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Plan

e Risques liés a I'absence de formation
e Risques liés a la perte de

e Risques liés ¢
des frotti



Analyse des risques
Risques liés a I'absence de formation et d’habilitation

« Utiliser 'automate DM1200 logiciel CellaVision®
» Etaler et colorer les frottis de facon automatisee

* Reconnaitre les populations hemocytaires



Mise en ceuvre des actions roue de DEMING
(Plan Do Check Act)
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s ki o ; Date Initiales
Nom du formé/habilité : Outils EA |ayaluation | évaluateur | R8Marques
HEMATOLOGIE (suite)
A cocher Microscope SYSMEX DM1200
siabordé Date/Période du tutorat ou autoévaluation? : Responsable(s) :
Sait allumer et éteindre le Microscope etPC dedié” OD/OOGEPM Date
Sait utiliser I'im primante zébra* OD/OOQEPM Dale
Sait reéaliser +valider la lame de contrdle quotidienne” OD/QOIQEPM Date
. Date
Sait effacer le Journal P —
Sait visualiser les lames en erreur + sait retrouvererreur* OD/QO/QE/PM Dale
Sait utiliser le filire de labase de données OD/QO/IQEPM
Connait la signification de chaque colonne de labase de o
données* OD/QO/QEPM
Sait activer le marquage de cellules* OD/QO/QEPM
Sait séparerlescellules(vu sur 1image)* OD/QO/QE/PM
Sail comparer 2 catégories (double galerie) OD/QO/CE/PM
Sait catégoriser les cellules en fonction deslignées _ N* de dossiers
hématologiques (vu sur 10dossiers)* '
Sait valider la formule sanguine (exclure I'analyse N* de dossiers
: - : i - OD/QOIGEPM
érythrocytaire) vu sur 5 dossiers minimum
Sait mettre une lame a controler par le biologiste o N® de dossiers
; . g = 2 OD/QOIQEPM
(commentaire + bouclier). Vu sur 5 dossiers minimum
Sait renvoyer le résultat d’'une lame dans BYG OD/QOIQEPM
Sait gérer les pannes simples (erreurlogiciel,lame cassée) | op/QoQEPM
Sait réaliserla maintenance journaliere OD/QOQEPM Date
Sait changer I'huile OD/QOQEPM
Connait les co?dltlons de conservation des échantillons P —
apres analyse
Sait gérer lesfiches techniques des produits utilises SORRIEERT

conformémentaux documents en vigueur

Ce document est la propriété exciusive de la société VAL D'ORNE dont le siége est situé au 50 rue République 61200 ARGENTAN. I ne peut étre communiqué a une tierce
partie sans I'accord préaiable de fa Direction ou du Qualiticien.

ien des
Stences

H-AR-RH-LENR-IGE-0 Evalumion cen aaquis 3 o for-urion Fage 1
Wi oaecope EVESWER O 1200
Microscops 51T HECA DIET2000
HUESTICNS aul [y nl ]
Gl
ot Ll v wl @l ul i ke Wi ohaope ot PO b
S | vhimea- ok =
CEL =]
£a | Rabalizar + waliderla lame de corlnd o quokd &rnes 7
H R S P I
1IE5 |aMISG BN BIELT + B7E TETOUMET B
LTI e
Connpi Is picnidwalnn de chanen cobnre cu nskan
Sl @ pNET B TIOCLSGS D S0 03
Bidammar bie cH bR
I GOMmEarer & caleg s Eooke gaened
- -
Bek: eeperarces s as
Ela | = ullin oe i O CorieCher par b ckeg sl Decnineians +
Bouc il N
i alrplr b irdolal d'uie KMe dans EYG
LU R P R TR T ) £ B P SRS =
Kairtanm-cn
Eal rdalser o ma INCE joe T e o,
Salciomgnr D hoie e
Formatkon vialldes par : F i 1
Moz oaeE f Foncton @eoswwrs Daba:
-,
3
8 R " i O VR s o B S00AEE WAL [ RN dor) e e e s e el e B i
AN AN WS oy o v oA Al e e i a8 Mo ool e g e Mpwnce 2
[T 5




34-BIO-RHM-6 ENR-014-08 Fiche de formation et dévaluation au poste de technicien Page 11 sur 46
Nom du formé/habilité : Outils EA I?ate " Iplllales Remarques
évaluation | évaluateur
HEMATOLOGIE (suite)
A cocher Microscope SYSMEX DM1200
siabordé Date/Période du tutorat ou autoévaluation? : Responsable(s) :
Sait allumer et éteindre le Microscope etPC dedie* OD/QO/QEPM Dale
Sait utiliser I'im primante zebra”® OD/QOME/PM Date
Sait réaliser + valider la lame de controle quotidienne* OD/QOIGE/PM Date
i Date
Sait effacer le Journal T
Sait visualiser les lames en erreur + sait retrouver erreur* OD/QO/QE/PM Dale
Sait utiliser le filtre de labase de données OD/QO/QE/PM
Conn?lt Ig signification de chagque colonne de labase de I
données
Sait activer le marquage de cellules™ OD/QO/QE/PM
Sait separerlescellules (vusur 1image)* OD/QO/QE/PM
Sait comparer 2 categories (double galerie) OD/QO/QE/PM
Sait categoriser les cellules en fonction deslignées —— N® de dossiers :
hématologiques (vu sur 10 dossiers)* ' ’
Sait valider la formule sanguine (exclure I'analyse T — N° de dossiers :
érythrocytaire) vu sur 5 dossiers minimum* '
Sait mettre une lame a controler par le biologiste — N°de dossiers
(commentaire + bouclier). Vu sur 5 dossiers minimum* et
Sait renvoyer le résultat d’'une lame dans BYG OD/QO/QE/PM
Sait gérer les pannes simples (erreur logiciel, lame cassée) | ob/Qo/GERPM
Sait realiserla maintenance journaliere OD/QO/QE/PM Dale
Sait changer I'huile OD/QO/QE/PM
Co:‘[nalt les co?dltlons de conservation des echantillons e —
apres analyse
Sait gérer lesTiches techniques des produits utilisés I
conformémentaux documentsen vigueur '

Ce documrent est la proprieté exclusive de la société VAL D'ORNE dont le siege est situé au 50 rue Republique 61200 ARGENTAN. Il ne peut étre comruniqué a unell |7 !
partie sans I'accord préalable de la Direction ou du Qualiticien. i
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Analyse des risques :
Risques liés a la perte de compétences

e Occuper réegulierement le poste hématologie DM1200
* Reconnaitre les populations hémocytaires
» Reclasser les cellules

e Réaliser et colorer manuellement un frottis

» Réaliser et colorer un frottis avec les nouveaux equipements

e Etre absent plus de 6 mois



Maintien des competenc” ...

e Occupation du poste

e Contrdle quotidien de la lecture des frottis

;;;;;

e Exercices

e Programme Controle de Qualité Externe ABP

 Programme e-Hématimage

* Nouvelle formation et habilitation




Etude de la variabilité inter-individuelle

Lymphocytes
hyperbasophiles a

e Plan de l'étude noyaux nucléolés et
yr des cellules blastiques
e 18 techniciens

e 4 biologistes
X 22

e Réalisation
e Lire lalame par le DM1200

Lymphocytes
hyperbasophiles
et lymphocytes
a grains

X 22

o Vérifier le classement proposé par 'automate

* Reclasser si nécessaire
e Demander l'avis d’un biologiste
e Valider techniguement la lecture de la lame.

e Correction

Myélemie

X 22



Résultats

Lymphocytes Lymphocytes Myélémie
hyperbasophiles a noyaux hyperbasophiles et des (Exercice 3)

nucléolés et des cellules lymphocytes a grains
blastiques (Exercice 1) (Exercice 2)

Validation technique

| 0% 22,2% 72,2%
directe
Demande avis du

_ _ 100% 77,8% 27,8%
biologiste
Défaut de reclassement alors que
I'avis du biologiste n’avait pas été 0% ‘ 0,8% ‘ ‘ 1,4% ‘
demandé
Défaut de reclassement de cellule par
rapport au nombre de cellules 0a25% ‘ 0a26% ‘ 0a25% ‘
dénombreées par technicien
Influence sur le

0% 0% 0%

diagnostique



Conclusion 1

e Maitriser les risques : Démarche complexe

e Reporter la mise en production

e Rédiger le docume



Conclusion 2

* Dispositifs de maintien des compétences multiples
e Controler les connaissances théoriques
e Controler les compétences pratiques
e Contrbler la périodicité de présence au poste

* Uintervention quotidienne du biologiste
e S’assurer de la fiabilité des résultats
 Maintenir la confiance et les compétences des techniciens.
 Former les techniciens par la revue des lames.



Conclusion 3

e Variabilité inter-individuelle
e Existe

 N’a pas d’'impact sur le diagnostic pour les lames libérées sans avis du
biologiste

e Réutiliser le dispositif teste
e Vérifier sile DM1200 améliore les compétences
 Mesurer I'évolution de la compétence
e Orienter les actions de formation

e Utiliser ces résultats dans le dossier de vérification de méthode
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