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=> Objectif : optimisation du « délai de rendu de résultats urgents»
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LBM CHIPS : 2 sites géographiques
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Poissy ‘ D Saint Germain-en-Laye Organigramme LBM dans le CHIFS

Cenmtre Hospitalier Intercommunal
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LBM CHIPS : logigramme

PEr.lel M Gelsomino Codre supérieur de Pdie ] LDrA Durand Chef de Pdie J 5 Rafai Secrétaire référente de Pole

L

EFERER TR,

Lierms fonclionne’s === cnpre spctaurs

= == Sarretoiressactamr
——— Fagdration

Reférent Qualité

FEFEEE ErErs FraT: ErErs ErErs grErErs Eregs grers ErErs FETTT] ErErErcgrEserEsars Eress Ersr gress gress grErars Eress Eress
LENA Dr VWV Sérazin~ Responsoblie du LB
Lervice CYTOMNGENETIQUE - BODR Service BIOLOGIE MEDVCALE
[ Pr ) Selwva Chef de service ] [ Dr W Sérazin Chef de service ]
[ K Quercy Codre de sants ] [ IC Monedigre* RO lngsnisur J[ C Monrose*® RO N Dupin D Leray Codres de santé _]
" O Mzneur | ,___[ B Vincent* ] Réception centrale ) £ 7 M Alves Barros T,
[ G Fayolle : Filate MetTolagis 3 Bizar C L=gall ——— E B Armati
i . NPrible . C Devaix F Oliveira  Z Regragui | M Bazin ! & It o
i i REfEr=nt Cualibs - M Pouvreau A Tronchet ) ' = A Belabed
! "'f_GénE'tJ'que hledicale Y I _\‘I - = -,‘::B:EI;D“
i Biochimie ] & udissa
- Dr J Roume Conseifers en | i E Bas G Mendes : _E_.' 1 Charini
I Responsable Géndtigue génétigue ; H Dr M Robine™ E Collin MIT MMichardigre i " 1 Cramer
: MSdicale C Ohs=ix i Responsoble UF Biochimis MIT Czubak L Ruchot !’" € SKnecht A
I W Dr R Dard C Elan Cohemn ) =—- Responsable infoarmatigue M Darras 5 SlmE_lcl — E = e — ~\
H = Dr M Annette-Reisch C Galerrhlalau W Terrier = k= P .
: iy Dr M Benatmane A Labbe M Thomas H % - Margna '
Snéti i S Le Fiolot J Tissot L ssenge
1 togenetique r"ﬂ—hﬁ‘\ ] Dr F Merbonne ]
i (6 L Allard _‘5\\' i I'l\__ F Masson WP Wallantin _,f"'ll__i i :E:' F Robert-Brasse
H P Bru il ) A Sarr
- P - EY 1 | Terrasson
: E_annard - = FH'IWDQ"E maleculgire [ Dr C Le Sciellour ingemisur -T" I I\“—l‘"- A
1 Pr F Vialard Reférent Qusalite i . W1 W i
1 . e M Deloroi i Dr V' Serazin 3 T S [ ear
i Responsaoble Cytogendtique elcroix i = i T C Bry E Georgeault [ m&fdrant Qualitd
: Dr D Molina Gomes D Fauwert (el ,E i (2, FL2 0O Chauwvet C Gerault ———I - g
: DOr B Heres B Lhuiller o LT D Corrége I Panzini i C Bailleul
i B Petit i D E Dos Santos M Dejois i
' D Bled . - ! </ S Chauvac
I i o
s - . " 1 R Djidju Bomda
I a2 E
[ \ p C Huido ___.r"'""ll : r//n"—..-:l'.'l:rn-bral'ag.le l.’f‘r'_EIanaszk'le-wiez 1 Guerin _‘:‘\\.I"n I 5 lossa
- i 5 Bouche MT Hall i C Louis
. : Dr M Cheron 2 Chauwet C Mewsu H I Marais
! BDR T b Respaonschble UF Microbiologie J Chepisel Z Nouwrring = F Mermst
1 Dir F Boitrelle M S b ¥ e L_ Dr N Annow A Correc O Ozt —_—— S Puisay
: Responsable I, congelation C L:r; B : Dr H Frech I Dan=lle B Fasquet : "‘\,,_ Y Tremblay _,.r"‘
! & spermiclogie i :uxd - -.-l Dr R Nabias W Dunon L Richvoux . - K Bales Y
Dr M Bergére P ':';Tléln D JM Sire . Duprat A Wincent H 7 Dauis
Hespafgafﬁ:‘:fv.ﬁ (o] S I"\ ‘. |- Evrard _{a'/.' P e
ek E Dadure T p—— ' MA Minot
e —— g 5 Deweulf A Mendes 1 B Mordicomi
LENT Loboratoire de Biologie Médtcule [ Personnel médical | Dr 1Y Peltier M Dolearns MC Meurice : h G hMoreau A
EDR Biologie de o Reprodguction Responsoble UF d'Hémaotologie B Fontznier MF Savary = - =
A0 Responsabie Quolitd Dr M Benatmane C Ha - i MagosiTiers
- ] 1 I pdey Dufils G Simon - :
A s st D AL Cratatir it G | S i
* posresase T Dr 5 Sep Hieng L Mardi Khafiane F ¥lan X P Valery y
Dr M Tetegan I Masle G Lostau




Poissy m Saint-Germain-en-Laye

LBM CHIPS : logigramme

LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

Service de Cytogénétique et

Service de Biologie Médicale ] ! ]
Biologie de la Reproduction

Site de POISSY Site de POISSY

ge DIo - e ODI0IOgIE a rnemartoiogie

Secrétariat

|

- - ‘ UF de Spermiologie
Biochimie Générale Bactériologie | Cytologie
Hormonologie Sérologie Infectieuse Hémostase UF de Biologie de la reproduction
T Mvcologie - — : :
Biochimie Spécialisce Y - gl - Auto-lmmunite UF de Préservation de la fertilité
Parasitologie Cytométrie en flux

|

Q
O
O
-
O
Q

UF de Cytogénétique

Virologie

Centre d Bactériologie
entre de _
Genetique Fédération de Génétique Moléculaire

Réception Centrale

Secrétariat

Site de SAINT GERMAIN

Centre de

préléevement
Secrétariat




----------------- S LBM CHIPS : quelques chiffres...

l ACTIVITE | 2 000 000 actes analytiques

62,9 M B/BHN

84

Millions B/BHN

(Hors IH)

2 SBM = CG/BDR M Actes réalisés W Sous traitance

Evaluation initiale 14 — 16 septembre 2016
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Laboratoire de cytologie du
CHIPS
a
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Automate SYSMEX XE5000, XE2100,
Colorateur SYSMEX SP1000

Procédure validation biclogique

Etat des lieux de I'étude(2)
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| Processus de réalisation de I'analyse médicale pour le Potassium |

Laboratoire de Biochimie du
CHIPS

Avantle 5/04 Pollux. Leda, Castor
MPL

Depuis le 05/04 : Automate Architect 8200 = TR ; :
Granny et Gala Procédure validation biclogique

Etat des lieux de I'étude(3)
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Méthodes

Amelioration

/ PLANIFIER
/ (P)

Continue

Roue de Deming
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Mis en place d’un indicateur

Elaboration d’Indicateur Qualité

Définir le champ de mesure - rendu des résultats urgents en Biochimie et en Hématologie

Déterminer I'objectif opérationnel : suivre les délais de rendu des résultats urgents, pour s'assurer
que celui-ci correspond aux engagements du laboratoire

|dentifier le cnitére: calculer le délai au cours d'une journée avec un rythme mensuel.

Choisir les paramétres pertinents et mesurables : K et Hb ; délais entre I'heure de la réception et

la validation technique libérant le resultat

Elaborer lindicateur . pourcentage des délais de rendus de résultats urgents <1h, avec
représentations graphigues.

Définir la cible a atteindre ou le seuil d’acceptabilité : 90 %, 65% revue de direction pour I'année
2016

Tester la faisabilité.

Mettre en ceuvre l'indicateur, analyser ses résultats, afin d'apporter des améliorations en fonction
de I'écart entre ce qui est attendu et ce qui est réalisé.



woss (), Processus des données relevées
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Processus des données relevées
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Heure de Heure de Heure Heure de Heure d'édition
prélévement Reception d’enregistrement validation des résultats
Poissy technique = D¥Care papiers

Tiket = Tos ErE e Délai entre réception Py et DElai entre heure Délai entre validation Dé.lai Er_1tre validation
réception Py = enregistrement = « Temps d’enregistrement et heure technigue et validation biclogigue et heure
« Transport » d'enregistrement » validation technique = biclogigue = d'edition d_es résultats
« Validation technique » = & Validation biologiste » papiers =
DXCare # Edition des résultats »

Le délai entre ’heure de prélévement et le départ des navettes n'est pas sous la maitrise du CHIPS et peut varier de fagon plus ou moins importante.

La prise en charge en urgence

Selon le contrat clinico- biologique, la liste des analyses réalisables en urgence soient visibles sur le serveur
de résultats avant la revue par un biologiste de jour comme de nuit(habilitation des techniciens a libérer les
résultats et selon les recommandations SG1-08.
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Résultats : délai entre I’heure d’enregistrement et la validation technique (1)

Janvier 2016
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------------------------------

Résultats : délai entre I’heure d’enregistrement et la validation technique (2)

Janvier a Juillet 2016 : HEMOGLOBINE

M Heure Récep/ Validation technicien M Heure Récep/ Validation technicien m Heure Récep/ Validation technicien
HB HB HB
100 100 100 100 100 100 100 100

janvier fevrier mars avril mai juin juillet moyenne

=> Amélioration



Janvier a Juillet 2016 : POTASSIUM

m Heure Récep/ Validation technicien m Heure Récep/ Validation technicien m Heure Récep/ Validation technicien
potassium potassium potassium

95
90

janvier fevrier mars avril mai juin juillet moyenne

=> Amélioration
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M&aRS
MRS
MARS
MRS
M&aRS
MRS
MARS
MAaRS
MRS
MRS
MRS
MARS
MRS
M&aRS
MRS
MARS
MAaRS
MRS
MRS
MARS
MARS
MRS
M&aRS
MRS
MARS
MAaRS
MRS
MRS
MARS
MARS
MRS
M&aRS
MRS
MARS
MAaRS
MRS
MRS

Résultats : délai entre I’heure d’enregistrement et la validation biologique

Heure enreg [ Val biclogiste Heure enreg/ Val biologiste
HB K
Poissy Plaisir Poissy Plaisir
02-01 00:54 01:04 03:25 02-51 02:05
02-1 20:53 01:26 04:02 01:23 01:-46
01:01 03:14 0710 02-48 01:23 03:35
03:45 02-24 01:34 02-50 02-00 03:35
03:26 02-40 04:-51 02-30 04:50 01:26
01:23 03:35 02:30 01:24
02:59 02:34 01:58 02:52
02-07 01-09 02-51 02-29
01:04 03:53 02-16 03-14
00:46 01:33 0111 03:13
0212 00:30 19:34 19:38
02:24 01:33 02:-10 03:37
04:02 01:33 02-40 03:18
00:43 03:53 03:27 01:34
00:26 03:03
00:28 02-44
00:20 01-42
18:03 18:23
02:38 02-01
02-31 01:53
0718 04:33
0v-13 04:34
03-21 01:14
03:14 01:07
02:52 0114
03-1 02-17
00:55 0217
05:50 02-21
00:23 01:52
01:53 03:32
01:23 01:38
o1-11 00:43
00:48 03:26
01:33 01:28
00:-41 02-57
02-32 01:52
06:19 03:-41
19% 14% 0% B% 0% 0%

Heure enreg [ Val biclogiste
HB

Heure enreg/ Val biologiste

oy [SGI] o

ir

IMars 1| 19% 14%

20k

Tl

B0

305

408

10

o

ossy

Hewre enreg f sl biologiste

HB

0%

9.|.|-""

Plaisr

K
Poissy
8% 0% 0%

1005

Mars

Plaisr

Poissy

Hewre enre g’ Vel biclogiste

Calcul de I'indicateur sur le mois de Mars
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Diagramme d’ISHIKAWA: causes induisant les retards en Hématologie (Hb) l

Meéthodes

absence du retard d’acheminement
nom du prescripteur

patient

Passage quotidienCQ __,

Retard de validation
technique

validation biologique
retardee

Incidents techniques . retard d’enregistrement
Probleme de <

Communicatio

Des résultats Résultats
Echantillon A Hors
Sang total Délai
Panne '

utomate

Organisation
laboratoire

Repasse
Maintenance

Tube coagule +—

L,
Rajout d'analyses Charge de travail

Mise en route importante

“4—TDes appareils

Materiel Milieu
Laboratoire de cytologie du CHIPS

Matieres Automate SYSMEX XE5000, XE2100,
Colorateur SYSMEX SP1000




Poissy 'el Saint-Germain-en-Laye
t 1

| Diagramme d’ISHIKAWA: causes induisant les retards en Biochimie(K) l

Passage quotidien CQ
e

Incidents technigues

—>

absence du
nom du prescripteur
ou du patient

retard de validation

Technique

Probléme de

communication
Des résultats

validation

biologique
retardée

retard
d’enregistrement

retard d’'acheminement Résultats
Echantillon 7'y Hors
Sérum Délai
Repasse Panne Organisation

Tube hémolysé

Rajout d’'analyses

Automate

n‘_laintenance

Mise en route
Des appareils

Avwant le 5/04 : Cobas Pollux, Léda, Castor
MPL

Depuis le 05/04 : Automate Architect 8200
Granny et Gala et BYG
DXLAB et DXCARE

laboratoire

charge de travail
” Importante

éloignement de la
4—éckption
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Actions correctives et préventives

* Maintenir le suivi de cet indicateur, afin de formaliser cette démarche au
sein du systeme qualité

e Avec le changement des automates Cobas par Abbott -> nette
amélioration de rendu de résultat en biochimie depuis 5 avril

* Meilleur gestion des non conformités sur tout le processus de réalisation
de I'analyse (pré ana ana et post ana).

e Centrifugeuse plus rapide (pour les urgences de biochimie)
e Bon de commande avec la case « Urgent »

e Restructuration du laboratoire avec I'implantation d’'une chaine pré-
analytique Abbott

e Je vais présenter ces résultats a la revue de direction décembre 2016



uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu

PROJETS DE RESTRUCTURATION 2017

Automatisation

= - - Changement de Middleware

- N 'r.:

-
L

DD“G:ZGJB«!"HNB j g

BT T oL — Pn.i—._-.-_ql 8

| i

.
T

-
Implantation Chalne Abbott '
DA 18

>
[ coee]
—

1

1-Restructuration organisationnelle : rapprochement de la réception des prélevements de la production

2-Automation du péri-analytique (tri des échantillons, archivage)

=> Amélioration de la qualité en répondant aux besoins de standardisation du
processus de prise en charge de I’échantillon biologique
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Fiche d’écart sur les validations analytiques

FICHE D’ECART N° BJ CrmaQuE [C] NoN CRITIQUE
| N*® d'accréditation ou de projet : 8-4129
Dosaine(s) : PREPOSTAMNA LIEU(X) DE CONSTAT /= evaluaton muty sies) : POISSY
ECART AUX EXIGENCES DE ™ ; SH REFO2 PARAGRAFPHE(S) DU REFERENTIEL : 5.7.1
1 inalguer 3U regand de quel réfsrenthal (N0, programime, eic.) porke V'écart
CONCERNE \ .
) Les Disrosimons X rappucanion O CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [
Constat(s) :

* Le laboratoire choisit de valider avec I'aide du personnel technigue (pas d'intervention directe du
biclogiste), les résultats sont libérés aprés validation analytique or les biologistes médicaux, n'ont pas
défini au préalable les limites et les conditions de mise en ceuvre de ces modalités (situations concernées,
prise en compte des renseignements clinigues, intervalles « d'alerte » ou « critiques », conduite a tenir,
)

* Lesnom et prénom du biologiste n"apparaissent pas sur le serveur de résultat DxCare.

* Les hiologistes valident les résultats aprés diffusion sur DxCare (dossiers 1609150262, 1681801)

Conséquence avérée :

oD MO0

*  Tous les résultats d"examen sont libérés aprés validation analytique sans limites ni conditions.
* |e biologiste portant la responsabilité de cette libération n'est pas identifié sur le serveur de résultats.
* Validation postérieure 3 la diffusion d"un résultat
Risque induit :
s Libération de résultats d"examens sans prise en compte des éléments clinigues, thérapeutigues, critéres
d'alerte, résultats critiques, nécessitant une conduite a tenir spécifique préalablement a toute libération.
* Diffusion de résultat errongé




FICHE D’ECART N° [J CRImQUE BJ NON CRITIQUE

| N® d'accréeditation ou de projet : 8-4129

OF D MOoO

DOMAINE(S) ¢ BIOCHBM LIEU(X) DE CONSTAT (5! valugtion muttl sties) - POISSY
ECART AUX EXIGENCES DE ™ : 156189 PaRAGRAFHE(S) DU REFERENTIEL : 5.10 /5.8.2/5.7 1
1 inahguer 3U regand de guel rétgrential (nONTE. programime, eI ) porke l'écarnt

CONCERME \ :

) LES DIsFosITIoNS rarrLicaion B CONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSION [
Constat(s) :

La libération et validation des résultats des analyses de biochimie réalisées sur Farchitect peuvent &tre réalisées
suite & application d'algorithmes décisionnels paramétrés dans le logiciel BYG (qui fait office de logiciel d"aide & la
validation selon le 5.7.1).

Le laboratoire a vérifié une partie de la bonne saisie et fonctionnement des régles.

Le laboratoire ne peut pas apporter la preuve que le paramétrage saisi pour les analyses [valeurs d'alerte, régle
pour les delta check ...) correspond a ce que le laboratoire a défini dans sa documentation papier (document non
répertorié dans le smg)

Aucune preuve ne peut tre apportée concernant 'acceptation et la validation de ces régles par 'ensemble des
biclogistes quisont amenés a valider des paramétres de biochimie.

Conséquence avérée : validation des résultats par un systéme automatisé dont la maitrise n'est pas entigrement
démontrée et validé par I'ensemble des biclogistes du secteur biochimie.
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