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GLOSSAIRE

AMDEC : analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
ASH : agent de service hospitalier

CA-SFM : comité de I'antibiogramme de la société francaise de microbiologie
CIQ : contrdle interne de qualité

COFRAC : comité francais d'accréditation

ECBU : examen cytobactériologique des urines

EEQ : évaluation externe de la qualité

LBM : laboratoire de biologie médicale

MGG : may grinwald giemsa

QUAMIC : comité qualité de la société francaise de microbiologie

RAQ : responsable assurance qualité

REMIC : référentiel en microbiologie médicale

SIL : systéme informatique du laboratoire

TLM : technicien de laboratoire médical



1 INTRODUCTION ET OBJECTIES

Depuis l'ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010, ratifiée par la loi du 30 mai 2013, qui
rend obligatoire l'accréditation des laboratoires de biologie médicale (LBM) selon la norme
NF EN ISO 15189, la biologie médicale est en pleine mutation.

Le rapport Ballereau de 2008 présente déja cette exigence comme un gage de qualité
permettant d’améliorer la fiabilité et I'efficience des laboratoires : « la biologie médicale n'est

pas un service mais une prestation médicale ».

A partir du ler novembre 2016, chaque laboratoire devra étre accrédité pour au moins 50%
des examens de chaque famille, dont la famille de bactériologie.
La bactériologie reste une discipline un peu a part: les techniques utilisées étant le plus
souvent qualitatives et manuelles. De plus, le travail sur du matériel vivant entraine une plus
grande variabilité des résultats. La notion de maitrise de la qualité est donc plus difficile a
définir que pour les familles d’examens basées essentiellement sur des techniques
guantitatives réalisées sur automate.
« La mise en place de la norme est le lien indispensable pour réunir deux disciplines :

— la qualité qui n'est pas une science

— la microbiologie, science du monde vivant. » - comité qualité de la société

francaise de microbiologie, recommandations 2014. (QUAMIC)

Selon le guide technique d'accréditation SH GTA 06 du comité francais d'accréditation
(COFRACQC), la maitrise de la qualité en bactériologie repose essentiellement sur une analyse
de risques et la maitrise des points critiques du processus.

Ainsi, l'objectif de ce mémoire est de réaliser I'analyse de risques en bactériologie sur la
phase analytique. Dans la plupart des analyses de risques en bactériologie (cf QUAMIC) le
découpage du processus est réalisé par type d’examen, comme par exemple I' examen
cytobactériologique des urines (ECBU). Nous avons choisi de réaliser I'analyse de risques
pour chacune des étapes qui composent un examen de bactériologie (ensemencement,
examen direct, antibiogramme...), ce qui permet d’appliquer ce travail a 'ensemble des
examens microbiologiques potentiellement demandés a notre laboratoire. Nous sommes
partis du principe que si chaque étape technique de la phase analytique est maitrisée alors
la qualité du traitement analytique de tous les différents types d’examens sera elle aussi
maitrisée.

Pour chaque étape de la phase analytique, il a donc été réalisé une analyse de risques par la
méthode des 5M et une cotation par la méthode d’analyse des modes de défaillance, de

leurs effets et de leur criticité (AMDEC) afin d'identifier et de hiérarchiser les points critiques
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de chaque étape. Sur la base de ces données, il a été défini les moyens de maitrise a mettre

en place. Cette mise en place a été planifiée et I'efficacité des actions a été évaluée a priori.

2 PRESENTATION DU LABORATOIRE

2-1 Cadre juridique et organisationnel

Le LBM, localisé sur le site de Chatellerault, fait partie du groupe hospitalier Nord-Vienne. Ce
dernier a été créé le ler janvier 2014 de la fusion du centre hospitalier Camille-Guérin de
Chéatellerault et du centre hospitalier de Loudun. C’est un établissement de santé public
investi de missions de soins de proximité: diagnostic, traitement et prévention.

Les différents services de I'établissement sont organisés en 5 poles d’activités cliniques et
médicotechniques. Chaque pole est dirigé par un trio : responsable administratif, chef de
pole et cadre supérieur de santé.

Le responsable qualité du laboratoire travaille en étroite collaboration avec la cellule

gualité/gestion des risques de I'établissement.

2-2 Activités du laboratoire

Le LBM est un laboratoire polyvalent mono-site, ouvert 24h/24, qui effectue des examens de

biologie médicale appartenant aux familles suivantes :

> Biochimie : générale et spécialisée, pharmacologie - toxicologie
> Hématologie : hématocytologie, hémostase, immuno-hématologie
> Immunologie : auto-immunité

> Microbiologie : sérologie infectieuse, bactériologie et parasitologie

De plus, le LBM prend en charge :
> La microbiologie environnementale (hors légionelles)
> La gestion d'un dép6t de délivrance de produits sanguins labiles dans le
cadre d'une convention avec I'EFS Centre-Atlantique
> Un centre de prélevements ouvert au public les jours ouvrables de 7h30
alrh.
L'équipe est composeée de 25 personnes :
- 3 biologistes dont 1 chef de service et 1 responsable assurance
qualité (RAQ)

- 1 cadre de santé médico-technique



- 16 techniciennes

- 2 infirmiéres

- 2 secrétaires

- 1 agent de service hospitalier (ASH)

L'activité du laboratoire est d'environ 10 millions de B par an.

2-3 La politique qualité du laboratoire

Le Laboratoire du Centre hospitalier a formalisé en 2012 sa politique qualité. A travers ce
document, il présente les engagements pris et les objectifs posés afin de satisfaire les
prescripteurs internes et externes a I'établissement ainsi que les patients et de répondre aux
exigences de la réglementation. Le Laboratoire du Centre Hospitalier Camille-Guérin assure,
dans le cadre de ses compétences, la prise en charge des demandes d’examens de biologie
médicale prescrits aux patients ayant recours a I'établissement (hospitalisés, consultants et

externes).

Le Laboratoire du Centre Hospitalier Camille-Guérin s’engage a réaliser des examens de
biologie médicale de qualité garantissant la fiabilité des résultats dans le respect de la
réglementation en vigueur et des recommandations de bonnes pratiques professionnelles.
De plus, conformément a I'ordonnance du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale, le
Laboratoire est engagé dans une démarche d'accréditation selon la norme NF EN I1SO
15189.

Les obijectifs de la politique qualité sont de :

. Maitriser I'ensemble des processus et des risques pour garantir la qualité des
résultats
. Répondre aux attentes et besoins des patients et s'assurer de leur satisfaction et de

celle des prescripteurs en s’aidant d’'indicateurs pertinents
. Obtenir l'accréditation du Laboratoire selon la norme NF EN ISO 15189 aux

échéances fixées par la réglementation.

Le laboratoire est entré dans la démarche qualité par la voie B avec Bio Qualité et le dossier
de preuve dentrée dans la démarche d'accréditation a été validé par le COFRAC en
septembre 2013.

Un dépdt de dossier pour une accréditation partielle est prévu pour le mois d'octobre 2014.



2-4 Organisation du secteur de bactériologie

Les examens traités par le laboratoire sont des examens de bactériologie courante : ECBU,
liquides de ponctions, pus, prélevements génitaux et péri-nataux, hémocultures,
prélevements respiratoires... Bien que le laboratoire soit ouvert 24H sur 24, seuls les
examens urgents sont techniqués entre 16h et 8h. Les autres prélevements sont pris en

charge le lendemain.

Les techniques utilisées sont des techniques essentiellement manuelles puisque le
laboratoire ne dispose que de deux automates :

- Microscan Walkaway 40+ (Siemens) : semi-automate réalisant l'identification et
l'antibiogramme des principales bactéries non exigeantes (bacilles gram négatif,

staphylocoques, entérocoques).

- Bactec 9120 BD : automate d'incubation pour les hémocultures avec détection
automatique de la croissance bactérienne dans le sang.

Ces deux automates sont connectés au SIL (systeme informatique du laboratoire).

Les échantillons sont acheminés au laboratoire par coursier et sont, aprés enregistrement
par la réception, déposés au niveau du secteur technique ou ils sont pris en charge par la
technicienne occupant le poste.

Du fait des contraintes de fonctionnement, 'ensemble du personnel technique est polyvalent.

Le travail est réparti sur deux postes techniciens :
1 poste : -ensemencement des échantillons
-numération des éléments cellulaires, examen direct
si nécessaire
1 poste : -lecture des boites et réalisation des tests d'orientation

-identification et antibiogramme si nécessaire

3 METHODOLOGIE

L'ensemble de cette étude a été réalisée en brainstorming avec une équipe de 5 personnes :
le RAQ également biologiste référent du secteur microbiologie et 4 techniciens de laboratoire

médical (TLM) dont les 2 référentes en bactériologie et moi-méme.
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3-1 Schéma synoptigue de la phase analytique en bactériologie

La phase analytique a été décomposée en huit étapes qui ont été définies en fonction des
lignes de portées d'accréditation du document COFRAC SH INF 50 :

2-Numération 5-Identification
éléments Manuelle BAS
, . cellulaires BA3
Echantillon : S
primaire 3-Examen direct Antibiogramme
BAl Manuel BAG6
1-Ensemencement 4-Lecture des boites|/” [ '7-Ident. Et atb
BA2 Tests d'orientation Automatisés
BA5/BA6 BAS5/BA6
8-Hémoculture .
BA4 Culture négative

Note : les codes indiqués en vert correspondent aux lignes de portées d'accréditation
correspondantes.

1(ens) - ensemencement : au laboratoire, les techniques d'ensemencement et les conditions

d'incubation s’appuient sur les recommandations du référentiel en microbiologie médicale
(REMIC). Il existe différentes techniques d'ensemencement en fonction de la nature du
prélevement. Il en est de méme pour les conditions d'incubation (température, atmosphére et
durée).

2(num) - numération d'éléments cellulaires : elle est réalisée au microscope (objectif x25) sur

une cellule de comptage de type Kovac.

3(ed) - examen direct :

-sans coloration (état frais) : examen microscopique (objectif x25) entre lame et
lamelle pour appréciation semi-quantitative de cellules nucléées, hématies et pour la
recherche de certains micro-organismes (trichomonas, levures ...).

-apres coloration (Gram): examen microscopique (objectif x100) pour formule
leucocytaire, mise en évidence de germes, orientation de lidentification (gram+/-, coques,
bacilles, regroupements...).

4(lect) - lecture des milieux et tests d'orientation : aprés incubation, appréciation de la

négativité ou de la positivité de la culture bactérienne. Détection des germes considérés
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comme pathogéne (sous la responsabilité du biologiste) et réalisation des tests d'orientation
(oxydase, catalase...).

5(idm) - identification manuelle : utilisation de galeries d'identification (API), typage.

6(atbm) - antibiogramme manuel : réalisation d'antibiogramme par diffusion sur milieux

gélosés et lecture manuelle apres incubation.

7(idatb) - identification et antibiogramme semi-automatique : utilisation de l‘automate

Microscan Walkaway 40+ avec ensemencement manuel des plaques et connexion au SIL.

8(hem) - hémoculture : les flacons sont incubés dans un automate Bactec 9120BD avec

croissance bactérienne détectée automatiquement et connexion au SIL. Une hémoculture
positive est considérée comme un échantillon primaire (réalisation d’'un examen direct, d’'un

ensemencement...)

3-2 Analyse des risques par la méthode des 5M

L'analyse des risques par la méthode des 5M est un diagramme de cause a effet. Cette
méthode permet de recenser de maniéere exhaustive les causes et les effets de
dysfonctionnements pouvant survenir pendant un processus.

Chacune des 8 étapes définies plus haut a été analysée sous 5 aspects différents: la

matiére, le matériel, le milieu, la main d'ceuvre et la méthode.

Matiere Matériel
Echantillon Meétrologie
Transport Réactifs
stockage Matériel, automates

v

Conditions Comp_éte_nce procédures
environnementale habilitation
. Main
Milieu d'oeuvre éthode
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Dans le cadre de cette étude, la matiére n'a pas été traitée pour les raisons suivantes :

*Pour les étapes 1(ens), 2(num), 3(ed) et 8(hem) la matiere correspond a I'échantillon
primaire. Dans ce cas, les risques de défaillance concernent le pré-analytique, théme qui
n'est pas abordé dans cette étude puisqu’elle se limite & la phase analytique.

*Pour les autres étapes, la matiere correspond a I'élément de sortie de I'étape qui
précede : 1(ens) et 4(lect), 4(lect) et 5(idm), 6(atm) ou 7(idatb). La mise en place de moyens
de maitrise pour ces 2 étapes (1 et 4) doit fournir une « matiére » maitrisée aux étapes

suivantes.

3-3 Etat des lieux

Un état des lieux des moyens de prévention et de maitrise existants a été effectué pour

chacun des risques répertoriés dans I'étude des 5M.

3-4 Etude de la criticité initiale par 'AMDEC

L'AMDEC permet de hiérarchiser les risques du plus négligeable au plus critique en leur

attribuant une cotation.

3-4-1 Grille de cotation

En premier lieu, il a fallu établir une grille de cotation en prenant en compte les trois critéres
AMDEC : Gravité (G), Détectabilité (D) et Fréquence (F).

Il a été décidé de choisir une grille a trois niveaux comme dans I'exemple présenté dans le
document COFRAC SH GTA 06.

GRAVITE G DETECTABILITE D FREQUENCE F

1 pas d'incidence détectable en analytique 0 a1fois/an

peut-étre détectable en ana-

lytique 2 a3fois/an

2 |incidence probable

3 incidence certaine non détectable > 3 fois/ an

La cotation a été réalisée en tenant compte des moyens de maitrise existants.

13



Gravité : on parle d'incidence quand le dysfonctionnement remet en cause la fiabilité du
résultat ou en retarde le rendu.

Fréquence : elle a été évaluée a posteriori et a priori.

L'indice de criticité (C) a ensuite été calculé de la fagon suivante :

C=GxDxF

3-4-2 Matrice de décision

Sachant que l'indice de criticité calculé peut étre compris entre 1 et 27 il a fallu définir les
seuils a partir desquels une action est & mettre en place.
Apres discussion avec le groupe de travail, les risques ont été classés en 3 catégories :

-indice de criticité inférieur a 6 : le risque est considéré comme négligeable,
comme dans I'exemple repris par le SH GTA 06.

-indice de criticité compris entre 6 et 8 : le risque est considéré comme non
négligeable et une action est a envisager.

-indice de criticit¢ EHPCHCUMOUICORIERE: e risque est considéré comme
critique et une action est a mettre en place prioritairement puisqu’au moins 1 des items est

coté a l'indice maximal.

3-5 Actions d'amélioration

Pour tous les risques dont la criticité est supérieure a 6, une action a été prévue soit par la

mise en place de moyens de maitrise, soit par I'amélioration des moyens existants.

3-6 Evaluation de la criticité résiduelle par I'AMDEC

La criticité résiduelle résulte d'une nouvelle cotation avec 'TAMDEC afin d’évaluer a priori le

risque persistant aprés la mise en place des actions d’améliorations définies en amont.
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4 ANALYSE DES DONNEES

L'ensemble des données a été reporté dans des tableaux (annexe I, tableaux 1 a 8) pour

étre analysé ensuite sous forme de graphiques (annexe ).

4-1 |dentification des risques et calcul des criticités initiales

4-1-1 Analyse par étape

Au total, 150 risques ont été répertoriés sur I'ensemble des 8 étapes de la phase analytique.
Le nombre de risques identifiés varie en fonction de I'étape : plus celle-ci est complexe ou

fait intervenir de nombreux réactifs ou matériels, plus ce chiffre est élevé (de 11 a 24

risques).
Répartition des criticités initiales par étape
30
C<6

25

20 6=<C<=8
11

15 | 11 13 -

mC>=9
10 14 5 5
4 5 i 10
i e i B ’
¢ SIS SR S &
& & N A & ° &
S & N R G
& @ N o Q 9 ¢
) < S X © ? AN
Q S 2 < P\ \
S i\ 2 - X+
N N S
& & NS
\

Avec les moyens existants, la majorité des risques (57%) peut étre considérée comme
maitrisée. A I'opposé, 27% d’entre eux présentent un indice de criticité élevé (C>=9) et 16%

un indice de niveau intermédiaire « risques non négligeables » (6=<C<=8).
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Si on observe uniquement les risques dont la criticité est supérieure ou égale a 6 (graphique

ci-dessous), il est possible de faire plusieurs constats.

Répartition des criticités initiales par étape

12 6=<C<=8
10 1, a8 m C>=9
8
5
6
g : l
4
2 HI
X NS X < e > X 2
Qo QS Y Ne) N & <
Q/@Q’ . OQO 6\( © (’\\,’5&\ (\\)QJ ((\'boo \'06\ (JO\\'O
& ) o S R
X 3 ¢ N &R ? o
& & & Q K <
& o@e & & v \’g@ N
Q/Q AN QQ/ Y X
&8 * &
oy & ¥
* N2 N
\

- Risques non négligeables (C comprise entre 6 et 8) : globalement on observe peu de

différence entre les étapes sauf pour I'étape 2(num) ou aucun risque non négligeable

n’'a été identifié.

- Risques critiques (C>ou=9):
0 avec les moyens actuels, on remarque que I'étape 8(hem) ne comporte aucun
risque critique.
0 On peut classer les autres étapes en 2 catégories :
Les moins critiques (nombre de risques critiques < 5) : étapes 2(num) et 3(ed).
Y Les plus critiques (nombre de risques critiques >=5) : étapes 1(ens), 4(lect), 5(idm),
6(atbm) et 7(idatb).
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4-1-2 Analyse par cause (M)

La répartition des 150 risques en fonction de leur criticité et de la nature des causes (M) est

représentée sur le graphique ci-dessous.

Répartition globale des criticités initiales parM

100 G20
C<6
13
60
40
60

20 b
0 D o

matériel milieu méthode main d'oeuvre

Le milieu est assez bien maitrisé puisqu'on observe un seul risque critique sur 22 risques
identifiés soit 4,5%. A I'opposé, les risques répertoriés au niveau de la méthode et de la main
d’'ceuvre sont majoritairement des risques critiques (89% pour la méthode et 62% pour la

main d’ceuvre).

Cinquante-quatre pour cent des risques critiques (22 sur 41 au total) ont été identifiés au

niveau du matériel car cette catégorie inclut environ les 2/3 des risques identifiés.

4-1-3 Synthése de la situation actuelle

Aprés analyse des graphes (annexes lIl) et des tableaux (annexe |) pour chaque étape, les

constats sont les suivants :

Le matériel :

Actuellement, I'approvisionnement et les dates de péremption sont gérés par un outil
informatique (logiciel SAPANET®). Le laboratoire dispose des fiches de stress des différents
réactifs utilisés. Un contréle a réception et un suivi des alertes de réactovigilance sont
réalisés. Le matériel fait I'objet d’une qualification a réception, d’'un suivi par des fiches de vie

dédiées, de maintenances conformes aux recommandations du fabricant. Les étuves ont été
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cartographiées par un prestataire externe.

Au final

- les étapes 2(num), 3(ed) et 8(hem) ne comportent aucun risque critique

- pour les autres étapes, certains risques critiques sont communs : la surveillance des
enceintes thermiques (réfrigérateurs et étuves) et la conservation des réactifs. D’autres sont

spécifiques de I'étape concernée.

Le milieu :

La piece ou sont réalisés les examens de bactériologie bénéficie d'un aménagement récent
d’entretien facile.

- 1 seul risque classé comme critique, a I'étape 4(lect). Il s'agit de la luminosité au
poste de travail qui varie en fonction des conditions climatiques.

La méthode :
Des procédures écrites sont disponibles aux postes de travail. Certaines ont été rédigées

tres réecemment (étape 8(hem)) et ne nécessite pas de modification.

La main d'oeuvre :

Pour le personnel technique déja en poste, I'habilitation a été effectuée en 2013 par

validation de I'expérience acquise.

4-2 Actions d'amélioration envisagées

Pour chaque risque répertorié dont la criticité est supérieure ou égale a 6, une action
d'amélioration a été envisagée (Cf annexe I, tableaux 1 a 8). Le tableau ci-aprés résume ces

différents points critiques et leur modalité de maitrise.
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Tableau récapitulatif des principales modalités de maitrise des risques

TYPE DE RISQUE

POINTS CRITIQUES A
MAITRISER

MODALITE DE MAITRISE

approvisionnement

compléter la procédure de
gestion des stocks pour les
milieux de culture

CIQ (contrdle interne de qualité)

REACTIFS gestion des réactifs et tracabilité des dates de
stabilité aprés ouverture
. CIQ / surveillance des
conservation .
températures
conformité des
CONSOMMABLES générateurs CIQ
d'atmosphére
tracabilité des maintenances /
enceintes thermiques | cartographie des réfrigérateurs /
surveillance des températures
MATERIEL
. N Maintenance réguliere et vérifi-
densitometre : =
cation de I'étalonnage
distribution correcte des |vérification quotidienne de la dis-
réactifs du Walkaway tribution
MATERIEL controle métrologique par
systeme inoculation gravimetrie et vérification
Renok visuelle de la quantité délivrée
dans chaque plaque
vérification du systéme
Connexion SIL _ informatique apres chaque
intervention et au moins 1 fois
par an
conformité des jarres Vérification réguliere de
d'incubation I'intégrité des jarres et CIQ
température climatisation et surveillance des
AMBIANTES
luminosité réorganisation du poste
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POINTS CRI-
TYPE DE RISQUE TIQUES A MAI- MODALITE DE MAITRISE

TRISER
[FVISIBH des procédures par rapport

aux recommandations CA SFM et
REMIC

Controle de leur HiffllSioR et de leur
application : audits, évaluations, CIQ

mise en place de [EfCIENtEls précis

pour les appréciations semi-
procédures exis- guantitatives ou subjectives

au poste de travail |manipulations (cytocentrifugation...)

mise a jour des bases de données des
galeries d'identification

paramétrage du systeme de traitement
des données pour la censure des ré-
sultats non exploitables

[amétioration des maquettes pour une

meilleure tracabilité

habilitations des nouveaux arrivants,
évaluation annuelle des compétences,
confrontations inter-opérateurs, CIQ,

habilitations et
COMPETENCES | maintien des com-
pétences

MAIN EEQ (évaluation externe de la qualité)
D'OEUVRE . . : R
eviter les erreurs |confinement du laboratoire, acces au
IORGANISATION | technigues dues a |poste restreint
DE TRAVAIL des perturbations |double lecture (numération, Gram,
extérieures diamétres)

On distingue 5 types de moyens de maitrise principaux :

1) D'un point de vue métrologique, linstallation d'une centrale de surveillance des

températures reliée aux différentes enceintes thermostatées (chambre froide,
réfrigérateurs et étuves) est nécessaire. Elle permettra d’étre alerté en cas de défaillance
du matériel pouvant altérer la conservation des réactifs ou perturber la croissance
bactérienne. Les cartographies régulieres devront étre étendues aux enceintes
réfrigérées. De plus, certains équipements nécessitent également un contrdle régulier de
leurs performances (densitométre, systéme d'inoculation des microplaques du semi-
automate...). Enfin, a coté de cette partie « Matériel », le « Milieu » est également
concerné : une régulation et une surveillance de la température de la piéce de travall

étant souhaitable.

2) Au chapitre « NIBHHOBE », des améliorations doivent étre mises en place pour une

meilleure maitrise des procédures de travail. La fréquence des révisions et les modalités
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3)

4)

5)

de leurs diffusions a I'équipe doivent étre précisées. Certaines méritent d’étre rédigées
de facon plus précises pour garantir une meilleure harmonisation des pratiques
techniques (appréciations semi quantitatives) et décisionnelles. L'amélioration de la
tracabilité des interventions de chaque opérateur (date, heure, auteur, résultats...) doit
également étre envisagée afin d’assurer une meilleure communication des opérateurs

intervenant a différentes étapes.

Concernant la partie « Main d’'ceuvre », il apparait nécessaire d’assurer un meilleur suivi
des compétences du personnel apres leur habilitation initiale. Pour cela, nous avons

envisagé des formations, des questionnaires et des confrontations inter-opérateurs.

Pour un secteur aussi manuel que la bactériologie I'organisation du poste de travail est
un paramétre important a prendre en compte pour tenter de diminuer les risques d’erreur
individuelle. A cet effet, deux mesures sont prévues : d'une part, une révision des fiches
de poste préservant I'opérateur d’éventuelles sollicitations extérieures et d'autre part une

restriction des allées et venues dans la piece de travail.

Enfin, d'une maniére plus transversale, la mise en place de CIQ est fondamentale pour
garantir la qualité des résultats rendus. Ceux-ci permettent de couvrir a la fois les risques
liés au matériel mais également a la méthode et a la main d’ceuvre.

En bactériologie, on utilise essentiellement des souches bactériennes permettant de
contrbler les étapes d’antibiogramme 6(atbm) et 7(idatb), le respect des atmosphéres de
croissance pour les étapes 1(ens) et 6(atbm), la conformité des tests d’orientation
4(lect)...

4-3 Criticités résiduelles

Toujours en brainstorming, une nouvelle cotation des risques par lAMDEC a été réalisée

pour calculer les criticités résiduelles et ainsi évaluer a priori I'efficacité de ces actions. Dans

cette nouvelle analyse, seule la gravité reste inchangée alors que les moyens de maitrise

permettent de diminuer l'indice de fréquence et/ou de détectabilité (cf tableaux annexes I).

Les résultats obtenus ont été résumés sous forme de graphiques.
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4-3-1 Analyse par étape

Globalement, on peut s’attendre a ce que les actions proposées aient un potentiel d’efficacité

significatif dans la mesure ou la proportion de risque « négligeable » passe de 57% a 89%.

Il persiste 2 risques résiduels critiques contre 41 lors de I'évaluation initiale.

évolution de la criticité par étape

25
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20 21 21
20

17

15

C<6
6=<C<=8

Hc>=9

| = initial
R = résiduel

4-3-2 Analyse par cause (M)

La répartition des 150 risques en fonction de leur criticité résiduelle et de la nature des

causes (M) est représentée sur le graphique ci-dessous.

Répartition globale des criticités résiduelles par M

100
4

80

60 mC>=9

40 91 6<=C<=8

C<6
20 &
22 17
0 3
matériel milieu méthode main d'oeuvre
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Si on analyse les résultats par famille de cause possible on constate que pour :
-le_matériel : 89% des risques dont la criticité est supérieure ou égale a 6 peuvent étre
considérés comme maitrisés avec la mise en place de la métrologie et des CIQ et il ne

subsiste aucun risque critique.

-le milieu : 100% des risques peuvent étre considérés comme maitrisés grace a la mise en

place de la métrologie.
-la méthode : on obtient 44% des risques maitrisés contre 11% en initial avec la révision des
procédures et I'élaboration de référentiels précis pour toute appréciation subjective.

Cependant ces moyens de maitrise ne permettent pas d’éliminer 1 risque critique.

-la_main d'ceuvre : on obtient 71 % des risques maitrisés contre 38% en initial avec

I'habilitation des nouveaux arrivants et le maintien des compétences, mais aussi avec un
acces restreint au poste qui permet de diminuer les risques d’erreurs techniques dues aux

perturbations extérieures. Il reste malgré tout 1 risque critique.

4-3-2 Synthése

Aprés analyse des données présentées en Annexe | et Il, on peut constater que certains

risques restent difficiles a maitriser.

- Risques critigues : 2 risques critiques résiduels

*1 & I'étape 1(ens) au niveau de la main d’ceuvre avec le risque d’erreur technique : la
fréquence a été réévaluée a priori en comptant sur une diminution de I'indice de fréquence.

Il reste le probleme de la détectabilité des erreurs qui ne sont pas toujours facilement
décelables, méme en apportant une attention particuliere a la lecture des milieux.

*1 a létape 4(lect) au niveau de la méthode: dapres le REMIC « linterprétation
microbiologique doit s’appuyer sur des arguments décisionnels irréprochables ».

Malgré la mise en place d'un référentiel, 'harmonisation des pratiques décisionnelles reste
compliquée puisque les paramétres a prendre en compte sont d’'une grande diversité (site de

prélevement, nature des germes, pureté, renseignements cliniques...).
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Risgues non négligeables :

0 Matériel :4 étapes sont concernées

*Etape 1(ens) avec le probléme de la conformité des jarres d’incubation : l'utilisation d’'un
CIQ associé a un controle régulier des jarres peut permettre de détecter le
dysfonctionnement. Ces contrbles ne pouvant pas étre quotidien, la maitrise en continu de

cet élément nécessitera peut étre I'acquisition d’'une étuve a CO2.

*Etape 6(atbm) avec la gestion des dates de stabilité des disques d’antibiotique : le nombre
important de disques avec des stabilités différentes complique la gestion des dates de
stabilité et il est difficile de trouver une solution optimale tout en évitant la surconsommation
de disques. Il serait judicieux d’avoir des conditionnements plus adaptés a notre activité,

I'étude des propositions des différents fournisseurs est en cours.

*Etape 7(idatb) avec I'absence d'alarme de I'automate Microscan Walkaway lors d’'un défaut
de distribution des réactifs. Seule une vérification quotidienne du systeme de distribution et
une vigilance accrue au moment de la lecture sont possibles, ce qui ne permet pas de
maitriser ce risque de facon optimale. Cette situation est de nature a nous faire changer de

systeme automatisé d’identification et d’antibiogramme.

*Etape 8(hem) avec les conditions de stockage des flacons & hémoculture dans les services
de soins: actuellement, c'est le laboratoire qui prend en charge mensuellement la
distribution et le rangement des flacons dans les services, ce qui permet de gérer les dates
de péremption. Cependant, nous ne disposons pas de moyen de contrble supplémentaire,
sachant qu’une surveillance des températures des salles de soins n’est pas envisageable au

sein de la structure.

0 La méthode :

Au niveau des étapes 2(num), 5(idm), 7(idatb) et 8(hem), les risques associés a la méthode
devraient étre maitrisés avec la révision des procédures et la création de référentiels précis
(pour les résultats semi quantitatifs...).

Pour les autres étapes, ces moyens d’action, méme s'ils diminuent l'indice de criticité, ne se
révélent pas toujours suffisants pour que le risque soit considéré comme négligeable. En
effet, il s'agit d'étapes complexes dont le niveau de criticité initiale était particulierement
élevé. Ces étapes nécessitent davantage d’harmonisation des pratiques et sont dépendantes

des recommandations de la CA-SFM (comité de I'antibiogramme de la société francaise de
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microbiologie) et du REMIC. Ces dernieres peuvent évoluer de facon relativement
importante. Il est donc essentiel de tracer le suivi de ces informations et les modifications qui

en découlent.

0 La main d'ceuvre

Pour les étapes 6(atbm) et 8(hem), les risques peuvent étre considérés comme maitrisés
avec I'habilitation des nouveaux arrivants et le maintien des compétences. Cependant, pour
toutes les autres étapes, des risques non négligeables persistent et concernent les erreurs
techniques. Dans tous les cas c’est la détectabilité qui pose le plus de probléme. S’est posée
alors la question de l'automatisation de certaines taches (ensemencement, numération,
coloration, lecture des diametres), ce qui permettrait de réduire ces risques d'erreurs

techniques.

5 DISCUSSION

Au cours de ce travail, nous avons d’abord été confrontés a des difficultés dans I'utilisation
des outils qualité 5M et AMDEC. La liste des causes potentielles de défaillance doit étre la
plus exhaustive possible en évitant un exces de détails redondants ou non pertinents. Cette
grille doit également étre homogéne entre les différentes étapes de la phase analytique.
C’est pourquoi au niveau des tableaux présentés en annexe | les lignes de points critiques
correspondant aux parties « Milieu », « Méthode » et « Main d’ceuvre » varient peu d’'une
étape a une autre, a quelques détails prés. En revanche, la partie « Matériel » est plus
variable d’'une étape a l'autre.

Pour réaliser la cotation selon la méthode AMDEC, il a été choisi une grille de cotation la plus
simple possible & 3 niveaux (identique a celle présentée dans le document COFRAC SH
GTA 06 et recommandée par le QUAMIC). Toutefois, le fait de se limiter & 3 niveaux a un
inconveénient : en cas d’hésitation, il est tentant de choisir le niveau intermédiaire et donc de
sous ou surestimer l'indice de criticité. Nous nous sommes appliqués a éviter ce piege. Le
caractére souvent arbitraire et discutable du choix de la cotation de chaque critere (G, D et F)
nous parait étre une des limites de cette méthode. Nous avons établi cette cotation de
maniére collégiale, ce qui a nécessité de nombreuses réunions de travail. Il a été parfois
difficile de concilier la disponibilité de I'équipe avec une étude assez chronophage d’autant
que le fait d’analyser I'ensemble des étapes de la phase analytique de la bactériologie a
considérablement alourdi le travail.

Cependant, cela a permis d’avoir une vision globale des points forts et des points faibles du

processus analytique de bactériologie et donc de revoir en profondeur l'organisation
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générale de cette activité.

Dans un premier temps, nous avions réalisé un calcul de criticité « théorique » qui ne prenait
pas en compte les moyens de maitrise déja en place au laboratoire. Afin d’alléger cette
présentation, cette série de données n’a pas été conservéee. En effet, il nous est rapidement
apparu qu’un calcul de criticité initiale prenant en compte les moyens de maitrise existants
permettait de répondre de fagon plus directe et plus efficace aux objectifs de ce travail.

Une fois les indices de criticité établis, il a été possible de hiérarchiser les risques et de
réfléchir aux moyens de maitrise & mettre en place. Comme cela a été décrit au paragraphe
« 3-2 Actions d’améliorations envisagées » et résumé dans le plan d’actions ci-dessous, en
travaillant sur un nombre limité d’axes d’amélioration il est possible de diminuer de facon tres

significative le nombre de risques a criticité supérieure ou égale a 6.

ACTIONS D'AMELIORATION effective ="
cours
climatisation X Depuis juillet 2014
Centrale de
METROLOGIE surveillance des X Prévision 4°™ trimestre 2014
températures
Révision des
. X
procédures
Elaboration de référentiels
Harmonisation des X pour les estimations
pratiques qualitatives et semi-
PROCEDURES techniques quantitatives
X Modification des maquettes

Harmonisation des
pratiques X Rédaction de procédures
décisionnelles

Grilles d’habilitation

initiale X Depuis juillet 2014
COMPETENCES . Elaboration de quizz,
Maintien des X confrontations inter-
compétences opérateurs, exploitation des
résultats CIQ, EEQ
Confinement du o
ORGANISATION laboratoire X Depuis juillet 2014
Fiches de poste X Revues en juillet 2014
Révision du programme de
CIQ et discussions en cours
antibiogrammes X avec le fournisseur
d’'antibiotiques pour
c réservation de lots
IQ Tests d’orientation X Utilisation de souches tests
X CO2 : souche test de
Atmospheres Neisseria gonorrhoae
d’incubation X Micro-aérophilie : souche test

de Campylobacter
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Toutefois, ce nombre limité d’actions a entreprendre ne doit pas conduire a sous-estimer
'ampleur de la tache a accomplir : certaines mesures d’apparence simple peuvent s’avérer
complexes a mettre en ceuvre. Par exemple, assurer un niveau de compétence correct & une
équipe de 16 TLM dont certains n'occupent que rarement le poste de bactériologie est trés
chronophage pour I'encadrement dans le contexte d’'un laboratoire polyvalent. Linstallation
d’'une centrale de surveillance de température nécessite un paramétrage et une prise en
main sans doute fastidieux avant d’avoir un outil opérationnel & disposition. Enfin, la mise en
place et I'exploitation des CIQ en bactériologie vont s’accompagner d’'un surcroit de travalil
non négligeable et introduire de nouveaux paramétres a maitriser (conservation et gestion

des souches bactériennes de référence).

Une autre difficulté est représentée par I'évaluation de la réelle efficacité des mesures prises.
La criticité résiduelle prévue a-t-elle été atteinte ? Pour tenter de répondre a cette question, il
a été prévu de réaliser des audits du systeme documentaire et du poste technique. Dans un
méme temps, la mise en place d’'indicateurs qualité est indispensable. En effet, le suivi de
ces indicateurs sera le reflet de la qualité du traitement des examens de bactériologie. Les
principaux indicateurs concernant la phase analytique sont :
- le relevé et le suivi des dysfonctionnements constatés a chaque étape (erreur
technique, panne automate, rupture de stock réactif...)
- I'exploitation rigoureuse des CIQ et EEQ : les résultats seront analysés et présentés
périodiquement aux membres de I'équipe. Une procédure de conduite a tenir en cas
de contrble non conforme sera rédigée et ces non conformités feront I'objet d’'un

Suivi.
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CONCLUSION

Cette étude s’integre dans les objectifs de la politique qualité définis par le laboratoire et va
permettre de préparer l'accréditation des examens de bactériologie, la vérification des
méthodes qualitatives reposant essentiellement sur I'analyse des risques et leur maitrise.
Elle sera & compléter par la maitrise des étapes pré et post-analytiques.

Elle nous a permis d'établir un plan d'actions qui s’inscrit dans la démarche qualité en

répondant au concept de qualité prouvée avec la roue de Deming.

Plan d’actions découlant Mise en place des moyens
de I’étude de maitrise

N

Actions correctives

Suivi des actions

Améfioration continte

Cette étude nous a aussi permis de réfléchir a l'intérét de l'automatisation puisque cette
derniere permet de réduire les risques liés a la main d'ceuvre. Par ailleurs, comme nous
'avons remarqué dans cette étude, les risques associés au matériel et donc aux automates
sont plus faciles a maitriser. A I'heure actuelle, notre volume d’activité justifie difficilement
l'acquisition d’automate supplémentaire mais c’est une option qui pourrait étre envisageable
dans l'avenir (cytologie urinaire, lecture des diamétres des antibiogrammes, ensemenceur...)
afin d’améliorer la qualité des prestations.

Malgré les limites des outils utilisés, présentées en discussion, l‘acquisition de cette
démarche sera une aide précieuse. Elle apporte les bases pour développer, gérer et

formaliser les études de risque au niveau des autres postes du LBM
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Sur un plan plus personnel, cette étude a été tres enrichissante car elle m'a permis
d’appliquer les bases théoriques du DU et de développer mon sens critique en me

confrontant aux difficultés qu’il est possible de rencontrer en pratique.
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ANNEXES

Annexe | : tableaux 5M / AMDEC pour chaque étape
Tableau 1 : ensemencement
Tableau 2 : numération
Tableau 3 : examen direct
Tableau 4 : lecture et tests d’orientation
Tableau 5 : identification manuelle
Tableau 6 : antibiogramme manuel
Tableau 7 : identification et antibiogramme semi automatisé

Tableau 8 : hémoculture

Annexe Il : Répartition des criticités initiales et résiduelles pour chaque étape
Graphes 1-1 et 1-2 : ensemencement
Graphes 2-1 et 2-2 : numération
Graphes 3-1 et 3-2 : examen direct
Graphes 4-1 et 4-2 : lecture et tests d’orientation
Graphes 5-1 et 5-2 : identification manuelle
Graphes 6-1 et 6-2 : antibiogramme manuel
Graphes 7-1 et 7-2 : identification et antibiogramme semi automatisé

Graphes 8-1 et 8-2 : hémoculture

31

-32-
-32-
-34-
-35-
-36-
-37-
-30-
-41-
-43-

-44-
-44-
-44-
-45-
-45-
-46-
-46-
47-
47-



ANNEXE | Tableau (1/2)

ENSEMENCEMENT Criticité initiale Criticité résiduelle
ETAT DES LIEUX/
5M POINTS CRITIQUES AMAITRISER DEFAILLANCES EFFETS n° actuels moyens G| D | F | C )\CTIONSCORRECTIVES/PREVENTIVE{G| D | F | C
probleme des commandes
péremption dégradation du milieu 1 | procédure gestiondes stocks | 3 | 1 | 2 [ 6 | hebdomadaires : revoir la procédurede [ 3| 1| 1 | 3
gestion
conservation dégradation du milieu 2 4] 3122 . Métrologie : surveillance des températures| 3| 1 | 1 | 3
Réactifs milieux culture . ) ] germe non detecté ou ) . probléme des commandes
approvisionnement examen impossible non isolé 3 | procédure gestion des stocks [ 3| 1 | 2 | 6 | hebdomadaires : revoir la procédurede | 3| 1 | 1 | 3
gestion
Certificats / controle &
conformité non conformité des milieux 4 |réception, fiche de stress, suivi|f 3| 1 | 1 | 3 () 31113
des alertes réactovigilance
8&23_8% non 8&.23_8 du matériel : matériel germe non isolé 5 Certificats sl 1112 sl 1]112
. matériel : stél non stérile 4]
matériel
: L ) " Certificats / contrdle a
m:mmsm:nmama : conformité des  |non conformité du matériel : oése . ertiicals Feontroea.
oéses, eau phy, o oo - 6 |réception, fiche de stress, suivif 2 | 2 | 1 | 4 @ 21214
A oéses : calibrage  |mal calibrée numération de des alertes réactovigilance
pipettes, rateaux germes fausse g
Consommables approvisionnement rupture de stock examen impossible | 7 | procédure gestion des stocks | 3 | 1| 1 |3 @ 311138
Atmosphere . A
mosph contréle de I'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
o ; incubation ) o N T
générateurs conformité produit non conforme inadéauate : germe 8 | uniquement avec indicateur | 3| 2 | 1 | 6 atmosphéres enrichies en CO2 et 311113
d'atmosphére N . g ; coloré sur les sachets Campylobacter pour les microaérophilies)
MATERIEL non détecté
approvisionnement rupture de stock examen impossible 9 | procédure gestiondes stocks [ 3| 1 | 1 | 3 1/ 3113
matériel conforme aux
conformité du matériel 10 besoins, qualification a 2121114 2121114
o linstallation 4]
contamination : germe - —
psm mauvais fonctionnement du psm | non détecté ou non entretien quotiien et
propreté du psm isolé 11 | maintenance trimestrielle/ [ 2| 2 | 1 | 4 (4] 21214
enregitrement
Vér| omﬁ_os de bon 12 controle a@_msmam_a %scm_ ol 21114 @ 2021114
fonctionnement par le prestataire / fiche de vie
matériel conforme aux
el enceintes conformité du matériel 13 3113 @ 3113
materiel rermiques température d'incubation ou linstallation / fiche de vie
(Btuves,réfrigérateu|  maintenance température de wsoxmmo des milieux| germe non détecté | 14 | maintenances réguitres | 3| 3 | 1 Traabilité des maintenances 311113
non respectée
s) surveillance Métrologie : surveillance des températures
; ) 15 . 3131 . e 311113
o, Métrologique cartographie des étuves | cartographie des réfrigérateurs
conformité contrdle de 'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
. . ) o atmosphéres enrichies en CO2 et
. atmosphére incubation non J— uniquement avec indicateur
jarres . germe non détecté | 16 A 3122 Campylobacter pour les 311]2]6
entretien respectée coloré sur les sachets ET . PR
o . microaérophilies) / vérification réguliére de
identification des jarres P .
lintégrité des jarres
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ANNEXE | Tableau 1(2/2)

ENSEMENCEMENT Criticité initiale Criticité résiduelle
ETAT DES LIEUX/ moyens
5M POINTS CRITIQUES AMAITRISER DEFAILLANCES EFFETS |’ el 161D | F | C |CTIONS CORRECTIVES /PREVENTME| 6| | F | ¢
luminosté cortecte | ensemencement incorrecte{colones ml isolées | 17 {organisaton du poste de ravai] 2| 1] 1 |2 ) 21112
condiions ambiantes imatisa _
température Gétérioration des échantilons n g 2121218 o__sa_mmﬁ”mMMMU“MM_gg ts 2011 1]2
MILIEV germe non détecté ou !
_ . [circut des échanllons o non isolé 19|  aménagementiabo 2] 2| 1[4 202|114
potentiel de contamination possiole coniamination des échantilons ; )
vérfication propreté 0| netoyagequotidien 2] 2| 1] 4 g 202114
technigue d'ensemencement révision plus réguliére des procéaures par
inadaptée rapport aux recommandations CA SFMet
VETHODE s s_mmm%mm_ condios neueninedpées | geme non e | 21 _%o\acam existantes a_ 3l 9 -controler _msQ_gm_gg__\msmg_g_oz 311120
actualisées, respect (iffusées au poste de travail par des audts et lors de [ évaluation des
fournisseur competences
mauvaise ulisaion o psm - amgloraon des maguetes (ragahiié
OpérateLr, horaire et exécution des taches)
fiche de poste definie . -
fomaton fiebitaion \ geme nondéecté | 2 el g__g _q_m_m prvaldelon o Habltation, évaluaton des compétences | 3| 1 | 1 |3
, mainten dés - | personne non compétente au poste e i (e [expérience acquise
AN Competeces Comnglences shsence detagahié EMHQ_MM”@W_OD
! contrdle par la médecine du
DOEUVRE VU correcte parar 2|2 Y 20214
23 fravail
Organistion et g__ .%a le came | perturbations mé_ga.m induisant gemeron et | 24 0 1k 8CCAS au poste a%_a_ confingment du iy
indispensable (s erreurs techniques laboratoire
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ANNEXE | Tableau2

NUMERATION CELLULAIRE Criticité initiale Criticité résiduelle
ETAT DES LIEUX/ moyens
5M POINTS CRITIQUES AMAITRISER DEFAILLANCES EFFETS n° actuels y G|D|F|C|ACTIONS CORRECTIVES/PREVENTIVES| G | D | F| C
— examen ] _
approvisionnement rupture de stock il 1 | Procédure gestiondes stocks |3 |1 ] 1|3 ) 3|1]11]3
cellules de comptage is cql i Ale A récenti
conformité du matériel | Mo vaS calirage des numération fausse| 2 Q.wé_om:Sas_wmso.m.n ton, 3[1(1]3 4} 3|11 3
cellules suivi des alertes réactovigilance
MATERIEL — -
conformité du matériel 3 matériel conforme aux besaoins, 3(1(1]8 3(1(1]3
examen o
microscope maintenance panne . _ 4 maintenance réguliére 31113 @ 31113
érification bon impossible
verli 5 ation annuelle / fiche devie| 3 [ 1|13 3|1]11]3
fonctionnement U
_— lecture microscopique o _
vibrations ] P erreur de lecture | 6 | Organisation poste detravall [ 21| 1|2 @ 2111 2
” . perturbée
MILIEU | conditions ambiantes P amination d
E %. ¢ . 83_ m 3_3__% ¢ erreur de lecture | 7 nettoyage quotidien 2(2)1(4 @ 2121 4
contamination possible I'échantillon
Mise en place de référentiels précis pour les
cellle de appréciations semi-quantitatives ou
compiage adaptées, connues, | mauvaise utilisation du rocédures existantes et subjectives, formalisation des CAT selon les
METHODE | procédures plag respectées, actualisées,| matériel , techniques | résultats erronés | 8 P ) 13122 circonstances ( coagulum, ...) 3|1]1]3
. i , diffusées au poste de travail ~ —— L
respect fournisseur inadaptées Contréler la diffusion et I'application des
) procédures lors de I'évaluation des
microscope )
compétences ou CIQ
fiche de poste définie Habiltatons. évallaton d
formation /habiltation habilitation initiale par validation aniiations, evluaton des
maintien des e 9 de lexpérience acquise 3132 compétences (contrdles réguliers par 312|116
. personne non compétente| . confrontation ou Cl
compétences compétences au poste résultats erronés Q)
MAIN controle par la médecine du
DOEUVRE Vue correcte 10 ravail 2|2 @ 212|111 4
. iy acces au poste restreint, confinement du
travail dans le caime perturbalions extereures laboratoire / double lecture pour les
Organisation de travail L induisant des erreurs | résultats erronés | 11 @ 3132 A " 312|116
indispensable . échantillons les plus critiques ( LCR,
techniques i
ascites...)
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ANNEXE | Tableau3

EXAMEN DIRECT

criticité initiale|

criticité résiduelle

ETAT DES LIEUX / moyens

5M POINTS CRITIQUES points arespecter DEFAILLANCES EFFETS n° actuels G|D| F|CMTIONS CORRECTIVES/PREVENTIVEy{ G | D | F| C
- examen . .
approvisionnement Rupture de stock . : 1 | Procédure gestiondes stocks | 3 | 1| 1|3 3(1]1f38
impossible ]
Certificat / contréle a réception,
conformité réactif non conforme 2 fiche de stress, suivi des 3111113 ] 3111|383
réactifs colorants alertes réactovigilance
conservation erreur de lecture 3 312|1(6 CIQ (lames tests) / szo_oo_m : 3111|383
surveillance des températures
dégradation du colorant . .
. . . . CIQ/ tragabilité des dates de stabilité
péremption 4 | Procédure gestiondes stocks [ 3 [ 2 [ 1 [ 6 Q ¢ N 311|383
aprés ouverture
. examen . .
lames et lamelles | approvisionnement Rupture de stock . : 5 | Procédure gestiondes stocks [ 3 [ 1 [ 1 | 3 3(1]1f3
impossible 7]
MATERIEL - . .
consommables consommables | @Pprovisionnement Rupture de stock __Mwwmm_n_m 6 | Procédure gestiondes stocks [ 3 [ 1 [ 1 |3 @ 31138
cyto-centrifugeuse conformité mauvaise qualité des erreur de lecture | 7 certificat 31|13 3(1]1f3
consommables @
. - matériel conforme aux besoins,
conformité du matériel 8 o ) 3(1|1(3 311|383
examen qualification & l'installation [}
microscope Ewia.:m:om panne impossible 9 maintenance réguliere 31|13 [4] 3(1]1[3
<ma_.om=o: bon 10 )érification annuelle / fiche devig 3 [ 1 [ 1 | 3 311|383
matériel fonctionnement i . 2
conformité du matériel 11 matériel ooao:,sm aux cm.wo_sw 3(1(1(3 3(1]1f3
) . qualification a l'installation 2
. - vitesse et durée de - PR
cytocentrifugeuse maintenance : o . erreur de lecture | 12 maintenance réguliere 3113 ] 31138
Zrification b centrifugation inadaptés
verl _.nm on bon 13 vérification annuelle 31|13 31113
fonctionnement )
conditions ambiantes vibrations lecture B_QOm\oovﬁ:m erreur de lecture | 14| Organisation poste detravail | 2 | 1| 1| 2 2(1]1f2
MILIEU perturbée 4]
potentiel de contamination possible [propreté des surfaces contamination erreur de lecture | 15 nettoyage quotidien 22|14 [%] 2121 4
utiisation -révision plus réguliere des procédures
cytocentrifugeuse P 9 P
-controler leur diffusion et leur application
i par des audits et lors de I'évaluation des
réalisation dépot mamw“wwm%wh% " mauvaise uisation du procédures existantes et compétences
METHODE procédures . actualisées, respect Bmﬁ_.m_ et a.mm amo\ﬁ_w_ erreur de lecture | 16 diffusées au poste de travail 3(2]2 -mise en m_mnm de aﬂmﬁ:zm_m .ua.o_w pour [ 3 [ 2|1[6
Hmn::_g.:m fournisseur techniques inadaptées _mm. mumﬂmo_mﬁ_osm mma_.gcma_aﬁzmm ou
coloration subjectives, formalisation des CAT selon
les circonstances ( coagulum, ...)
utilisation du -consignes précises concernant le volume
microscope d'échantillon a cytocentrifuger
fiche de poste définie o )
S - Habilitations, évaluation des
habilitation initiale par validation . N -
— ersonne non comnétente 17 de lexpérience acquise 3|1(2]|6| compétences (contrdles réguliers par 3(1]1f3
compétences maintien des P P erreur de lecture confrontation ou CIQ)
MAIN compétences au poste
D'OEUVRE Vue correcte 18 controle par la Bm%o_:m du 212)11]4 [%] 2121 4
travail
. perturbations extérieures confinement du laboratoire, accés au poste
- . travail dans le calme - ]
Organisation de travail induisant des erreurs erreur de lecture | 19 (7] 31113 restreint, double lecture pour les 31 11(2| 6

indispensable

technigques

échantillons les plus critiques
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ANNEXE | tableau 4

LECTURE ET TESTS D'ORIENTATION criticité initiale, criticité résiduelle|
S ETAT DES LIEUX/
5M POINTS CRITIQUES points arespecter |  DEFAILLANCES EFFETS | n°  tels MOYENS| 5 | b | F | c hCTIONS CORRECTIVES / PREVENTIVES G | D | F | C
approvisionnement rupture de stock _examen 1 Procedure de gestion des 3(1(1]3 3113
impossible stocks @
Certificat / controle a
H202(catalase), conformité réactif non conforme |erreur dorientation| 2 | éception. fiche destress, -\ 41, | 4 |3 %) 3(1]1] 38
L disques suivi des alertes
réactifs oxydase, test réactovigilance
[ ) S e :
coagulase conservation 3 2 3lal2 clQ/ Bmzo_om_w surveillance des al1l 1] 3
. B A températures
MATERIEL dégradation réactif erreur d'orientation — - — —
. . Procédure de gestion des CIQ/ tragabilité des dates de stabilité aprés
péremption 4 312|1(6 3111 1] 3
stocks ouverture
consommables _maww_ OESES, approvisionnement rupture de stock . mxmsw: 5 Procédure de gestion des 31111(3 @ 31113
pipettes impossible stocks
surveillance Métrologie : surveillance des températures /
enceintes v ‘ 6 2 331 9 rance ces 'mp 3[1]1]3
- ) métrologique température de stockage - . cartographie des réfrigérateurs
matériel thermiques . | erreur d'orientation
sfrigérat ] des réactifs non respectée ] | ] ]
(réfrigérateurs) maintenance 7 | maintenances régulieres | 3| 3| 1 Tragabilité des maintenances 311 1] 3
- . L ) I faux négatif ou atb Organisation du poste de 4 isation d te. | I
conditions ambiantes luminosité correcte colonie non détectée as B 8 wavail 3(1]3 reorganisation du poste, lampe plus 3[1] 1|3
MILIEU performante
. i . vérification propreté | contamination des milieux . .
potentiel de contamination possible prop B résultats faux 9 nettoyage quotidien 212 1%} 21211 4
des surfaces lors de leur manipulation
-révision plus réguliere des procédures par
rapport aux recommandations CA SFM et
REMIC
] -controler leur diffusion et leur application
mamﬂmmww%whwcmm_ mauvaise utiisation des ovédures existanes et par des audits et _Q\w de I'évaluation des
. u ' réactifs , techniques  |erreur d'orientation| 10 P ; 13f2f2 competences 3(2] 1|6
actualisées, respect inadaptées diffusées au poste de travail cférentiel préci cvalter |
. ; - référentiel précis pour évaluer la
METHODE procédures fournisseur 161 precis pour evalu
numération de germes
- amélioration des maquettes (tragabilité
opérateur, horaire et exécution des taches)
homogenéité des mise en place d'un référentiel précis pour
pratiques mauvaise orientation perte detemps | 11 ) 3123 P ) ) P P 312] 2
. harmoniser les pratiques
décisionnelles
fiche de poste définie
i erme non ou mal - P Habilitations, évaluation des compétences,
aqamﬁ_n: \ habiltation . g o 12 | validation de I'expérience |3 [ 2|3 p 311 1] 3
. maintien des personne non compétente | identifié : tests ) CIQ, EEQ
compétences 3 - ) acquise
compétences au poste d'identification et
MAIN atb non adéquats contréle par la médecine du
D'OEUVRE Vue correcte provoquant une 13 travail )2 @ 2|24
. . perte de temps
. perturbations extérieures . . )
o . travail dans le calme o dans le rendu du acces au poste restreint, confinement du
Organisation de travai o induisant des erreurs . 14 (4] 3122 ) 3121 11] 6
indispensable techniques résultat laboratoire
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ANNEXE | Tableau5 (1/2)

IDENTIFICATION MANUELLE
N ETAT DES LIEUX / moyens
5M POINTS CRITIQUES points a respecter DEFAILLANCES EFFETS n° actuels y C ACTIONS CORRECTIVES / PREVENTIVES
approvisionnement rupture de stock _examen 1 procédure de gestion des 3 0]
impossible stocks
Certificat / contrle a
o - . réception, fiche de stress,
L conformité réactif non conforme résultat faux 2 L 3
réactifs galeries, révélateurs, Suivi des alertes @
réactifs de typage réactovigilance
conservation 3 @ CIQ / métrologie : surv
dégradation possible du ésultat faux températures
péremption réactif 4 procédure de gestion des 6 CIQ / tracabilité des dates de stabilité aprés
stocks ouverture
approvisionnement rupture de stock _examen 5 procédure de gestion des 3 %}
by Dinett impossible stocks
Mwwgwmv“m ﬂmm:%:m conformité produit non conforme résultat faux ou 6 certificat 4 @
N ’ contamination
oeses conservation 7 4 4]
} matériel non stérile contamination 2 i
consommable péremption 8 Eonmgcawmm mmmmﬁ_o: des 4 @
s - -
approvisionnement rupture de stock ) mxmgm: 9 procédure de gestion des 3 @
MATERIEL impossible stocks
%Mﬂmmﬁmﬂwm b_,wﬁmwwﬂhm contrdle de I'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
P conformité produit non conforme inadéquate : 10 | uniquement avec indicateur 3 atmosphéres enrichies en CO2 et
qerme :%: ggmoa coloré sur les sachets Campylobacter pour les microaérophilies)
conformité controle de I'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
ares atmosphére incubation non résultat faux 1 uniquement avec indicateur 6 atmospheéres enrichies en CO2 et
. entretien respectée coloré sur les sachets ET Campylobacter pour les microaérophilies) /
identification des jarres vérification réguliere de l'intégrité des jarres
matériel conforme aux
enceintes conformité température d'incubation 12 3 Y
Matériel thermiques ou température de résultat faux /
(tuves, réfrigérateur maintenance stockage des réactifs non | retard résultat | 13 Tracabilité des maintenances
s) surveillance respectée . ] Métrologie : surveillance des températures /
) . 14 cartographie des étuves A e
métrologique cartographie des réfrigérateurs
conformité densit de [ |
I ensité de linoculum . . . _—
densitométre résultat faux 15 4} maintenance et étalonnage réguliers

vérification bon
fonctionnement

incorrect
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ANNEXE | Tableau 5 (2/2)

IDENTIFICATION MANUELLE criticité initiale criticité résiduelle
e ETAT DES LIEUX / moyens
5 POINTS CRITIQUES points arespecter | DEFALLANCES EFFETS |’ Ll 516 C ACTIONS CORRECTIVES /PREVENTIVES G
conditions ambiantes luminosité correcte M S s résuat faw | 16 Ol oste 3 6 eOganSaondpste, e ps 3
MLEU colonies fraval Umzoqsmsﬁm
potentiel de contamination possiole Vron prope coniamination des galeries | - résultat fawx | 17 Netojae Qjoﬁ_g_ms\.oojﬁﬂom 2 2 g 2
(s slrfaces (¢ la pureté par repiquage
-[évision plus réquiiere des procédures par
rapport aux recommandations CA SFMet
REMC
N— -contréler leur cifiusion et leur application
wmw m_%mm " | mauvaise utlisation des AT —— nar des audits et lors de [évaluation des
METHODE procédures U _ réactfs , technioues |  résultatfaux | 18 ! \ .13 6 competences 3
actualisges, respect e diffusées au poste de travai
fouTiSelr ecepes - nise & jour e fa base de données des
galeries
- améforation des maquettes (ragabilté
opérateur, horaire et exécution des taches)
fiche de poste définie N
——— habiltation initale par o )
formation /habiltation \ o Habiltations, évaluation des compgtences,
. — personng non competente | 19 | validation e lexpérience | 3 ) 3
Competences maintien des résulat faux : CIQ,EEQ
MAIN compéterces au poste acquise
DOEUVRE VUe correcte 20 | visite mdecine du travall | 2 4 visite médecing du traval 2
perturbations exterieures , .
- _ travall dans le came | , aCCes au poste restreint, confinement du
Organisation de travai L induisant des erreurs | - résulat faux | 21 0 3 ) 3
indispensable it laboratore
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ANNEXE | Tableau 6 (1/2)

39

ANTIBIOGRAMME MANUEL ité résiduelle
L ETAT DES LIEUX / moyens
5M POINTS CRITIQUES points arespecter DEFAILLANCES EFFETS n° actuels y G|D|F|CMTIONS CORRECTIVES/PREVENTIVE{ G | D | F
approvisionnement Rupture de stock examen impossible [ 1 |procédure de gestiondustock| 3 [ 1|1 |3 %} 3111
certificat / controle &
milieux gélosés, conformité réactif non conforme résultat faux 2 | réception, fiche de stress, | 3| 1|1 (3 ) 311
o disques et suivi des alertes
réactifs CIO /métrologie : il d
bandelettes conservation 3 ] 3|22 Q Imetrologie : sunveillance des 3011
d'antibiotiques ) o ) temperatures
dégradation réactif résultat faux CIO / tracabilité des dates de stabilté
péremption 4 [procédure de gestion du stock| 3 | 2 | 2 Q1 tragabi ,m es qates Gestalle | 3 1 1 | 2
aprés ouverture
approvisionnement Rupture de stock examen impossible| 5 [procédure de gestion dustock| 3 [ 1|1 |3 @ 3111
eau phy, pipettes W - 2 -
graduges ou non, conformité produit non conforme ﬂwwmﬁ_%wﬂwxsﬂ: 6 certificat 21214 %} 22|14
conservation . . - 7 9] 2(2|1]4 @ 21214
- - matériel non stérile contamination - -
péremption 8 [procédure de gestiondustock| 2 |2 | 1|4 %) 212 (|1[4
consommables — . ) j .
approvisionnement Rupture de stock examen impossible| 9 [procédure de gestiondustock| 3 (1|1 |3 7} 31138
mm:maﬁm:,a bﬁmmmwﬂ_ﬂm contrdle de I'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
datmosphere conformité produit non conforme | | 10| uniquement avec indicateur | 3| 1| 1 3 atmosphéres enrichies en CO2 et 3|11
q , .@‘ coloré sur les sachets Campylobacter pour les microaérophilies)
non détecté
MATERIEL conformite densité de linoculum Maintenance réguliere et vérification de
densitométre vérification bon ) résultat faux 11 [} 3(2(2 :@ 3111
) incorrect étalonnage
fonctionnement
contrle de 'anaérobiose CIQ (souche de N. gonorrhoae pour les
) o atmospheére incubation non . uniquement avec indicateur atmospheres enrichies en CO2 et
jarres conformité p . résultat faux 12 a . 3126 P o 3111
respectée coloré sur les sachets ET Campylobacter pour les microaérophilies) /
identification des jarres vérification réguliere de lintégrité des jarres
matériel conforme aux
N enceintes conformité température d'incubation 13 besoins, qualification & 311|113 1] 3111
materiel thermiques ou température de  |résultat faux / retard linstallation / fiche de vie
(étuves, maintenance stockage des réactifs non résultat 14 | maintenances régulieres [ 3|31 Tragabilité des maintenances 3111
réfrigérateurs i respectée . . : e : i é
g ) m£<m m.som p 15| cartographie des étves 3l3l1 Métrologie mczm. lance %.m ﬂmacmﬁmeam 3011
métrologique | cartographie des réfrigérateurs
consommation
conformité mauvaise distribution excessive de 6] ver ication ms.wa chaque 211124 2 21112
distributeur disques disque atb et utilisation
disques géloses
dificulté Nettoyage apres chaque
nettoyage correct contamination de l'ath interprétation/ | 17 y mH mwﬁ_o: a 21112 @ 2111
retard résultat




ANNEXE | Tableau 6 (2/2)

ANTIBIOGRAMME MANUEL criticité initiale criticité résiduelle
o ETAT DES LIEUX/ moyens
5M POINTS CRITIQUES points arespecter | DEFAILLANCES EFFETS | n° el ) G|D|F|{CHTIONS CORRECTIVES/PREVENTIVE{ G | D [ F | C
maise VShé des réorganisation du poste, lampe plus
conditions ambiantes luminosité correcte [colonies /lecture difficie de|  résultatfaux | 18 Drganisation du poste de travaj 3 | 1| 2 [ 6 y y i H_ Pep 311|1]3
MILIEV lantbiogramme peromane
Otentiel cle contamination erifica : . , .
d _ vrcalon popet contamination résutatfaux [ 19|  Neftoyagequotidien |2 | 1|2 |4 1) 21112]4
nossible des urfaces
-révision plus réguliere des procédures par
rapport aux recommandations CA SFM et
. REMC
aapes, comnie, mauvaise utiisation des procédures existantes et
. respectees, . _ résultat faux / retard ay _ -contréler leur diffusion et leur application
VETHODE pocées actualisées, respect amg._ﬂamj POUES résultat ) Q_gm%mw_._ Uﬁ%mwaé_: 3123 par des audts et lors de [évaluation des B|L1276
fournisseur Tadapees parcipaton EEQ compétences
- amélioration des maquettes (tragabilté
Opérateur, horaire et exécution des taches)
fiche de poste définie -
_ , habiltation initiale par o .
formation /habilitation . . o Habiltations, évaluation des compétences,
, — personne non compétente (résuftat faux / retard| 21 | validation de lexpérience | 3|22 3|11|1]3
compétences maintien des . _ ClQ, EEQ
. au poste résultat acquise
MAN COmpétences
D'OEUVRE VUE correcte 22| visite médecine du travail | 2 | 2 g 212(1]4
ol dars e cale perturbations extérieures disulat e et acces au poste restreint, confinement du
Organisation de travall L induisant des erreurs , 3 Y] 31212 laboratoire, double lecture des 3|11 ]3
indispensable _ résultat :
techniques antibiogrammes
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ANNEXE | Tableau 7 (1/2)

IDENTIFICATION ET ANTIBIOGRAMME SEMI AUTOMATIQUE

criticité initiale

criticité résiduelle

o ETAT DES LIEUX / moyens
5M POINTS CRITIQUES points arespecter DEFAILLANCES EFFETS n° actuels y G| D|F| C |CTIONSCORRECTIVES/PREVENTIVE| G |D | F | C
approvisionnement rupture de stock examen impossible 1 Eooacammmomwm_o: des 3113 9] 3|1 1]3
Certificat / controle a
X X X réception, fiche de stress,
conformité réactif non conforme résultat faux 2 P 31 1(1] 3 9] 3(1]1] 3
réacis Plaques et suivi des alertes
révélateurs réactovigilance
conservation 3 (] 3|22 o_o\sm:w_oc_m‘” Mczm ance des 3|11 1] 3
dégradation réactif résultat faux 2 B8 eston d o7 mcmﬂemam%ﬁ T2 STahii
pérempton 4 | Proceduredegestondes | o | 5 |4 | g Q / tragabi ,m es dates destabiite | o | 4 | 4 | g
stocks aprés ouverture
approvisionnement rupture de stock examen impossible 5 uaoacammmomwﬂ_o: des 3|1 1(1] 3 [0} 311|113
- Certificat / controle a
Piscines et réception, fiche de stress
consommables | systéme prompt conformité 6 plion, 3 1(1] 3 [0} 3 (1)1 3
) . . . I suivi des alertes
inoculation produit non conforme | résultat faux ou contamination ;
réactovigilance
pérempton 7 procédure de gestion des 3111 3 311113
stocks
matériel conforme aux
conformité 8 besains, qualification a 3(1]1] 3 [0} 3113
VATERIEL anne retard résultat / lecture linstallation
p manuelle avec risque d'erreur maintenances réguliéres et
maintenance 9 |vérification semestrielleparle| 3 | 1| 1| 3 4] 3|11 1] 3
walk away fournisseur
distribution correcte
des a%__ sabord | Réactifnon Q_mq_@zm : résultat faux 10 | Ve ication .Q__Q_ ienne des 3213 véri _.oa_.o: quoti \_%:.m dela Ums:m 311l 2106
(pas d'alarme test non révelé niveaux tribution des réactifs (contrdle
machine) amorcage et volume réactionnel),
) _mo.Ea de erreur de lecture faux positif ou faux négatif | 11 [} 3|22 veriication visuelle de a quantié défrée 3|11 1]3
» I'antibiogramme dans chaque plaque
matériel . - - ]
) R probléme de ' ) T . vérification du systéme informatique 1 fois
) ’ mattrise du systéme - risque d'erreur dans la vérification du systéme : R
informatique ) . transcription des X 12 | o ) 3121 par an minimum et apres chaque 3|11 3
informatique + SIL . transcription des résultats informatique a l'installation i )
données intervention
systeme o L . vérification visuelle de la quantité délivrée
) ) vérification bon mauvaise inoculation ) . . .
inoculation . résultat faux 13 | nettoyage aprés utiisation | 3 | 2 | 2 dans chaque plague / controle 3|11 1] 3
fonctionnement des plaques P o
Renok métrologique par gravimétrie
' surveillance ) Métrologie : surveillance des températures
enceintes métrologique température de & 0 131 / nw;ocaczm des azmmaﬁwca Sty tgs
thermiques stockage des réactifs résultat faux
(réfigérateurs) maintenance non respectee 15 maintenance réguliére 3131 Tragabilité des maintenances 3|11 3
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ANNEXE | Tableau 7(2/2)

IDENTIFICATION ET ANTIBIOGRAMME SEMI AUTOMATIQUE criticité initiale criticité résiduelle
_ ETAT DES LIEUX / moyens
M POINTS CRITIQUES points arespecter |  DEFALLANCES EFFETS n° el ¥11 6 10| F| ¢ |cTIONS CORRECTMES PREVENTVE| G | D | F | ¢
alimentation électrique gmgwm%“_%_m%_g retard résultat 16 jlimentation sur courantonduld 2 | 1 | 1 | 2 1) 2 (1112
. _ luminosité correcte ggs_mz_m__c fedes résultat faux 17 Drganisation du poste detrava| 3 | 2 | 1 [ 6 Ferganseondu post, mpe pls 1Ly Lf3
conditions ambiantes colonies performante
MILIEU emérae .gsm%mg%m \vm_sm_ac_mma%%a 18 0 3190116 o__sa_m&_oém%m_ ance des 3011113
exigences fournisseur | résultat / lecture manuelle des fempératures
vibrations induisant une panne | plagues avec risque d'erreur | 19 Drganisation duposte detravall 3 | L | 1| 3 ) 1Ly Lf3
potentiel de esss_i_g vérification propreté cortamiton sttt 2 Netioyage e_\ga_g\_gsgm 21111l 7 211110
possible des surfaces de la pureté par repiquage
-1évision plus réquliére des procédures par
rapport aux recommandations CA SFM et
) REMC
adaptées, connes, A , ,
espciées mauvaise Utiisation des procédures existantes et P
METHODE procédures mg%__mwg aw_ o réactifs , techniques résultat faux 21 | diffusées au poste de travail /| 3 | 2 | 2 .gsqae M_“_ _~ ___m_omm__w_“mﬂr_ow_OZ 31113
5165 inadaptées participation EEQ par des alis € g‘w ¢ 1evalialon Oes
fournisseur compétences
-censure des résultats non exploitables
(naramétrage ou référentiel
fiche de poste definie _
, , habiltation intiale par o ,
formation Mabiltation o Habiltations, évaluation des compétences
. — personne non , 22 | vaidationdelexpérience | 3 [ 2| 1| 6 3L 13
compétences maintien des , résultat faux _ (CIQEEQ)
. compétente au poste acquise
MAN compétences
D'OEUVRE VUe carrecte B | vistemédecnedutraval | 2| 2|1 [ 4 U 202|11]4
travail dans le calme pebals acces au poste restreint, confinement du
Organisation de travail L extérieures induisant résultat faux pl 7 31212 N 3121116
indispensable _ laboratoire
des erreurs techniques
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ANNEXE | Tableau 8

HEMOCULTURE criticité initiale criticité résiduelle
5M POINTS CRITIQUES points arespecter |  DEFAILLANCES EFFETS e | ETAT omwor“muw\ MOYENS 1 6 | 0| F | c ACTIONS CORRECTIVES /PREVENTIVES G |0 | F | C
approvisionnement rupture de stock examen impossible 1 | procédure de gestiondes stocks | 3 | 1| 1] 3 14} 3(1(1]38
Certificat / contrdle a réception, fiche
conformité réactif non conforme 2 de stress, suivi des alertes 31|13 [} 3(1(1]3
réactovigilance
consommables | flacons a stockage des flacons dans une
etréactits | hémoculture résultat faux pigce tempérée avant distribution
conservation ) . 8 dans les services de soins / 3(1|12(6 3(1(2]6
dégradation reactif Vérification des conditions de
MATERIEL stockage dans les services de soins
péremption 4 | procédure de gestiondes stocks | 3 [ 1] 1] 3 @ 311|113
Charge de travail éri i
conformité @_ ’ 5 matérie ooaoémmcx cm.mosp 3(1(1]3 14} 31113
automate Supplementaire, qualification a linstallation
Bactec panne wcao:woasmﬁ_% de maintenances réguliéres et
matériel Maintenances géloses (repiquages), | 6 vérification annuelle par e 31|13 @ 3|1]1]3
risque de faux négatifs fournisseur
N . R R .. | risque d'erreur dans la A L ) vérification du systéme informatique 1 fois
systéme maftrise du systéme | probléme de transcription - vérification du systéme informatique 7 N
) ) ) . . transcription des 7 A ) 3(2|1]6 par an minimum et apres chaque 3(1(1]3
informatique informatique + SIL des données X alinstallation i )
résultats intervention
o . repiquage obligatoire
. o absence d'alimentation X . . .
alimentation électrique dlectriaue des flacons aprés 40 | 8 alimentation sur courantondulé | 3 | 1|13 [} 311)11]3
4 min de coupure
MILIEU conditions ambiantes d
température o respect des ) ] 9 @ 3| 1| 2 [ 6 [limatisation et surveilance des températured 3 | 1 | 1 [ 3
exigences fournisseur | examen impossible
vibrations induisant une panne 10 | Organisation du poste detravail | 3 | 1] 1] 3 2 3113
adaptées, connues, rocédures existantes et diffusées
METHODE procédures respectées, actualisées, | matériel , techniques erreur résultat 11 p . 31|13 14} 3(1(1]3
. ) . au poste de travail
respect fournisseur inadaptées
fiche de poste définie
formation /habilitation 12 habilitation _J_‘m_m par <m_.am~_o= de 3l1l1l3 2 al1l1l3
) maintien des personne non compétente ] lexpérience acquise
compétences ) i erreur résultat
| compétences |
MAIN \ — au poste
. vue correcte, controle e .
D'OEUVRE - . 13 visite médecine du travail 212|1(4 14} 212|1| 4
médecine du travail
travail dans le caime perturbations extérieures acces au poste restreint, confinement du
Organisation de travail . induisant des erreurs erreur résultat 14 ) 3(112]6 ._ 3(1(1]3
indispensable techriques laboratoire
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ANNEXE |l — Répartition des criticités initiales et résiduelles par étape (1/4)
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ANNEXE Il — Répartition des criticités initiales et résiduelles par étape (2/4)
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ANNEXE Il — Répartition des criticités initiales et résiduelles par étape (3/4)
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ANNEXE Il — Répartition des criticités initiales et résiduelles par étape (4/4)
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RESUME

L'accréditation des examens de bactériologie selon la norme NF EN ISO 15189 repose
essentiellement sur la maitrise des points critiques du processus. L'objectif de ce mémoire a
donc été de réaliser une étude de risques limitée a la phase analytiqgue de la bactériologie

afin de mettre en place un plan d'action destiné a maitriser ces risques.

Aprés avoir subdivisé la phase analytique en différentes étapes, la liste des points a maitriser
a été établie selon la méthode des 5M. Les risques ainsi répertoriés ont été hiérarchisés en
réalisant une cotation selon la méthode AMDEC en prenant en compte les moyens de
maitrise existants. Une matrice de décision a été définie afin de déterminer les seuils a partir
desquels une action était a mettre en place. Nous avons ensuite réalisé une nouvelle
cotation par la méthode AMDEC afin de calculer les indices de criticité résiduelle et d'évaluer
le potentiel d'efficacité des moyens d'actions envisagés.

Sur les 150 risques répertoriés, 65 (43%) présentent un niveau de maitrise insuffisant avec
les moyens actuels (indice de criticité e 6). Des actions d’amélioration ont été définies, elles
s'articulent autour de 5 grands axes: l'organisation du laboratoire de bactériologie, la
métrologie, les procédures, les compétences et la mise en place des CIQ. Le plan d'actions
envisagé devrait réduire a 16 (11%) les risques non correctement maitrisés. Il est a noter que
les risques liés au « Matériel » sont plus faciles & maitriser que ceux liés a la « Méthode » ou
a la « Main d’ceuvre ». Une surveillance de I'efficacité des actions envisagées est prévue afin

de vérifier si les objectifs ont été atteints.

Méme si l'utilisation des outils qualité et en particulier TAMDEC a été assez compliquée a
mettre en ceuvre d'une part a cause de la subjectivité de la méthode et d’autre part a cause
de son aspect chronophage, l'acquisition de cette démarche est un atout majeur pour la
poursuite d'études de risques au niveau des autres postes du LBM.
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