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Glossaire

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale
COFRAC : Comité Francais d’Accréditation

ISO : International Organisation for Standardisation
VAE : Valorisation des Acquis et de I'Expérience
QCM: Questionnaire a Choix Multiple

EOH : Equipe Opérationnelle d’Hygiéne

DIM : Département d’Information Médicale

SSR: Soins de Suite et Réadaptation

EHPAD : Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes
PSL : Produit sanguin labile

MCO : Médecine Chirurgie Obstétrique

cal: Controle de Qualité Interne

CQE: Controle de Qualité Externe

ETP: Equivalent Temps Pleins

IDE : Infirmiére Dipldmée d’Etat

DU : Diplédme Universitaire

DRH : Direction des Ressources Humaines

ADELI : Automatisation Des Listes



. Introduction

L’article L. 6221-1 du Code de la santé publique rend obligatoire I'accréditation des
laboratoires de biologie médicale sur 'ensemble des activités qu'ils réalisent. Cette
accreditation repose sur des normes européennes comme par exemple la norme NF

EN ISO 15189 pour les laboratoires de biologie médicale.

L’accréditation est rendue obligatoire depuis la parution de I'ordonnance n°2010-49
le 13 janvier 2010 modifiee par la loi n°2013-442 du 30 mai. L'objectif de
I'accréditation est de garantir la fiabilité des examens de biologie médicale réalisés et
la qualité de la prestation médicale offerte par le laboratoire de biologie médicale
(LBM).

Les exigences spécifiques, organisationnelles et techniques générales de
I'accréditation sont indiquées dans le document COFRAC : SH REF 02. Il y est
précisé les exigences relatives au management et a I'organisation du laboratoire
notamment concernant les compétences du personnel et l'analyse de leurs

pratiques.

Selon les exigences de la norme ISO 15189 du chapitre 5.1, le LBM doit disposer
d’'un personnel qualifié, dont les responsabilités sont clairement définies dans une
fiche de fonction, qui aprés un accueil et une présentation de sa mission a fait 'objet
d’'une formation suivi d’'une évaluation des compétences. Le LMB doit ensuite revoir

les performances du personnel et proposer un programme de formation continue.

L’habilitation du personnel, réalisée quotidiennement au sein des LBM, est
encore soumise a de nombreux écarts lors d’audit COFRAC et représentent
30% du temps de l'audit. Il s’agit donc d’un point sensible et critique, que le
LBM doit maitriser.

La gestion du personnel se fait dés I'accueil du nouvel agent dans I'enceinte du LBM,
une présentation de ses fonctions, du poste qu’il occupera et I'environnement dans
lequel il évoluera lui sera exposé. |l suivra ensuite un plan de formation établi sous la
responsabilité d’'un tuteur habilité, jusqu’a I'évaluation des compétences. Celle-ci
s’effectue sous forme de questionnaire et d’entretien avec le biologiste responsable

du secteur.




Présentation du laboratoire

Le laboratoire de biologie médicale se trouve au Centre Hospitalier (CH) de
Fontainebleau en Seine et Marne (77). Le laboratoire fait partie du pdle
médicotechnique qui regroupe : laboratoire, radiologie, pharmacie, équipe
opérationnelle d’hygiene (EOH), département d’information médicale (DIM),
kinésithérapie, diététique, brancardage et chambre mortuaire. Le CH de
Fontainebleau est un CH public possédant 269 lits de médecine chirurgie obstétrique
(MCO), 30 lits de soins de suite et réadaptation (SSR), 240 lits d’établissement
d’hébergement pour personnes agées dépendantes (EHPAD) ainsi que 8 lits de
réanimation adulte, 12 lits de néonatalogie dont 4 de soins intensifs.

Le LMB est un laboratoire polyvalent, assurant une permanence des soins 7j/7 et
24h/24 avec beaucoup d’activité en urgence et une activité externe. |l assure
également depuis Novembre 2014 la distribution de produits sanguins labiles (PSL).
Il est divisé en plusieurs secteurs d’activité : Bactériologie, Hématologie, Immuno-
hématologie, Hémostase, Biochimie et Immunochimie. L’activité en 2015 a été de
12.7 million de B (hors CQl et CQE)

L’effectif du LBM est divisé en plusieurs équivalent temps pleins (ETP) constitué de :
- Biologistes : 3.6 ETP
- Techniciens 19.4 ETP dont 3 exclusivement pour le dép6t de sang
- Secrétaires 3.8 ETP
- 1 infirmiére diplomée d’état (IDE) préleveuse le matin
- 2 aides de laboratoire

Depuis le 1°" Janvier 2015 les CH de Fontainebleau, CH de Montereau et CH de

Nemours sont sous une direction commune.

Le laboratoire est inscrit dans la démarche qualité et a été accrédité en 2014 pour les
analyses TP, TCK et fibrine. La visite de surveillance a été effectuée en Octobre
2015. La demande d’extension des 50% a été effectuée en Avril 2015.



Choix du sujet d’étude

J’ai choisi I'habilitation du personnel comme sujet car il concerne toutes les fonctions
et tous les secteurs. C’est également un point clef de la démarche d’accréditation
difficile a maitriser du faite du nombre d’étapes intervenant dans le processus.

L’habilitation du personnel s’inscrit totalement dans un systéme d’amélioration
continue. Une bonne habilitation et les preuves que l'on y intégre permettent de
définir des bases solides dans I'évolution des connaissances du personnel. Un
personnel compétent permet d’instaurer un climat de confiance et prouve la

performance du laboratoire.

Les biologistes m’ont confié ce sujet car il existait beaucoup de documents mais pour
la plupart incomplets afin de répondre a la norme exigeant de prouver et de maintenir
un niveau de compétence. Je souhaitais valoriser le travail qui a déja été accompli en

I'améliorant et en I'’étendant a I'ensemble des secteurs du LBM.

Le sujet de ce mémoire porte donc sur I'amélioration du systéme déja en place, afin
de répondre aux attentes de tous, aux exigences de la norme ISO 15189 et des
référentiels. Notamment aux écarts rencontrés lors de 'audit COFRAC de septembre
2015 :

- Absence de critéres objectifs pour le plan d’habilitation.

- Pas de réhabilitation apres absence prolongée de plus de 6 mois.

Durant la période 2013-2015, 8 techniciens ont été recrutés : le systéme a été mis en
place mais il est nécessaire de 'améliorer et de définir de meilleurs critéres objectifs
pour habiliter le personnel afin d’harmoniser les pratiques et de transmettre le savoir.



Objectifs et limites de I'étude

L’étude s’est consacrée plus particulierement a I'habilitation initiale du personnel non
médical (PNM), depuis l'accueil d’'un nouveau technicien au laboratoire jusqu’au
maintien de ses compétences. Actuellement toute la gestion des dossiers se fait
sous format papier, le logiciel GESQUAL étant en cours de paramétrage. Les travaux

ont concerné plus précisément :

- Les fiches de formation/habilitation technicien ont été retravaillées en cohérence
avec les fiches de postes en établissant des criteres objectifs pour la qualification.

- Les critéeres de maintien d’habilitation ont été revus et un systéme plus simple

d’aide au maintien d’habilitation a été défini.

Pour les techniciens n’ayant pas suivi le plan de formation/ habilitation initiale, une
valorisation des acquis et de l'expérience (VAE) est prise en compte avec

I'intégration dans leur dossiers de plusieurs éléments la justifiant.

Conduite de I'étude

Dans un premier temps jexpose la méthodologie utilisée pour réaliser le projet, puis
dans un second temps la phase d’application. Celle-ci commencera par I'analyse des
dispositions existantes, puis par le déroulement des applications en suivant la
chronologie qui compose le processus d’habilitation. Chaque phase sera appuyée
par les exigences de la norme ISO 15189, chapitre 5.1 « Gestion du personnel ».
Enfin une analyse et une interprétation des actions menées et problemes rencontrés

seront effectués.
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II. Etude

A. Méthodologie utilisée
La méthodologie choisie pour conduire ce projet est le PDCA, aussi appelée Roue

de Deming. Cet outil qualité permet une amélioration continue de la qualité, grace a
un enchainement infini de 4 étapes soutenu par le systtme de management de la

P g S

qualité.

Systéme
de Management
de la Qualité

Plan : Planifier : Un état des lieux est réalisé pour cerner le travail a mettre en place.

Mise au point sur les documents existants et étude des besoins.

Do : Réaliser : On effectue les modifications des documents et on met en place les

nouvelles dispositions.

Check : Vérifier : On vérifie que le nouveau systéme mis en place est efficace et

permet d’atteindre les objectifs fixés.

: Modifier : On modifie ce qui a été mis en place en identifiant les points a

améliorer en l'inscrivant dans une nouvelle phase de planification.

Le systtme de management de la qualité est mis a jour et connu de tous pour
soutenir efficacement chaque étape du processus et conduire a une amélioration

continue de la qualité.
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B. Planification - Plan

1. Premier état des lieux

Le travail a débuté par un état des lieux des documents existants servant a former le
personnel. La premiére constatation fut les discordances d’appellation entre les
différentes fiches. Certaines portaient le nom de fiche de formation, et d’autres de
fiche d’habilitation. Cela révéle qu’il n'y pas de différence significative entre formation
et habilitation. Une harmonisation était nécessaire.

L’accueil du personnel est fait par le cadre de santé. Il présente le laboratoire et
différents items gréce a une fiche « formation nouvelle recrue ». Celle-ci ne remplit
pas tous les points imposés par la norme. Les plans de formations existants sont
bien détaillés mais ne comportent qu’une seule partie formation. Il n’existe pas de

plan de qualification avec des critéres objectifs afin d’évaluer la compétence.

L’habilitation est prononcée secteur par secteur par le biologiste référent du secteur
concerné et des questionnaires commencent a étre établis pour valider les
habilitations initiales. Les premiers questionnaires, trop détaillés, possedent bien une

correction mais en cas de mauvaises réponses il n’a pas été prévu de plan d’action.

Actuellement plusieurs niveaux de compétence sont prononcés : garde, paillasse et
référent. Le maintien de I'habilitation est effectué grace a un nombre de jours de

présence au poste sur 6 mois.

Pour le niveau garde : 5 nuits (20h a 8h) ou 5 veilles (horaires de midi a 20h) y
compris samedi, dimanche, férie (SDF), sont a effectuer.

Pour le niveau paillasse : 3 tenues du poste en semaine ou samedi/ dimanche
polyvalent (horaires de 7h45 a 15h45).

Pour le niveau référent : 5 fois tenue du poste.

Il existe un plan de réhabilitation, mais en cas de perte d’habilitation, ce plan réutilise
les fiches initiales ce qui se révéle lourd et peu adapté.
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Les techniciens habilités avant la mise en place du systéme de fiche de formation
sont habilités par VAE, mais ce statut ne repose sur aucun critére ni d’'ancienneté ni

d’actions précises réalisées au laboratoire.

2. Mise en place du plan d’action

Pour démarrer le projet, et afin d'impliquer 'ensemble du personnel, un questionnaire
a eté effectué pour cerner les attentes de chacun. Cela a également permis a tous
les agents de s’exprimer et de proposer des axes d’améliorations. Le questionnaire
s’est déroulé en 3 étapes :

- Premiére étape : Le questionnaire sous forme de QCM a été distribué a
'ensemble de I'équipe, technicien, secrétaire, biologiste et aide de laboratoire. |l
permettait de répondre a des questions fermées et proposait déja des modifications
afin de sonder I'équipe. La fin du questionnaire laissait la libre expression sur le sujet
de I'habilitation afin de proposer des idées ou donner son avis. (Annexe [)

- Deuxiéme étape: Les résultats sont interprétés en pourcentage et
redistribués a l'ensemble de I'équipe, accompagnés de toutes les remarques
obtenues a la fin du questionnaire. La suite du travail consistait cette fois ci, a
sélectionner les 5 idées les plus constructives et les plus importantes a mettre en

place.

- Troisieme étape : les 5 idées retenues sont retranscrites et redistribuées a
I'ensemble de I'équipe dans un compte rendu. (Annexe Il)

Ce travail a permis de mettre en avant I'importance pour I'équipe d’étre bien
encadrée lors des habilitations, que ce soit au moment de la formation avec des
référents ou de I'habilitation avec l'implication des biologistes. Il soutient le
développement des Quizz d’habilitation et démontre I'envie d’apprendre et de se

qualifier sans cesse.
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Parallelement au travail effectué auprés de I'équipe, un travail est mené pour
répondre aux exigences normatives et les régles relevant du COFRAC. Il est alors
programmeé deux audits blancs sur le sujet de I'habilitation et la gestion du personnel.

- Le premier audit blanc a été effectué par la société Alain Coeur Conseil le
14/06/2016. Les écarts rencontrés concernaient principalement la procédure
générale de gestion du personnel ainsi que les fiches de formations.

(Annexe Ill)

- Le second audit blanc a été réalisé par Mr Maareck Alain le 28/06/2016. Les
écarts observés concernaient eux aussi les fiches de formation. Cet audit a
également révélé l'inexistence de fiches de formation pour des fonctions clés.
(Annexe V)

Les écarts présentés ont permis d’appuyer les discordances trouvées en amont et

d’inscrire le projet dans une démarche d’amélioration prioritaire pour le laboratoire.

Un plan d’action a donc été établi, en utilisant la méthode du QQOQCCP, pour

« Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Combien ? Pourquoi ? »

Pour n'oublier aucune étape dans le processus d’habilitation, le plan d’action suit
également un ordre logique et chronologique. Il intégre a la fois les attentes du
personnel recueilli grace aux questionnaires et les exigences de la norme ISO
15189 pour répondre aux écarts observés lors des audits blancs. Le plan d’action est

validé par le RAQ et le cadre, et présenté a I'’équipe. (Annexe V)
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C. Réalisation - Do

1. Procédure générale

Le premier travail fut la révision de la procédure générale de gestion du personnel.
En effet, les audits blancs ont révélé des manques d’informations. Le document a

alors été complété avec les informations suivantes :

- La composition du dossier du personnel
- Le nombre d’années d’expérience pour prononcer une VAE
- Les définitions : habilitation, réhabilitation, tuteur

- Lafagon dont le personnel est évalué suite aux formations

La suite des travaux suit la chronologie d’'une habilitation de personnel, et commence

donc par son accueil.

2. Accueil

Norme ISO 15189 « Le laboratoire doit disposer d’'un programme permettant

d’accueillir le nouveau personnel dans I'organisation »

L’accueil du nouveau personnel est effectué par le cadre de santé qui présente ses
fonctions au nouvel arrivant. Les détails liés a la fonction sont décrites dans une fiche
permettent d’aborder les missions et responsabilités qui seront rencontrées.
(Annexe VI)

S’en suit la description du poste que I'agent va occuper, aidé de la fiche du poste
correspondant. Celle-ci a pour but de décrire les plages horaires du poste ainsi que
les différentes taches a effectuer tout au long de la journée. Exemple de fiches de
poste : Hémostase (Annexe VII)
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Un dossier de suivi est ouvert pour chaque agent, la composition du dossier est la
suivante :

- Vérification de la conformité des diplomes avec la fonction (dipldmes a la

DRH).

- Fiches de formation/ habilitation interne

- Attestation de formation et retour a chaud de formation externe

- Feuille de notation

- Fiche d’appréciation pour la DRH

- Compte épargne temps

- Numéro d’ADELI

La premiere fiche intégrée au dossier est une fiche d’accueil du nouveau personnel.

Celle-ci a été mise a jour et permet d’aborder entre autre :

- La confidentialité et le secret professionnel
- Une présentation de la démarche qualité
- Les régles d’hygiene et de sécurité.

(Annexe VIII)

3. Formation

Norme ISO 15189 : « Le laboratoire doit assurer la formation pour 'ensemble du
personnel », « Le personnel qui est en cours de formation doit étre supervisé a tout
moment »

Définition d’'un tuteur : personne définie pour accompagner le nouvel agent dans sa

formation, il supervise et effectue certaines taches en double.

La formation du nouveau personnel n’est pas toujours considérée avec I'importance
qu’elle mérite. Les fiches existantes, bien qu’assez complétes, sont souvent remplies
rapidement par le tuteur, sans y indiquer ni de date ni de preuves de réalisation.
Les fiches actuelles se composent uniguement d’'un plan de formation, sans critéres
objectifs de qualification. Le plan de formation a été revu en s’appuyant sur les fiches
de poste existantes. Pour que celui-ci soit complété de facon précise et faciliter la
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tracabilité des actions, les fiches ont été retravaillées en commencant par les

secteurs hémostase et biochimie. Elles comportent désormais trois

parties distinctes :

Une partie formation : permet de présenter au personnel en formation, tous les

items composant le poste. Le délai de tutorat a été défini pour chaque poste
en fonction de la difficulté et de la charge du plan de formation.

Une partie qualification : permet la réalisation d’'un nombre de taches précises

par le nouveau technicien sous le regard du tuteur, avec tragabilité de dates
de réalisation et éléments de preuves. Les preuves peuvent étres un nombre
d’actions a réaliser, des documents a lire, les références d’'un dossier utilisé

comme exemple.

Une partie habilitation : permet au biologiste référent du secteur de

questionner et faire le point avec le personnel nouvellement formé. Chaque

item du plan est alors passé en revue.

Les premiéres fiches retravaillées sont celles du secteur biochimie avec la fiche de

formation/habilitation du Cobas et celle de la paillasse d’hémostase avec la fiche de
Formation/habilitation du STARMAX et Satellite.

Présentation de la premiére et derniere page de I'ancienne fiche Star et Satellite
(Annexe IX)

La premiere et derniére page de la fiche retravaillée sont en (Annexe X)

Suite a la mise a jour de ces fiches de formation, le niveau « garde » a été

supprimé. Il n’y a plus que deux niveaux de techniciens : « routine » et

« référents ». Les taches devenant de plus en plus spécifiques sont confiées

aux référents (gestion des lots de contrble et de réactifs, la gestion des périodes

probatoires, calcul des valeurs utilisateur, etc)
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4. Habilitation, évaluation de la compétence

a) Habilitation initiale

Norme ISO 15189 « Suite a la formation appropriée, le laboratoire doit évaluer la
compétence de chaque personne a réaliser les tdches managériales ou techniques
attribuées conformément aux critéres établis. »

Définition d’'une habilitation : Il s’agit d’'une autorisation a occuper le poste.

La formation et I'habilitation sont deux procédés distincts. Un technicien peut étre
formé mais ne pas étre compétent. C’est pour cela qu’il est important de vérifier la
bonne exécution des tadches a accomplir au poste. Il faut donc maitriser

I’évaluation.

Aussi, il a été établi pour chaque tache a accomplir au poste, une ou plusieurs
actions a réaliser en gardant les preuves de bonne réalisation. Les critéres ont été
définis par les référents des postes lors de réunions, en accord avec le biologiste du
secteur. Le processus s’est révélé trés long par la difficulté a se réunir du fait des
impératifs du service.

La partie habilitation est revue avec le biologiste référent du secteur qui questionnera
I'agent sur les items critiques du plan de qualification et fera le point sur les difficultés
potentiellement rencontrées.

Une fois les items validés par le biologiste, un QCM est a réaliser. Celui-ci requiére
60% de bonnes réponses, en deca un entretien avec un référent ou le biologiste est
organisé. Le QCM déja en place pour 'hémostase possédait trop de questions
rédactionnelles rendant difficile la correction. Ce constat a mis en avant la nécessité
de simplifier les questionnaires.

Un nouveau QCM d’hémostase a été établi suite a l'installation d’un nouvel automate
et a permis de mettre en application les remarques de simplification. (Annexe Xl)

L’habilitation est prononcée pour une période de 2 ans. En cas d’absence prolongée

de plus de 6 mois, un processus de réhabilitation sera relancé. Celui-ci reprendra les

items du plan initial avec des critéres de réalisation réduit.
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Les retours des questionnaires effectués aupres de I'équipe ont démontré une réelle
envie de se perfectionner et d’étendre leurs connaissances. C’est pour cela qu’en fin
d’habilitation une présentation de cours théorique est envisagée par le biologiste
référent du secteur. Ce cours pourra également étre présenté aux techniciens
habilités par VAE.

b) Habilitation par VAE

Les agents ayant plus de 5 ans d’ancienneté n’ont pas suivi de plan précis
d’habilitation. Pour ces derniers, la VAE a alors été prononcée. Leur dossier ne
possede donc pas toutes les fiches de formation/habilitation. La prononciation de la
VAE ne reposait sur aucun critere précis, ni de nombre d’années d’ancienneté, ni

d’actions réalisées.

Pour mettre a jour les dossiers, et les inscrire dans le cycle d’habilitation et de
maintien des compétences, il a été décidé d'y intégrer les nouvelles fiches de
formations/ habilitations, pour qu'il y soit noté a minima, les dates de réalisation des
QCM ainsi que les dates de suivi des cours théorique.

5. Maintien des compétences/ Revue des performances

Norme ISO 15189 « Le laboratoire doit s’assurer que la revue des performances du
personnel tient compte des besoins du laboratoire et de la personne afin de
maintenir ou d’améliorer la qualité des prestations offertes aux utilisateurs et
encourager les relations de travail productives ».

Définition du maintien des compétences : Il s’agit d’action préventive pour anticiper la
perte d’habilitation.

Le maintien des compétences et surtout la preuve du maintien sont des points
critiques, difficiles a maitriser.

Des critéres de maintien d’habilitation ont été définis dans la procédure générale et
figurent sur chaque fiche de formation/habilitation. lls comprennent un nombre de
jour de présence au poste et aucune absence prolongée de plus de 6 mois.
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Pour le suivi des postes :

Un planning est utilisé par le cadre pour vérifier le taux d’'occupation des postes sur 6
mois. Cette matrice est éditée par trimestre afin que chaque technicien puisse
vérifier le nombre de jour de présence a chaque poste, et demander un ajustement

sur le mois suivant si nécessaire.

La polyvalence rend le maintien des compétences difficile, les techniciens ont le
sentiment de ne pas étre a 'aise au poste. Cette remarque avait été exprimée dans
les questionnaires par une majorité de lI'équipe. Il a été décidé d’augmenter le
nombre de jours requis pour rester habilité. Il est passé de 3 jours a 5 jours.

Le laboratoire fonctionne 24h/24 et posséde donc des horaires de garde effectué par
chaque technicien. Les jours de garde en semaine sont posés par les agents. Les
jours choisis ne s’enchainent pas forcément et désorganisent le suivi des postes
de routine. Ce manque de régularité pose probleme dans le maintien des
compétences. Pour faciliter 'organisation générale, il a été demandé de mettre a la
suite au moins deux horaires de garde pour un meilleur suivi des postes du fait d’'une

présence réguliére.

Pour le maintien des compétences :

Un questionnaire, plus court que celui utilisé en habilitation initiale est élaboré pour
chaque poste. Il sera a réaliser tous les 18 mois, afin d’anticiper I'échéance des 2
ans d’habilitation. |l permettra d’aborder les points critiques, pratiques et
théoriques de chaque poste. Des nouveautés pourront étre intégrées ainsi que les
cas cliniques rencontrés dans I'année. Il comportera maximum 5 questions dont une
ou plusieurs pourront étre jugées critiques et déclencher un entretien avec le
biologiste ou un référent. Ce questionnaire pourra étre effectué également au

moment d’'une réhabilitation.

Grace au logiciel GESQUAL, la lecture de documents pourra étre utilisée comme
nouvelle preuve de maintien des compétences. En effet, une programmation
permettra une relecture cyclique des documents. Le logiciel est en cours de

paramétrage, 'ensemble de la documentation commence a étre injectée.
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Pour le suivi des compétences :

Toutes les habilitations sont répertoriees dans une matrice des compétences.
Celle-ci comprend les dates d’habilitation initiale, si le personnel est habilité a un
poste ou non et précise si le technicien est référent d’un poste. Cette matrice s’est
réveélée peu claire aux yeux des auditeurs. Le tableau évoluant par mois et par onglet
EXEL, faisait disparaitre certaines informations d’'un onglet a l'autre, le rendant
incompréhensible. Le tableau a été retravaillé en veillant a ce que les dates
d’habilitations apparaissent bien dans I'évolution de I'année. Un onglet a été ajouté
pour suivre les délais d’exécution des QCM de maintien d’habilitation.

En cas de réhabilitation :

Une réhabilitation sera effectuée en cas d’absence prolongée de plus de 6 mois, ou
suite a une demande de I'agent. Il sera prévu une journée minimum de tutorat et la
réalisation du QCM de maintien d’habilitation. L’agent pourra prendre connaissance
des documents associés au poste a I'aide du logiciel GESQUAL. Il a également été
mis en place un classeur « Nouveautés », regroupant tous les changements
importants associés a chaque poste. Il pourra étre ainsi étre consulté avant la reprise

du poste.

Pour la formation continue :

Tous les agents effectuent un entretien annuel avec le cadre afin de faire le point sur
les actions menées durant 'année et de planifier les formations a venir. Les
formations extérieures sont évaluées a l'aide d'un questionnaire permettant
également a I'agent de s’exprimer sur les connaissances acquises et leur utilité au
sein du laboratoire. Cette évaluation sera maintenant affichée pour qu’elle profite et
puisse étre partagée a I’ensemble de I’équipe.

D. Vérification - Check

L’analyse des travaux effectués est assez difficile a réaliser a I'heure actuelle car
encore trop récente. Toutes les actions a mener n’ont pas encore été testées. Il faut
prévoir une vérification a long terme mais en définissant une date précise. Il est donc
prévu, début 2017 de se réunir pour analyser les dispositions prévues initialement et
celles qui ont déja pu étre mises en place.
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Habilitation :

Certains points peuvent tout de méme faire I'objet de vérification comme I'utilisation
des nouvelles fiches de formation/ habilitation. Celles qui ont été testées ont été
approuvees. La derniére formation effectuée concernait le secteur d’hémostase :
cette fiche n’a fait I'objet d’aucune modification. Il faudra attendre I'utilisation d’autres
fiches pour en vérifier la praticité et la complétude.

Le premier QCM simplifié réalisé est celui du secteur hémostase. Actuellement il est
en cours de réalisation par 'ensemble des techniciens habilités. La partie théorique
qui doit étre réalisée et présentée par le biologiste pour compléter I'habilitation quant

a elle, n'a pas éte faite pour tous les secteurs.

Indicateur Qualité :

Un indicateur qualité a été mis en place afin de vérifier qu'aucun technicien n’est en

poste sans y étre habilité. Celui-ci est relevé tous les ans et a pour objectif zéro.

Régularisation des dossiers :

Les dossiers des VAE prennent du temps a étre régularisés car les fiches de
formation/ habilitation ne sont pas toutes terminées et les QCM prennent beaucoup

de temps a étre rediges.

La réorganisation des horaires de garde, pour faciliter le suivi des postes, s’est
révélée difficile a mettre en place. En effet, les horaires de veille sont des postes de
travail chargés et il est difficile d’en faire plusieurs jours de suite. Le principe étant

tout de méme compris, I'idée est de continuer en les enchainant au minimum 2 par 2.

L’objectif de refaire toutes les fiches de formation habilitation ainsi que les QCM n’est
pas totalement abouti mais le processus est bien en marche. En effet nous avons
dépassé les délais initialement planifiés du fait d’'un grand nombre de fiches
formation/ habilitation a refaire. Les QCM demandent beaucoup de travaux de
réflexions d’équipe et donc beaucoup de temps. L'objectif de sensibilisation et

d'implication de I'ensemble de I'équipe quant a lui a été completement atteint.
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E. Modification -

Aprés avoir appliqué toutes les nouveautés au secteur technique, le but est de faire
suivre le méme cheminement pour le personnel administratif ainsi que pour les

biologistes.

Le nombre de jours choisi au départ pour étre plus a l'aise est encore en phase de
test, mais rencontre quelques difficultés a étre appliqué. En effet la contrepartie a
révélé que les techniciens référents étant moins a leur poste pouvaient difficilement
gérer certaines taches qui leur étaient dédiées, comme la gestion des lots, les
périodes probatoires des contrdles ou la réalisation de maintenances spécifiques.

Le maintien des compétences restant la partie la plus difficile a maitriser, sera le
sujet prioritaire du prochain plan d’action. Pour aller plus loin les nouvelles fiches de
formation/ habilitation pourront également servir au maintien des compétences. I
consistera a utiliser le plan de qualification et d’en diminuer le nombre d’action a
réaliser pour chaque item. Ce suivi sera effectué par année et par I'agent lui-méme
lorsqu’il est en poste. Il inscrit ainsi la réalisation de certaines taches critiques,
comme la validation des contrdles, de patients a alarme ou de travaux en procédure
dégradée. L’exploitation des EEQ pourra également étre utilisée, en affichant les
résultats obtenus complétés des codes opérateurs les ayant réalisés. Pour vérifier
que les réalisations sont faites par I'ensemble de I’équipe.

Des manques de documents sont apparus en faisant le point sur 'avancée des
fiches de formation/habilitation. Les logiciels dernierement installées, comme
GESQUAL/ GESTOCK et VIGITEMP, n’ont pas été créés.

Certaines modifications ne prendront leur effet qu'a partir de 2017. En effet la visite
de surveillance du COFRAC a rendu difficile I'application certain changement de la
procédure générale du personnel. Comme par exemple le nombre de jours de tenue
de poste et la nouvelle matrice des compétences. Toutes les modifications a mener

en début d’année sont listées dans un tableau. (Annexe XII)
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Afin que I'équipe puisse suivre I'avancée des travaux, un tableau de suivi des
réalisations sera affiché dans le service. Chacun pourra alors le mettre a jour au fur

et a mesure. (Annexe XIII)

lll. Conclusion

Pour conclure, les objectifs ont été atteints dans leur ensemble. Les attentes du
personnel ont été cernées et incluses dans le projet. Les écarts observés lors des
audits ont été soldés. La documentation a été revue et harmonisée, et le personnel

impliqué. L’amélioration est en marche et la démarche a été adoptée par tous.

L’objectif de mettre en place les différentes phases du processus d’habilitation a été
réalisé et la justification les tadches a effectuer a été compris. Le projet a été bien
accueilli par 'ensemble du personnel qui y a participé activement. Ce travail a permis

de démontrer I'importance de la communication et du travail en équipe.

La difficulté majeure rencontrée est linscription du projet dans le temps. La
progression n’a pas été aussi rapide qu’espérée mais n’a altéré en rien la motivation

de I'équipe qui en permet 'avancement malgré tout.

Le travail fourni a été enrichissant. Le point fort a été de voir évoluer un projet pour
lequel l'investissement a été déployé sans compter, de voir I'équipe curieuse,
s’approprier également le projet, et dimaginer que tout le travail accompli vivra et

s’améliorera en continu.

Pour continuer dans le processus d’harmonisation des pratiques il est prévu, de
travailler en collaboration avec les hépitaux de Montereau-Fault-Yonne et de
Nemours avec qui le CH de Fontainebleau fusionnera en janvier 2017, puis avec le
CH de Melun. Le regroupement d’hopitaux formant le GHT Sud Seine et Marne.

Ce travail a déja permis I'’échange avec Mr Julien Desrosier, technicien a Montereau
et participant au DU « Assurance qualité au laboratoire de biologie médicale »,

rendant encourageant un travail d’équipe futur.
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Annexe | : Questionnaire sur la formation/ habilitation

M FRENOM

SERVICE DE BIOLOGIE

Questionnaire sur la Formation/Habilitation

1} Vous sentez-vous concarns par] habilitation

ouI [ NOXN ]
2} Faites-vous unsdifference entre Formation ot Habilitation 7
ouI ] NON ]
31 Awvez-vous&te forméahabilits récamment sur unnowsel autornats oulogicial, aulsbomtoire 7 {moins da
f mois)
our ] Non [
4} Pensezvous quala nombre dajours raquis powr le maintisn 4’ habilitation 8 un postaest suffizant 7
our 1 NOoN ]

31 Souhaiteriszvous aveir accss 4 votre comptawr de mamtizn d habilitation 7

oul [ NON []

61 Trouverisz-vousintirassant d= domnerles plammings dzs maintenancss das antomatas an cadra d=
sants 7

our [ NON [

71 Leas formations habilitations des nowseaiux ardvas, devraiant allas atras faites par les réferents des
postes excusivemant T

[ Devraisnt
[ MNedevraientpas
[] Celan’apas d'importance

8} Trouvezwousutils da fairs das questiormairss pour validarlas habilitations 7

oul [ NOM [
9} Deratour da formations extérianrs, aimerisz vous qua votra« retourd chand» soitaffichd powr vos
colléenas 7

our 3 NoN [

10 Dewvos expérences antérisurs, aver-vous das remarques et das sugssstions, qui selonvous amealiorarait
la fagon da former at 4 habiliterls parsomsl 7

Wlarei pour votra participation. me retournsrls quastionnaire avant la 31 Tanvier 2016 si possibla.

Chotard Chloe
Tachnicienne de lzboratows
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Annexe Il : Compte rendu des questionnaires sur la formation/ habilitation

=

Compte rendu des questionnaires

Suite aux questionnares suxquels vous avez participe, voici les 3 wdées qui ont étés pour I'équipes les

plus pertimentes.

- L'habilitztion doit Stre farte par des référents.

2- 11 fandrait pouvoir rester au poste sur laquel on vient d°étre formé au moms quelques jours.

3- Quizz d’habilitation 2 &tendre 2 tous les secteurs.

4- TUne partie de I'hebilitztion devrait Stre faite par le biologiste pour des explications théerigues,
explication de importance des variztions biclogiques selon les peraméatres. notamment ceux
d urgences.

3- Exposer plus de cas cdimique 2 toute 1" aquipe, =t les problémes rencontrés zu laboratoire.

Plusizurs nouvezutés peuvent ére misent en place afm d’améliorsr notrs fagen de former =t assurerun
bon mzintien 4 habilitation

Revoir les fiches de formations habilitation pour y intégrer :
o Deux parties pour distinguer 12 formation et Ihabilitation
o Une partie théorie 2 voir avec un biclogiste

Faire des réunions tout les deux mots 2 minima, pour sxposerles cas dlinique rencontré au
lzboratotre.

Enlever unnivean de technicien : acuellement 3 niveaux (garde, paillasse ot référent) pour
nzveir que 2 nivesux : paillasse of référent.

Augmentsr 1= nombre de jours néecessaire an mamtien d habilitztion, qui est zcusllement de 3
jours par semame tout les 6 mois (samedi ot dimanche matin melus) pour le passer2 3 jours.

Affichage du compteur de mzintien d’hebilitation tout les trimestres pour un meilleur suivi et
une régularization possible surles 3 mois suivant

Informer le cadre des jours de mamtenances nécessitant un référent.

Les comptes rendu de formations sxtérisurs remplis par les zgents quel on nomme « retour 2
chaud » exposss & "ensemble de1’équipe ou affiches.

Un classeur « nouvezutss » existe désormais, powr que chague référents puisse mdiquer 2 32
paillzsze l=s nouveztss mportantes, poutr une prize de connaissanes rapide en cas d'zbsenes
prolongée.

La revue des fiches de formationhebilitation st en cours, avec une premisgre réunton faites zvec les
référentes de biochimie le 08/04/16 et une prochaine prévue avec les référentes 47 hémpstase le
21/04/16.
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Annexe lll : Ecarts de I’audit blanc relevés par la société Alain Coeur Conseil

dc

= Statuer sur chague partie et prendre desdécisions pour 2016

Cf. ANNEXE : A titre dexemple des rubrigues 3 developper

III. Gestion du personnel

Procédure d'habilitation
# Revoir la procédure avec les points ci-dessous :

- mettre |la référance de |z procédure de recrutement du CH

- Eclzicir & Profil général de fonction » : avez-vous les fiches de fonctions 7 sgnt-slles
disponiblesalaDRH?

- mettre en cohérence lestitres des documents € fiche d'accusil » et le document

& Responsabilité professionnelle »

- mettre en cohérence le titre du document & matrice des competences # et le document
utilisé

- Les biologistes sont-ils sur la matrice des competances?

- définir la compasition du dossier du personnel

- définir les annéasd’expérience pour & Validation d'acquis d'expérience »

- Enregistrer dansla liste des documents extarnes: le Livret d'accusildu personnel
haspitalier

-4 tenircompte de I'expérience antérisure » : concrétement comment vous faites 7

- Rewvaoir la périodicité d'habilitstion initiale 36 maois

- Avez-vous des internes 7 [page 2 & laprocédure)

- Indiquer que lescritéresde maintizn sont formzliséssu lesfiches d'habilitation

- & critére : ¢ shsence d'événementparticulier » n'est pasun critére factuel

- mettre |z définition destermes & habilitation / réhabilitation

- définir les compétences du tuteur = personne habilitée

- gjouter OPC pour les formations des biologistes

- indiguer les modalités d’évaluation des formations [immeédiat et 2 distance ) pourle
personnel non médical et médical

- préciser aquel moment le recensement des besoins de formations gst effectué [par ex
pendant I'entretien annuel pour le personnel non médical et pendant une réunion de
concertation pour le personnel médical]

- indiquer qu’il existe un dispositif d'entretien individuel annuel pour le persannal non
médical

Cf. un modéle avec ce rapport (seulement pour aide 3 larédaction) :

Fiche de poste
- Doitindiquer I'amplitude horaire du poste (et non pas les horaires de travail du technicien)

- doit comporter les niveaux de compétences en cohérence avec les habilitations

Habilitation
- Les habilitations doivent &tre validées par un biologiste
- Le niveau de compétence doitétre cohérent avec lesfiches de postes

| - !ﬁ !@: | RAPPORT DINTERVENTION

- Leseléments de preuves doivent &tre apportés pour lescriteres définis (il est fortement -
conseillé d'apporter les preuves en indiquant soit des dates de rézlisation, soit des Nisde
dossierstraités, soit descopissde planning, soit des copiesd’écran...)

- Lescritéres doivent &tre de type qualitatif et quantitatif

- Le seul critare de maintien & présence su poste » ne suffit pas

- Le criteére « sbsence d'éveénement particulier® n’est pasfactuel ni objectif

- Attention 2 ne pas faire d'amalgame entre le grogess de qualification et celui d*habilitation
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Annexe IV : Ecarts de I’audit blanc relevés par Mr Maareck

acc RAPPORT D'AUDIT Pages [ 13

V. EXIGENCES TECHNIQUES |

fv.i

Personnel §5.1

Point(s) Fort(s) :

v" Compétence et implication de toute I'équipe
v

Ecart(s) :

v" Absence de critéres objectifs d'habilitation

v" Absence d’habilitation & la libération des résultats, a la modification des
prescriptions

v

Point(s) a améliorer:

v" Perte d’habilitation aprés 12 mois d’absence : 6 mois maximum sont acceptés

v Prévoir les habilitations pour toutes les fonctions clés (RQ, responsable métrologie,
auditeurs internes, responsable informatique...)

v
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Annexe V : Plan d’action

Plan d’action

Quoi : Action a Qui : Personnes

> Comment :
réaliser responsable
Présentation du
. : Technicien DU Réunion
sujet a I'équipe
Recueil des
attentes et idées de Technicien DU Questionnaires

chaque agent

Retour des -
_ _ Redistributions des
questionnaires .
) Technicien DU attentes de chacun
extraction des 5 )
o Cadre Mise en place des
idées les plus ) ;
; actions rapides
proposées
. . Modifications
Revoir la procédure _
. o ) RAQ misent en avant
Accuell générale de gestion o _
ACC suite a un audit
du personnel
blanc

Modifications
Revoir la fiche ;
. i misent en avant
Accuell d’accueil du Cadre o _
suite a un audit
nouveau personnel
blanc

31

Revoir les fiches de o Réunion en
. Référents
formation/ o commengant par
. o Biochimie
Felfytzlileln - habilitation, y o les secteurs
o . Référents o
intégrer des critéres ; biochimie et
o Hémostase i
objectifs hémostase
Réunion en
Etablir le nombre commencgant par
. _ Cadre
Felclielt - de jour de o les secteurs
. Référents .
formation par poste biochimie et
hémostase

Quand :
Période de

réalisation

Janvier
2016

Janvier
2016 a Auvril
2016

Avril 2016

Juin 2016

Juin 2016

Avril 2016 a
Juillet 2016

Juin 2016 a
Aout 2016



Annexe V : Plan d’action (suite)

Formation

Evaluation
des

compétences

Evaluation
des

compétences

Suivi des

compétences

Test de la nouvelle
fiche de formation/
habilitation
Hémostase

Rédaction d’un
QCM pour le

secteur Biochimie

Rédaction de cours
théorique a
présenter en fin de

formation

Proposition d’'un
nouveau tableau

Excel

Etendre le nouveau
type de fiche de
formation/
habilitation a tous

les secteurs

Effectuer des QCM
pour tous les

secteurs

Modification des
fiches formations

apreés utilisation

Référent
Hémostase /
technicien en

formation

Référents
biochimie

Biologistes
référent du

secteur

Technicien DU
Cadre
Secrétaire

Référents

Référents

Référents
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Formation de

nouvelle recrue

Réunion, recueill

d’idées a intégrer

Réunion avec les
différents référents
pour cibler les
attentes

Réunion

Réunion avec les

différents référents

Réunion avec les

différents référents

Réunion avec les
différents référents

Juillet 2016

Juillet 2016
a
septembre
2016

Aout 2016 a
Octobre
2016

Aout 2016

Septembre

Septembre
2016 a .....



Annexe VI :

L —

: Fiche de fonction technicien

SERVICE DE BIOLOGIE

FICHE DE FONCTION TECHNICIEN

. MISSIONS

Deécret n"89-613 du 01.09.89 « Les techmiciens de laborateoire assurent des travaux
d'examens et d'analyses. Ils ont en charge la préparation et, avec les services
techniques, la venficationet] entretien de'appareillage. Ils peuvent étre appeles a &tre
charges d’actions de forrmation et de fonction d'encadrement.

Les missions consistent a :

-

F

L S

T

Exécuter tous les examens prescnts pour une aide au diagnostic, un suvi
thérapeutique ou au titre de la prévention, en respectant les procédures du
Laboratoire.

Assurer une permanence de prestations 24h/24h, I'une des mssions du service
public hospitalier

Aider aurencuvellement des procedures et al'applhication des documents qualite
Assurer la pnise en charge de I'examen de la phase pré-analytique jusgu’a la
validation technique

Effectuer tous les contréles nécessaires pour assurer une prestation de qualite
Signaler toutes les anomalies observées dans les résultats au praticien
responsable

Eeépondre par une organisation adequate aux urgences et priontés souhaitées
Effectuer la mise au pomnt de nouvelles techniques

Gerer les réactifs et matenel :

- Lesreactifs doivent étre utihsés en contrélant les dates de péremption :
les dates de reconstitubion dorvent étre mentionnees. Les conditions de
conservation doivent étre respectées

- Aszurer la mamtenance courante des matenels dont 1 a la charge en
respectant les procedures (appareillage et petit maténel)

- Respecter, impérativement, les dates planifiés des maintenances

- Prendre encharge'entretien de son plan de travail : rangement matenel.
décontamination de la paillasse.

Commmrnqguer tout probléme qu'il soit d’ordre techmque, ou orgamsatiormel ala
cadre de sante

Conumruguer avec leg service de soins : resultats urgents et/ou pathologiques,
renseignements divers demandes par le service infinmer

Assurer des transmissions detaillees

SERVICE DE EIOLOGIE CENTEE HOSFITALIFE DE FONTAINEELEATU | BAQ
CODE : PERS I 0020 Titre: Fiche de foncion techmicien Doat= : 140772015
WERBION : 3 Pazz 111
1edactaurs varificateurs approbatenr Diffision {1 copis)
CG CH-DG CC PER.:
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Annexe VIl : Fiche de poste Chimie Hémostase

FIcHE DE POSTE CHIMIE HEMOSTASE

DULUNDI AU VENDREDI

THAS - 15HAS

Antomates - STAR MAX / Satellite, 2 GERL
Techniques memusllss : Actim Prom Tetznos, band=leties nrinzises, Toxiqnes =f smpefiznt nrimzinss. ..

horaires Taches journalieres Taches occasionnelles
54 collzzne en hematologiz n'armive pas 2 Th45 ©
En arrivant & = Czhisr d= transmission- ze=nda = Sggiirla O 4 hamatologiz du
1s prillasse refrigeratenr ot les hematiss pons
= ETAF MAX I'zutovus
Gl o = MARDI*S- JEUDI®S :
pef=mption)
v ETAFR MAX : ofliste des « enconss »
+ 20T et valides dams 1= Cozs Expent i(liste bilans factenrs ACD) ot voir
biolagiste  cadss pous ors=nisation
des serizs
»  EN : verifier czssettes et nombre de tess
pour lz jonmsas. ;i )
=  Taches pamticulierss de la semaine {CF
tzblzan d'affichass)
= MARDI*:
Dans 1a + Batallits
matines: o Rapemerer reactifs pour correlation §
tablezn de maintenance)
= MARDT* WMERCEEDT* JEUDI* :
v BTAR MNAZK Satellite
o Canslations
= Centrifossr les mbes of 1as diswibuer 2ux = Techniguss menmnsllss sventoellss
Tout au long differemtes paillzsses en simalant l2g
de la journes nrgencas. « MARDI* JEUDI*
=  Traiter en priorité les urgences v STAR MAX
»  Traiter las anzlyses. o Bilans eventuzls 4 hemastzas
»  Effecmer régnliérement une validation {rezctifs, calibrateuss ot contralas) Of
technigue. Telaphoner l=s resultzt zz=mdz + of biologiste +cf liste das
pathologiques, ot las resnltats d "urzences ENCOUTS.
vitales.
«  Verifisrles # En Cours » = MARDI** MERCREDI**, JEUDI**:
+ BTAR MAX Satallits
o O extemss

SFREVICE DE BIOLGIE CENTEE HOSPITALIFR DE FONTAINFELFAT

DODE - PFERS I01E Drase 4" azplicasion
VERSIOK -1 Bage T
radacmart vakidutemr aprerobansne
DA DOSTA Assabells LLE

HA
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Annexe VIl : Fiche de poste Chimie Hémostase (suite)

» STAR MAX:
Eun fin de o Encadrement dalassrs .
matinés ou en o Mazintsnancs jonmaliss o
debut d'apres- o Apres maintenancs lancsr la O TCK puis ation mansnells
midi valider dzms la Cozg Expert

« MERCREDT*:

¥ ETAFR MAY maintenance

= JGEM hebdomadaiss at'on Mansusells
o Anticiper 1= changsment de cartonchss )
+  Lamcer les O avant ot apres selon la

Bemplis 12 classens de maintenance of enregistisr maintenancs, voir les procadurss
l2s actions menusllss de ]2 meinenancs dansls correspondantss
Coaz Expert
= AARTI*:
+  Cantrifugeuze: : Maintenance
hehdomadaire =t'on Mznsnslls
Al'beure du | Faireles transmissions
dejeuner
» {rastion d=s rezctifs (guantis peremption)
Dans 1'apres poursla z=ads ot lendemadn matin
midi v ETAR MAX
v Tetanas (anticiper 1= passazs d= OO
+ Toxigues urinzirss
»  HRamgzer les resultats d hemostse, de mza
Fn fin secrafarizt
d’aprés- i g ;
T »  Werifierles « En couss »

¢  Lancerles contrdlss « fin de joumas » puis
las valides sur 1= Coaz Expert

»  Fairsles tramsmissions

Pendu des résultats sous la responsabilite du biologiste

Castion dez avantiallss panmes

Avant da guitter 12 posts : nettoyase ot mzsment du posta

* - hors jours fBriss. A reposter au jour ouvrabla la plus prochs =i problsmea 3 la paillasss o =i wresnca, an
accord avec l2 cadre ou um biologists

% : 125 bilans peuvent efrs 3 traiter en urgsncs un antes joug suf avis do biologise

*+ : Horz jours fBria, 4 ropodtsr

Cf: voirlz fichs dex raches parsicuferes de Ia semaine

\'ICE DE EIOLOGIE CENTRE HOSPITALIFE. DE FONTADNEELEAU
ITIEE: & :'.J-CE“:-F ¥ .:'= -'\...—\.: 13 - !'-!:‘:; :.‘:_':--: k]
PR 2 jar  Ton gt by
DA OOETA Anas bl ":'Q Ha
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Annexe VIl : Fiche d’accueil

L —

SERVICE DE BIOLOGIE
FICHE D'ACCUEIL
Date d*arrivée :
Nom :
Prénom :

1. Prise de connaissance des documents associes ;

Documents

Date

Livret d’accuel du personns hospitalier

Fiche de formatonnowvelle recrae

Gwde desvigllances

Fiche de fonction

Fiche de poste

2. Domaines abordes :

Yule:

Tuteur : ruhales

ORGANISATION DU SERVICE

COrganization dulaboratoire — présentation du service

Crganigramme

Hiérarchie

Biologiste/spécialite

Joindre un biclogiste

RESPONSABILITE PROFESSIONNELLE

Confidentaliteé —secret professionnel

Conscience professionnelle

Obligation de réponse 3 une demande d’examen

Tracabilite (Code opérateur)

Continuité de service —notion de service public

Sensibilization aux urgences vitales/ résultats tres pathoa
télephoner

HYGIENE-SECURITE

Fizques biologiques et chimigues

Lavage desmains

Protection individuelles

AES

FEI

Incendie 3000

Secunte 3099

Urgence vitale 1111

Loge O (mut 1099

SERVICE DE BIOLOGIE CENTEE HOSPITALIEE DE FONTAINEELEAU

CODE : PERS E 0011 Titre: FICHE ACCUEIL Diat= " application : 2015-00-08
VERSION : 1 Pasz:1'4
fedactonrs validatens approbataus
CHOTAED Chioe TOUELOURAT Muriel ASEANMTHICHERT
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Annexe VIl : Fiche d’accueil (suite)

ASSURANCE QUALITE (Présentation par le responsable gualité)

Géneralités / manuel d’assurance quahte’ Politique qualite

Classification des documents gualite

Accréeditation Nommes IS 13189+ GEBEA 2

F.esponsable Assurance Quahte (FAQ)- Cellules Cualite

Tracabilité : {commentaires exhanstfs)
- Saisir tout ce qui est prescnt ou déposé
- Ne nen suppnmer
- e jeter aucun prélevement

Controles de qualité mtemes et extemes

Assurance quahte de TETABLISSEMENT / certification

VIGILANCES (cf documents associes)

Hemoviglance, infectiovigilance. réactovigilance ..

COMMUNICATION

Calier de transimission

Motes de service

Féunions

Intemnet — ntranet (disquesu, t, g ...}

WVerbale

Tableau d’affichage

Tableau salle detente

METROLOGIE

Sensibilisation a la « metrologe guothdienne »

Begle de pipetage

PLANNING —ORGANISATION RH

N® ADELI

Dipléme

Orgamisation des planmngs

Pose des CH_ ETT, congés :régles dansl'etabliszsement

Stagiaire Cadre

Eiologiste

NB : ne pas oublier de compléter la mairice de compétence

SEEVICE DE EIOLOGIE CENTEE HOSPITALIER DE FONTAINEELEAU

CODE : PEEE E 0011 Titre: FILHE ALCUEIL Drat= d'application : 2016-08-08
VEREION : 1 Pag=: §'4
radactaurs validat=nr approbatenr
CHOTAFRD Chlqe TOURLOURAT Muriel AREANT HITHER

37




Annexe IX : Ancienne fiche de formation/ habilitation Star/ Satellite

=

SEEVICE DE EIOLOGIE

FICHE DE FORMATION
STAR/STA SATELLITE
Niveau GARDE / UTILISATEUR/ REFERENT

Habilitation initiale
Mom :

Prenom :

Prize de connaizsance des documents associés au posie

Documents Date
Formation sous tutorat
Periode Sujets abordes Stagiaire Tutenr

Verification de la majtrize du poste :

NE : Jes crirgres ci-dessous sont hamés sur les dii®renws rdehes réaiisdes dans fe pask, of fTohe

de paste

Sa risfai:a_ nt

dniour - math

SIL

Alodif TCEK-=—> TCA dans SIL.

0 axtarnas

Eajouts
Commentaires
Procedure désradée encas de panne SIL
PRELEVEMENTS

o o &) Hl 2

Pré-analvtigue
+49C T /_B02C

Post-analvtigue

CONTROLES

Vahdation des controles

Changamant da lot COT

N A

LOGICIEL CQ

(estion des lotz de OO — gestion du pool

(restion lot reactjfs technigues manusiles

A

CALIBRATION

5i méma lot ou diffarant da raactif : quand accepter la courba 7

Cal 1 at2 7

o

Edition das courbes, classaur cali

Calibration sur Satallite a fairs

|

SEEVICE DE EIOLAMFIE CENTREE HOSPITALIFR. DE FONTAINEELEAT

Titre: Fiche Habilitation - STA E




Annexe IX : Ancienne fiche de formation/ habilitation Star/ Satellite (suite)

EN CASDE PANNEDU 5TA R

Utilization du satellite

ARCHIVAGE

SwrS5TA R fmaintsnancss)

DOCTUMENTS

Classenr principal

Utilisation des fenilles de paillasses

Claszsenr calibration

Clazsewr contréle- ragabilite der COT

Classeur maintananca

QCW « Evaluation habilitation hémostase =

NIVEAU REFERENT

Gestion des conmmandss

Verification de la bonne gestion degn”de lot CO (zur automats
dans logiciel CQ)

Verificarion de la bonne gestion gegn® de lorréactifs (sur
automate dans lagicis] CO)

Verification de la bonne gestion des fiches techniguss

Anticipation des changemenis de lotz de COI st deréactis dans
Ie logiciel CO INLOG

Calcul valewrs utilisatenyr COI

(Gestion dez COE

Fo|Fd| Mo | Mo | M|

3 NIVEALLX : G (garde) — P (paillasseifrouting) — R (Reférent)

Rendy des résuftats sous fa responsabifité du biologiste

Critéres de maintien de I'habilitation :

Prisz d= postz a minima pas forcément en continn tous las 6 mods :

Miveau (3 : 3 fois { puit, veillas ¥ compris SDF)

-  HMiveau P : 3 fois tenue du posts en semaine ou samedi’ dimanchapolyvvalent

- Miveau K : & fois auposts

5i un technicisn perd son habilitation paillassa’routine, il peut-étra réhabilita en étant
doubls par un reférent. une journss a minima 4 la paillasse 2t aprés validation par la

reférent at la biologiste

Pas d’absence prolongée = 6 mois.
Pas de probléme particulisr.

Decision de I"Habilitation

4| Date da’habilitation initiale : MIVEAU : & P

Stagiaire Formatear

Biologiste

NB : ne pas aublier de compidter ia maree de compérence

SERVICE DE BEIQOL/MGIE CENTEE HOSPITALIFR DE FONTAINEELEAT

CODE -QUAL 21 Titre: Fiche Habilitation— STA R

5TA SATELLITE

= Ler g TR AL AT
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Nouvelle fiche de formation StarMAX/ Satellite — 1°" page

Annexe X
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iére pag

Nouvelle fiche de formation StarMAX/ Satellite (dernié

Annexe X
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Annexe Xl : QCM habilitation hémostase

QCM HABILITATION HEMOSTASE

. Je lance les controles :
Dans le coagExpert
Dansle STARMAX

[

. Je valide les controles et mets un commentaire si besoin
Dans le coagExpert
Dansle STARMAX

[

Point a valider, régle de westgard associée
Control refuse

I

el

. Surle coagExpert que signifie un point de control ° 2

Je voudrais calibrer manuellement un 3éme lot de STA®@-Deficient V.,
2 calibrations existent déja et je souhaite conserver la n®2, comment faire ?

L1 Je lance la calibration n°1
O Je supprime la calibration n®1
O Je lance la calibration n°2

O Je supprime la calibration n°2

th

Que signifie cette icone ? @

O Sortie du logiciel
0 Blocage de tous les mécanismes
L Amét d'urgence

O Eteindre l'automate

SERVICE DE BIOLOGIE CENTRE HOSPITALIER DE FONTAINEBLEAU

CODE : PERS 10018 0 TITRE: QCM HABILITATION Date d’application :
VERSION : 1 HEMOSTASE Page :1/5
rédacteurs validateur approbateur
CM vQ HA
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Annexe Xl : QCM habilitation hémostase (suite)

M

6. Que signifie cet icone =+ ?

U Changement utilisateur sur le CoagExpert
U WVerrouillagedu STARMAX
U Eteindrele coagExpert

Que signifie cette icone surle STA R Max ?

[0 Je sors du logiciel
[ Je verrouille la session
J Je prends mon manteau et rentre chez moi

[] Je fais un arrét mécanigue de l'automate

Je lance des tests et il manque un produit.
Comment retrouver le produit manquant ?

[0 J'ouvre le capot
[0 Je vais dans le menu "Produits”, onglet "Marge Produits"

[ Je clique sur licone :
=

SERVICE DE BIOLOGIE CENTRE HOSPITALIER DE FONTAINEBLEAU

CODE : PERS 10018 0 TITRE: QCM HABILITATION Date d’application :
VERSION : 1 HEMOSTASE Page :2/5
rédacteurs validateur approbateur
CM vQ HA
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Annexe XI : QCM habilitation hémostase (suite)

Que signifie cette icone ? lf@

O Quantité de plasma insuffisant
O Clic pour "Armét d'urgence”
[ Blocage des prélévements échantillons

[ Tube absent de linstrument

10. Ou cliquer pourdébloquer?

[ANALYSES PATIENTS

@=0= .5 . <«0O

11. Je charge un tube pédiatrique en micro en position 3, 1’automate
ouvre cette fenétre pour demanderles identités : Faire une croix ou
vous devez cliquer avant de scanner le code barre

CODE : PERS 10018 0 TITRE: QCM HABILITATION Date d’application :
VERSION : 1 HEMOSTASE Page :3/5
rédacteurs validateur approbateur
CM vQ HA
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Annexe Xl : QCM habilitation hémostase (suite)

12.

Que signifie la cloche sur l'identité d'un patient ? a

[0 llya eu une alarme sonore pendant le test

[ 1 ya au moins une alarme associée au résultat du dossier

[ 1 ne reste plus de réactif pour ce patient

ANALYSES PATIENTS

L
[—
e
e
e
sy

Comment retrouver mes résultats de patients qui

ne sont plus a bord ?
D

B

14. Chargement du cleaner :

O Quand!l’antomate le demande
O Dans ’onglet maintenance
O Dans ’onglet produit

1

th

G e

Sur mon calendrier de maintenance, j'ai une aclion en orange.
Que m'indique la couleur ?

O L'action a été faite dans les délais O Un probléme est survenu

O Je suis en retard, l'action avrait d0 étre réalisée [ L'action est & faire avjourd'hul

CODE : PERS 10018 0 TITRE: QCM HABILITATION Date d’application :
VERSION : 1 HEMOSTASE Page : 4/5
rédacteurs validateur approbateur
CM vQ HA
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10

Mise en place des Personnes

dispositions

Nouvelle
procédure de
gestion du
personnel

Nouvelle matrice
des compétences

Utilisation du
nouveau tableau

de suivi des postes

Vérification du
nombre de fiches
de formation/
habilitation
réalisées

Vérification du
nombre de QCM
réalisés pour les
habilitations
initiales

QCM a effectuer
pour le maintien
des compétences

Vérification du
nombre de cours
théorique realisé

Nombre de
dossiers VAE
régularisé

Création des fiches

de formation
manquantes

Vérification des
exigences
normative

responsable

Chef de

service
Cadre
RAQ

Cadre

Cadre

Technicien
référent

Technicien
référent

Technicien
référent

Technicien
référent

Cadre

Technicien
référent

Chef de
service,
Cadre,
RAQ,
Technicien

46

Comment :

Réunion de
service

Affichage dans
le service

Tableau de suivi
des réalisations

Tableau de suivi
des réalisations

Tableau de suivi
des réalisations

Tableau de suivi
des réalisations

Insertion des
nouvelles fiches
de formation,
réalisation de
QCM

Réunion

référent

Réalisation
d’audit blanc

Annexe Xll : Liste des actions a mener pour le début d’année 2017

Objectif :

Mise en
application des
changements

Effectué pour
les tous les
postes

Effectué pour
les tous les
postes

Effectué pour
les tous les
postes

Effectué pour
les tous les
postes

4 dossiers
régularisés

Réalisation de
formation
compléte

Exigences
respectées



Annexe Xlll : Tableau de suivi des réalisations

Faite le 04/2016 Fait le
08/2016

Faite le 04/2016 Fait le
02/2016

Fait le 06/2016
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Résumeé

L’habilitation du personnel, réalisée quotidiennement au sien des LBM, est encore
soumise a de nombreux écarts lors d’audit COFRAC et représentent 30% du temps
de l'audit. Il s’agit donc d’un point sensible et critique, que le LBM doit maitriser.

L’étude a été consacrée plus particulierement a I’habilitation initiale du personnel non
medical (PNM), depuis I'accueil d’'un nouveau technicien au laboratoire jusqu’au

maintien de ses compétences.

La méthodologie choisie pour conduire ce projet est le PDCA, aussi appelée Roue
de Deming. La planification du projet a été réalisée aprés le recueil des attentes du
personnel grace a un questionnaire, complétée par les observations faites en état
des lieux et des écarts rencontrés lors d’audits blancs. La réalisation des
modifications a concerné entre autres: la procédure générale de gestion du
personnel, la fiche d’accueil du nouveau personnel, les fiches de formation/
habilitation, les QCM d’habilitation et les conditions du maintien d’habilitation. La
vérification des dispositions appliquées a été effectuée, notamment concernant : les
nouvelles fiches de formation/ habilitation, le nouveau tableau de suivi des postes.
Les modifications a apporter seront analysées et inscrites dans un nouveau plan

d’action afin d’étre réalisées.

L’objectif de mettre en place les différentes phases du processus d’habilitation a été
réalisé et la justification des taches a effectuer a été compris. Le projet a été bien
accueilli par 'ensemble du personnel qui y a participé activement. Ce travail a permis

de démontrer I'importance de la communication et du travail en équipe.
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