ﬂk ,[ Hopitaux Universitaires
Pars le-de -France Ouest

HHHHHHHHHHHHHHHHHHHHHH
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Choix du sujet

* Nouvelle exigence norme NF ISO
15189 version 2012

o Absence de formalisation au sein du
LBM

» Harmonisation des pratiques.



Outils

» Procédure
générale

o Formulaire AMDEC
(Analyse des
Modes de
Défaillance de leur
Effet et de leur
Criticité)
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La proceédure géenérale

» Décrit les modalites de gestion des
risques au sein du LBM

» Adressée a I'ensemble du personnel
et elle déefinit les responsabilités

-t

» Applicable a tous les processus

» Application dans differentes situations



Formulaire AMDEC

* Permet d’analyser les risques en
fonction du diagramme d’Ishikawa

(5M)

» Permet de hiérarchiser et d'évaluer les
risques avec un niveau de criticité

» Permet de mettre en place les actions

correspondantes
* ldentifie les responsables
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Fréquence Rare Peu fréquent Fréquent S
Gravité (1) @ (3) Non détection
Mineure (1) 1 2 3 Facile (1)
Modérée (2) Difficile (2)

Majeure (3)

e

e C=FxGxD
e Cd2:risque

acceptable, action
non nécessaire

» 3dCd8:risq

ue

iIndésirable, action

souhaitable

« Ce9:risque

Inacceptable,
action urgente

Indétectable (3)




Approche de la gestion des
risques au niveau transversal

» Concerne I'ensemble du LBM |
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 Exemple : le processus ANALYTIQUE



Formulaire AMDEC Processus

ANA

Processus concerné : ANALYTIQUE Date : 25/08/2015
Niveau de criticité
. . oe s . Modalités de maitrise e e e
Risques identifiés Causes Effets/Impacts F G D Cotation . . Responsable (Réalisation| Efficacité
. s . (Actions @ mettre en place)
Fréquence| Gravité |Detection
Matiére
. . . . . Identification des réactifs par un lecteur de | Technicien du P
Réactif périme Résultats erronés 1 2 1 2 w Réalisé
. . A code-barre secteur
Mauvaise gestion des reactifs — — —
L. . . . Identification des réactifs par un lecteur de | Technicien du P
Reéactif non adapte Résultats erronés 1 2 1 2 Réalisé
code-barre secteur
Mauvaise gestion des stocks |Rupture de stock Analyse impossible 1 3 1 3 Gestion des com Cadres Reéalisé
ou commande non adaptée . Prét de réactif mangquant par un laboratoire - ’ PRI
. F Retard de livraison Retard de rendu de résultat 1 2 1 2 - . . P Biologiste Realise
aux besoins utilisant le méme automate
Maitrise des interférences analytiques
Interférence analytique Résultats erronés 2 2 3 possibles pour chague analyse, identifiées | Biologiste RT Réalisé
dans les SH Form 43 et 44.
. . Sensibilisation du personnel préleveur Référent pré-
- Contamination par perfusion |Resultats errones 1 2 1 2 . P p . p En attente
Echantillons non conforme (Manuel de prélevement sur intranet) analytique
our analyse . . . : : Veérification du tube aprés centrifugation ou| Technicien du PRI
P v Coagule ou hemolyse Analyse impossible 3 2 1 [ .. o & Realise
si résultat aberrant [ alarme automate secteur
. Suivi des résultats par rapport aux Techniciens et
Erreur patient au vu du . . fa .. L . - . ol
résultat Résultats errones 1 3 2 6 antériorités en validation technique et biologistes de Réalisé
biologique validation
Matériel
. . Technicien du
Respect du calendrier des maintenances secteur ou
Panne Analyse impossible 2 3 1 6 préventives, procédure dégradée pour technicien Réalisé
Mauvaise utilisation des extemalisation des prelevements référent
automates, délai des Retard d'intervention du . Evaluation des fournisseurs et
_ . ) Retard de rendu de résultat 2 2 1 4 e e o RQL En cours
maintenances non respecté  |fournisseur b ion si répétitive
Surveillance des graphes de Levey-lennings Techniciens et
Dérive Reésultats erronés 1 3 2 & . € p. s ev . & biclogistes de | En attente
sur les CIQ, etude d'impact si nécessaire " -
validation
Erreur de saisie des résultats |saisie des résultats en Mauvaise interprétation des Veérification des saisies manuelles par une - -
. P 1 2 3 6 . " Biologiste RT
de CQ manuel resultats 2eme personne
. . . Vérification des résultats des CIQ avant de - -
Mauvais résultat d'EEQ Automate bouché en manuel |Mauvais rapport d'EEQ 1 1 1 1 a Biologiste RT
passer les EEQ
Mauvaise aspiration,
. bouchage de I'automate . Mode opératoire de conduite a tenir en cas | RGL, Biologiste
Mauvais resultat de CIQ = C . Serie du jour non validable 1 2 1 2 o aL, g
mauvaise homogéngéisation de CIQ non canforme RT
du contrile...
Materiau de controle Valeur cible non valide avec |Résultats patients Période probatoire avant la mise en place . .
. . - . P . 1 2 1 2 p, . Biologiste RT
defectueux ou sans impact clinigue possiblement errones d'un nouveau lot de CIQ
Petits equipements non . . Veérification réguliére des pipettes critigues,| Responsable
auip R Pipettes non conformes Resultats errones 1 3 2 [ g R PP 4 ‘p .
conformes aux besoins étude d'impact métrologie
Probléme au moment de la : . Mauvaise calibration de Mode opératoire de conduite a tenir en cas
Calibrant defectueux 1 2 1 2

calibration

l'automate

de calibration non conforme




Pracédures [ modes Absence o GOCUMEnt ou Mauvals protoooie anahtigue Intégration des NOUVESUs doouments £t Banponnsble
opkratoires mauRise version utiniss & revier perisdque des ancieny geation En coura
documenisire
“"d“':':mﬂ::“lﬂdt Mauais protscele suid Méthode non validée 3 ’ on [ vk N e ale des Biclogiste BT En cours
¢ - Changement impactant la Mauvaise information -
mm:r:]l::r non portke flexible (somate,  [communiguie, altdration des 2 Eévition de1 documents régulitne | RQL, technician | Rdalisé
rthode.. ) rultats
Dekwirve b long terme de Usire de I° [ Alvkration de la qualité des 2 Swrveillance des Pévolution des OV au cours| ROL, Biologiste En cours
I'sutcmane wielllissement resulias rendus du bemnps E‘I"
Mlain & cruvie
Cahier de tutorat § formulaine drintégration | Cadre poar ke
Farmation initiale nan faite |Absence de farmation e ) p— 3 b i par be P e | PHM, Diok B Rialisd
o incamplete nitiale Ll &
ROL pour le P
. Cadine pour e
Habdilitation ircemplete ou | &bsence prolongée (> 6 Absence de mise & jour de 3 Fit-habilitation g personnel syant £0é PHM, blologiste | Realisé
pas & jour meais] nouvelles procédures ahaend * b maols
ROL peoar e P
Cadre pour ke
_— ADSENCE o8 formaticn Fas de mise b jour des Participation a des 1 i ou
MBiNLEn dEs CoMPEIERTES il o b 2 i - PHM, blologiste | En cours
ROL peousr e P
[T
Climatiseur deind ou en Arberation des réacifs,
Tmpérnﬂmun'!blmle panne, mauvaise réguation | 8 TonCLIORNEMEnt ded 3 Suryeillance det températeres par mn Réddrant En cours
(18=X5'C) haws limites N logiciel adaptt midtrologie
ge In temp L BUTSMELES
Alvération des réacifs
Somce HS, dérive de la :
mauvals fonctionnement des Surveillnoe des TEm@Erateres par wy Rédrent
Problame sur les sondes ::::Ie rM:rnI:l_- wtilisation STEETES, BbBEncE du Suld 2 Jogicel adaptE métrologie
el Tempdralunes
P EreE, iSSune L ination de Cultures | Inpenénence leoune culnses 1 Frootdure d'enretien des o Hmliﬂrﬂlﬂ
Ferturbation du - i :
Fihoa erop Iumineuis Incarférence anahtiq i Ll 2 “rm:ﬂ:mm:ﬂ“‘"“ i brodoge, Ritalisd
BUTDMATES Cadne, ROL

Rizgue acceptable, Maction
WSt PBE MdCESIRINE
Riggue indésirakle, Maction
est souhaitable

Riggue inscceptable, Uaction

est urgents

MCO et ERN




Approche de la gestion des
risques au niveau local :

» Application au secteur de cytologie
(entité hematologie-immunologie)

* Aremplir lors de changement
Impactant les 5M

» Formulaire gestion des risques pour la
validation de methode
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Formulaire pour la validation de

meéthodes

Nom de 'automate ou technique
manuelle: Sysmex (hématologie Référence du rapport de validation :
cellulaire)
Méthode
Limites de la méthode (détection, ,
Niveau de criticité w1 ,: ' (fSH FORM des parametres de la NFS (cf \ .
Modalités de maitrise quantification, lindarité, 1 1 , Notice fournisseur
Points critiques F G D |Cotation Eléments & maftriser .. interf XK) dans Kallzh
” canté Iétect (Actions @ mettre en place) interférences, ..
Téquence| Gravité |Détection _—
= = - Causes d'incertitude de mesure 1 1 m
Matiére (Echantillon)
H U
MO ti, enregistrement et Main d'eeuvre (Personnel
it : ’ ' ' Vebafonieié claoge s et [0 Compétence et maintien de formation initiale et mise & jour réguliére Cahier de tuort des fechniciens
E— HCAPRE HOW) , 1 |2 ‘ IOHCAPERFILON) et plan de
Préparation du patient NA NA compétence du personnel des connaissances tomation annuel kallzh
Type de contenants 1 /] 1 2 nature du tube : tube EDTA catalogue des analyses =
Nature et volume de Péchantillon 1 2 1 2 Sang total, volume = 0,5ml catalogue des analyses Wiliey
Délai et température avant 1 2 1 3 Déli d;j:x?::z::::‘;ar::’Mh 10 de la phase pre-analytique en Conditions de conservation des i ) respec:de%CI?HSLiTesde“:onlsewat\on MO de lutilisation de Sirius “0.
i i ) i ie 10-HCA-PRE-MO . . £5 ecnantiltons selon es
traitement analytique a5 immunologie 10-HCA-PRE-M0-013 échantilons ;. \ ‘ HCAGMRMODUZ}
— — recommandations du fournisseur
Prétraitement : centrifugation, .. NA ‘NA - - W T ™
e . 1 1 Q (f S FORM des parametres de la NFS (cf |Réqles de validation en cytologie  Conditions de conservation et bone. connaisance des tempéretures se [EIE[E[ aux ic PZS .th !nques
MHeTErEnces 00 dans Kallah (0] e 1 3 |des réactifs & utiiser, Surveillance en|fournisseur, MO de I'utilisation de
— — dutilisation des réactifs (t",..) ) , . L
Matériel [Equipements et Réactifs continu des températures [Sirus) Sirius (I0-HCA-GMR-M0002)
Oualité de Peau 1 ? Fonctionnement de ['osmaseur m Eigenes enviromementales pour e température de fonctionnement de{se  référer  aux  données
. 5“"’JEi”5"CE d;li) C;“flbes de mtérl ouoprateun 1 3 |lautomate (?77°C), Sureveillance continue| constructeur, MO de l'utilisation de
; . Détection des dérives de l'automate par | Levey Jennings, e la gestion . -
Survilance des dérives 1 3 1] 3 el s 0 desC1 s Sy (OACAVAL. par sonde de température Sirius (I0-HCA-GMR-M0002)
MOXKK)
Contamination NA NA Far'tpar:
fomatie embarauée . 1 1 Q intégrité de a transmission des identiteés| ~ Surveillance des transmissions ) o o
; ! et résultats entre e Sl et [automate | informatiques 10-HCA-SIC-MO011 2 Fisque acceptab acfon restpas necessafe
Con?&‘\rvaltmn et conditions 1 2 1 3 ehmmallonderea‘c‘t\fwconservatmp en fiches techniques du foumisseur de3as Risque indésiable lacion a3t souhatatle
dutiisation dehors des conditions recommandées — o
10 réception des commandes (10- _ Risque necceptas, facfon et rgente
Gestion des stacks 1 ] 1 2 gestion des stocks et des lots HCA-ACH-1M0-001) et gestion des
stocks (10-HCA-GUR-MQ-003)
Resonthution des o, 1 1 ? Fonctionnement du RPU 2 Notice fournisseur

contrles
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Conclusion

» Gestion des risques transversale
» Gestion des risques locale
» Amelioration du SMQ en continu

 Vérification et reajustement des
risques chague année
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Merci de votre attention
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