DU « Assurance qualité au laboratoire » PARIS 6

Optimisation du systeme
documentaire

(En absence de logiciel de gestion).

Centre Hospitalier Xavier PREVOST
Sainte ANNE — PARIS Biologiste



Le centre Hospitalier Sainte ANNE

* Présentation
e Psychiatrie

* Neurologie



Le laboratoire de Biologie Médicale

* Polyvalent 24h/24h
o Activités specifiques

e Actualités du laboratoire



Accréditation

e Situation et besoins

» «Optimisation du systeme documentaire»



Matériel et méthode

* Recuell de la reglementation
 Méthodologie

 Integration a la démarche d’accréditation



RESULTATS

1) Definir les differents documents qualite

Procédures

i
Manuel qualité Manuel dassurance qualité
J
)
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.
eso 5
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Centre hospitalier

MODE
OPERATOIRE/PROCEDURE

Titre du document Garamond

OPC-LABO-PRO xxx/IMO xxx
Secteur X

17/30

Version x

x ; Date de diffusion : jmm/aaaa
Sainte-Anne taille 14 !
Date de création : jjlaalaaaa Date de mise a jour : jj/aa/aaaa
Date de validation :  jj/aa/aaaa
Groupe de travail : Nom (fonction); Nom (fonction);...
Rédaction Validation Vérification
Nom du rédacteur Nom du Chef de service Nom du vérificateur
Fonction Laboratoire de Biologie Fonction Référent qualité

1

Centre hospitalier

Sainte-Anne

DOCUMENT (»

Intitulé du document )

Secteur(7)
Version X(8)

OPC(3)-LABO(#)-MO(5) 01

Date de diffusion : XX/XX/XXxX




1) Objet et domaine d’application
2) Mots clés

3) Définitions

4) Documents de référence

5) Description de la procédure

6) Responsabilités
7) Enregistrement/Archivage



Rédaction
- Tout agent concerne
- Accord du Référent qualité

Mise a I'essali

- Cadre ou biologiste réferent
Veérification

- Référent qualité

Validation
- Chef de service



5) Définir les regles de diffusion



« Répertoire document qualité »

raison du changement de

secteur titre complet état | Version ;
version

OPC LgB MO1 V2 changement technique

LAB .
OPC o MO2 V3 changement technique
OPC LgB MO3 Détermination d'un groupe sanguin en tube MEP V5 nouveau GBEA

LAB .
OPC o MO4 V3 changement technique
oPC LAB MOS5 Controles internes d'In]muno—hematoIogle Groupe, MEP va nouveau GBEA

(6] RH,phénotype, RAI

OPC LgB MO6 n‘existe plus
OPC LgB MO7 Temps de saignement - méthode d'lvy MEP V3 changement petit matériel
OPC LgB MO8 retirée nouveau GBEA
OPC LgB MO9 nouveau GBEA, retiré

LAB | MO1 nouveau GBEA, CAT mise
orc O 0 MEP V2 dans MO 389
OPC LgB M?l archivé | envoyé a cochin MO archivée
OPC LgB Mgl V2 changement de logiciel
OPC LgB Mg,)l PREA Bayer : édition de duplicata MEP V2
OPC LgB M‘?l PREA informatique LMx : ré-impression d'étiquettes MEP V2
OPC LAB | MO1 PREA informatique LMx Bayer : madification d'un dossier MEP V1

(6] 5

OPC LgB Mgl ANALY | informatique bayer : validation technique et F. générales (TAD) | MEP V2 Mise en page et mise a jour
OPC LgB M?l PREA Enregistrement d'une demande d'analyse MEP Vi

LAB | MO1 . . . . nouvelles modalités de
OPC o 8 INFOR informatique bayer : gestion des pannes MEP V2 contact (mail)
OPC LgB Mgl PREA informatique bayer : redirection des imprimantes MEP Vi
OPC LgB M(C))Z PREA informatique bayer : fusion de dossiers MEP Vi
OPC LgB M?Z PREA informatique bayer : annulation de dossiers MEP Vi

LAB | MO2 INFOR
OPC o 2 MATIQ informatique bayer : vérification de la cloture des dossiers MEP Vi

UE

OPC LgB M302 POSTA informatique bayer : modification d'un résultat MEP Vi
OPC LgB MSZ PREA non-conformité des prélevements de bactériologie médicale R Vi

LAB | MO2 . 1a . . L
OPC o 5 BACT | transmission des prélevements au laboratoire de microbiologie R Vi

LAB | MO2 s fusionné avec OPC-LABO-
OPC o 6 BACT archivé MO 028

LAB | MO2 la tenue du manipulateur pendant prise en charge prélt

oPrPC

RACT

\/1




« Classeur qualité »

Isseur =Secteur

issement
ments CHSA)

tient et sa prise en
e
iments CHSA)

couleur

Intercalaires des classeurs

MEA : Management de I'Etablissement et des secteurs d’Activités / GRH : Gestion
des ressources Humaines/ GFL :Gestion des Fonctions Logistiques / GSI:
gestion du Systeme d’Information

DIP: Droit et Information du Patient / DPA
Organisation de la prise en charge du Patient

Dossier du Patient/ OPC :

Fpost analytique rouge | Géneral / Pré analytique/Post analytique

ment interne)

Pharmacologie rouge | Geneéral/Equipement du poste/Réactifs et consommables/Mode opératoire et
(cecdimeniintens) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Hématologie rouge | Général/Equipement du poste/Réactifs et consommables/Mode opératoire et
(document interne) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Hemostase rouge | General/Equipement du poste/Reactifs et consommables/Mode operatoire et
ecrmennimns techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Protéines rouge | Genéral/Equipement du poste/Réactifs et consommables/Mode opératoire et
(Eacinenigite e techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Hormonologie rouge | General/Equipement du poste/Reactifs et consommables/Mode operatoire et
et ) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Biochimie rouge | General/Equipement du poste/Reéactifs et consommables/Mode opératoire et
AMedicamonts techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

(document interne)

Biochirmie EXL rouge | Geéneral/Equipement du poste/Réactifs et consommables/Mode opeéeratoire et
(St U2, techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Gaz du sang rouge | General/Equipement du poste/Reactifs et consommables/Mode opératoire et
(Elactimengnie e} techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Bactériologie rouge | General/Equipement du poste/Reéactifs et consommables/Mode opératoire et
(document interne) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Sérologie rouge | General/Equipement du poste/Reactifs et consommables/Mode operatoire et
(doctmentintome) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Immuno hematologie | rouge | Général/Equipement du poste/Reéactifs et consommables/Mode opératoire et
(document interne) techniques//Calibration/Contréles/ Maintenance

Secours rouge General / Solution degradee informatique /techniques de secours

(document interne)

'ovigilance rouge | Proceédures/Déclarations/Alertes/Nouvelles AFSSAPS

ment interne)

t - Produits rouge | | ocaux/personnel/maintenance/Approvisionnement/ Attribution /Conduite a tenir /
Jins Labiles Tracabilité / Documents de référence

ment interne)

logie (document rouge | General / Tempeératures / Pipettes / Balances/ Centrifugeuses /Biologie

! delocalisee

ments transversaux | rouge | Commandes/Audit interne

nnel rouge | General / Documents specifiques

ratique gris Général




« Classeur qualité »

Indexation Version Titre de texte Mis a jour le Durée
Général
Tableaux valeurs de référence
Equipement du poste
OPC-LABO-FE 012 1 Fiche équipement SAS 3 et SAS 4 05/09/2007
OPC-LABO-FE 012 1 Fiche equipement BN Prospec 06/09/2007
OPC-LABO-MO 392 é Proteines: technicien de journee 16/06/2014 O
Réactifs et consommables
Tableau de suivi des reactifs et contréles a bord du
BN Prospec
OPC-LABO-FE 009 1 Fiche reactifs et consommables 14/09/2004
Mode opératoire techniques
OPC-LABO-MO 137 E Gestion des LCR 16/06/2014 [0
OPC-LABO-MO 138 <} Electrophoréses du LCR 16/06/2014 o
OPC-LABO-MO 139 3 Les immunofixations du LCR 16/06/2014 o
OoOPC-LABO-MO 140 = Electrophoréses seriques 16/06/2014 (0]
OPC-LABO-MO 141 4 Immunofixations seriques 16/06/2014 (0]
OPC-LABO-MO 142 a Les cryoglobulines 16/06/2014 o
OPC-LABO-FE 38 E Tableau d’'émargement DEVWAR (cryoglobulines) 13/05/2011 3
OPC-LABO-MO 143 <} Electrophoréeses et immunofixations des urines 16/06/2014 o
OPC-LABO-MO 144 4 Dosage de Béta Tros Frotsine dans un 17/06/2014 o
OPC-LABO-MO 156 a Installation d'un nouveau test sur le BN ProSpec 17/01/2012 2
OPC-LABO-MO 328 4 Isoélectrofocalisation 17/06/2014 o
oo B St mmiie amtiaarpe > @ “CR | a1/01/2008
Calibration
oPc-LABO-MO S0 | 2 e Bn-prospas o vie sine conbraion | 10002014 [
OPC-LABO-MO 359 g Etalonnage, cont::]l:elgtéalgspsr%%?:gcune haptoglobine 17/06/2014 5
Controles
OPC-LABO-MO 153 2 Modification contglsse?tasléin:frr%shldes proteines du 16/06/2014 -
OPC-LABO-MO 260 2 Edition des contréles sur BN ProSpec 16/06/2014 O
OPC-LABO-MO 264 E Passage d'un contrdle sur le BN ProSpec 14/08/2012
Maintenance
OPC-LABO-FE 020 3 Enregistrement d'une anomalie




e Relecture:
périodicité, relecteur, dates

* Archivage:
responsable, fichier archivage



Discussion et amélioration

Premieres étapes

Actualisation des fichiers
Validation des documents
Modifications manuscrites
Formalisation de la diffusion
« Tableau de relecture »
Application immeédiate

Evaluation




Conclusion

* En marche

* Prochaine étape: Approche processus
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