités dans ce secteur sont-elles définies ? X Réferent: Rédaction matrice des H. METEIER | 30/09/13
Des référents ont-ils été nommés pour les tiches LABO-FT242 compétences secteur
principales ? X hématologie
La matrice des compétences et des responsabilités est-elle Pas de
a jour X connaissance de
ce document par
techniciens
2 | Exaste-t-il des fiches de taches (fiches de poste) ? Ces X Fiche de poste | Rédaction de la fiche de | F. SUBIGER | 31/10/13
document sont-ils connus et appliqués ? taches biologiste hémato
FT210, FT209
Manque fiche de
taches biologiste
GRILLE D’AUDIT INTERNE DE SECTEUR Signature de I'approbateur
Version . Nom
Référence COMPTE-RENDU D’AUDIT Page 25 |
Lettre = Fonction
LABORATOIRE DE BIOLOGIE PeDate
Auditeur Cellule Qualite du Laboratoire
= N° Fiche
Oui | Non | Commentaires Action Responsable Délai Action ENNOV
3 | Le personnel opérant dans ce secteur est-1l formé aux X Bureau des
taches qui lui sont confiées ? cadres
Les traces de ces formations sont elles conservées ?
4 | Le personnel opérant dans ce secteur est-il habilité aux X Manque
tiches qui hui sont confides ? habilitation
Les fraces de ces habilitations sont elles conservees ? Informatique
5 | Des mveaux d’habilitation ont-ils été définis ? Le X OK tech et bio
laboratoire a-t-1 défim des critéres d’habilitation pour
chacune des taches spécifiques au secteur et pour chaque
catégorie de personnel ?
6 | Le maintien des compétences du personnel habilité est-il | X
assuré et démontré ? Pour chaque catégorie de
personnel ?
7 | Des disposttions relatives a la requalification du X LABO-PR020
personnel aprés une longue absence ont-elles été non connue des
deéfinies ? tech
8 | Dispose-t-on de la trace de la prise de connaissance des X Vue docs & lire
documents qualité dans ce secteur par les personnels dans Ennov Doc
concernés ? (ph émetteur)
9 | Les documents qualité disponibles dans ce secteur sont- X Ex :FEO15 (B) | Mettre a jour les E 30/10/13
ils bien ceux en vigueur ? Les documents fourmsseur . classeurs avec les MATLLOCH
sont-ils bien ceux en vigueur ? Gestion docs nouveaux docs révisés | EAU (LRSY)
fournisseur et les documents
(Lugon) et G.
PEYRESAUB
ES (Lugon)
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GRILLE D’AUDIT INTERNE DE SECTEUR Signature de I'approbateur
Version 5 s Nom
Reéférence COMPTE-RENDU D'AUDIT Page 3/5
Lettre = Fonction
LABORATOIRE DE BIOLOGIE Le Date
Auditeur Cellule Qualité du Laboratoire
s | e . e . e N¢ Fiche
Oui | Non | Commentaires Action Responsable Deélai Action ENNOV
10 | Exaste-t-11 un document concernant "utilisation du X LABO-FTO058,
matériel et sa maintenance (mode opératoire) ? FT054
11 | Ce document est-il connu et appliqué ?
12 | Existe-t-1l des consignes pour la validation analytique des LABO-FT053
résultats ? (MPL, FT156,
FTO057)
Doc commun
LRSY/Lugon
13 | Ces consignes sont-elles connues et appliquées ?
14 | Exaste-tal des mstructions concernant le contréle mterne LABO-PRO07
de qualité (CIQ) - (fréquence des dosages, valeurs
acceptables, instructions en cas d’anomalies, etc.)
15 | Ces instructions sont-elles connues et appliquées ?
16 | Les traces des actions entreprises si les résultats des CIQ Tracabilité MPL
ne sont pas conformes sont-elles disponibles ? (onglet CQ).
identifiant
personnel
17 | Existe-t-il des consignes pour la prise en charge des X LABO-PRO08
EEQ (qu fait quor) ? ;
: q Lames : Bio
référent
uniquement,
étendre aux
GRILLE D’AUDIT INTERNE DE SECTEUR Signature de l'approbateur
Version . Nom
Référence COMPTE-RENDU D’ AUDIT Page 4/5 | _
Lettre - Fonction
LABORATOIRE DE BIOLOGIE Le Date
autres bio/tech
18 | Les traces des actions entreprises en cas d’anomalie sur X Fiche de suivi
un résultat d’EEQ sont-elles disponibles ? o
Fichier excel de
suivi
Retour des
résultats aux
tech au cours
réunions secteur
19 | Exaste-t-il des consignes pour la conservation des X Guide analyses
échantillons avant et aprés analyse ?
LABO-MO024
20 | Ces consignes sont-elles connues et appliquées ? X
21 | Exuste-t-1l une conduite a temur en cas de panne de X Manque doc Ajout dans doc exastant | F. SUBIGER | 30/09/13
I"analyseur ? DMS8
22 | Cette conduite a tenir est-elle connue et appliquée ? X

79




GRILLE D’AUDIT INTERNE DE SECTEUR

Signature de 'approbateur

) Version 2 Nom
E ke COMPTE-RENDU D’ AUDIT Bl BT
Lettre = Fonction
e LABORATOIRE DE BIOLOGIE Le Date
CONCLUSION
- Les fiches de taches sont rédigées et connues du personnel technique
- Les niveaux d’habilitation sont clairement définis et connus par le personnel
POINTS FORTS - Les critéres d’habilitation et de maintien de compétences sont clairement établis
- Les fiches de formation/habilitation sont complétées pour les différentes catégories de personnel
- Le personnel connait I"existence des documents qualité mais doit consulter plus réguliérement la version informatique (il reste des
documents dans la vue « A lire »). Etre vigilant sur les versions papier
- La matrice des compétences est a rédiger
POINTS A - L’habilitation pour les tiches transversales (Synergie, MPL) est a réaliser
e - Lafiche de tiches biologiste est inexistante
AMELIORER 5

- Notices fournisseur : attention a la mise a jour des documents qualité liés & une nouvelle version de notice. Formaliser la

démarche sur le site de Lucon.
- EEQ: redéfinir les personnes participant a la lecture des lames : harmoniser entre les 2 sites.
- Procédure dégradée a rédiger en cas de panne du DMS.
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RESUME

L’accréditation est la reconnaissance formelle de la compétence d’un laboratoire a
réaliser des activités spécifiques bien définies. Cette compétence doit étre évaluée et
prouvée.

L’objectif de ce mémoire a été d’habiliter les équipes médicale et non médicale dans
le secteur d’hématologie-cytologie du multisite CHD Vendée.

La méthodologie suivie pour concrétiser ce projet a été celle de la roue de Deming
qui permet d’enclencher une dynamique vers I'amélioration continue.

Le travail a donc été structuré en 4 étapes. Un programme prévisionnel avec les
responsabilités et les échéances a été élaboré par le groupe d’habilitation en
hématologie créé a cette occasion. La mise en ceuvre a correspondu a la rédaction
de documents pour le secteur et les ressources humaines, a I'harmonisation des
connaissances en cytologie, pour se terminer par I'habilitation du personnel aux
activités automate et cytologie. Le projet a été contr6lé a I'aide d’'un indicateur, de
I'exploitation des non conformités et enfin par un audit interne en septembre afin de
déceler les ajustements nécessaires. Les criteres de maintien d’habilitation ont été
définis et un programme trimestriel de formation continue en cytologie va démarrer

afin de faire avancer la roue de Deming en hématologie.

La contrainte de qualifier du personnel sur 2 sites différents et des planning serrés
ont obligé de décaler I'habilitation cytologique sur le site de Lucon.
La grande partie du personnel a été habilité. Le 100% habilitation est prévu pour

octobre.
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