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1 Introduction

Le relevé et le traitement des non-conformités au sens général du terme font
partie des exigences de la norme NF EN ISO 15189 (chapitre 4.8 a 4.13). Pour la
réalisation de ce mémoire, jai choisi de m’intéresser a la gestion de ces non-
conformités via le logiciel Kalilab. Lors de I'audit COFRAC réalisé au laboratoire en
2015, a en effet été formulé le reproche d’'un manque de mise en place d’actions
correctives et/ou préventives. Or, c’est principalement par I'analyse des anomalies
déclarées que peut étre dégagé ce type d’action (paragraphe 4.9.h « chaque non-
conformité est documentée et enregistrée, ces enregistrements étant revus
régulierement afin de déceler des tendances et mettre en place des actions
correctives ») et qu’il peut donc y avoir une réelle amélioration de la qualité au sein
du laboratoire. Au-dela de la remarque du COFRAC, le point de départ du sujet a
€galement été basé sur plusieurs autres constatations :

» une sous-déclaration des 3 types d’anomalies pouvant étre déclarées dans

Kalilab (non-conformité, réclamation et évenement indésirable),

» une participation d’une trop faible partie du personnel,

» une prise en charge trop tardive des non-conformités.

Pour information, le mémoire ne portera pas sur les non-conformités pré-

analytiques prises en charge dans le SIL.



Aprés une présentation générale du Centre Hospitalier de Périgueux, du

laboratoire, du logiciel Kalilab et de quelques définitions, j’ai choisi de dérouler ce

projet sous la forme d’'une roue de Deming (PDCA).

»Analyse statistique :

Type et nombre d’anomalies
déclarées

Evolution depuis la mise en

place du logiciel

Déclarants

Délai de traitement

»Bilan d'utilisation : élaboration
d’un questionnaire destiné a
I’ensemble du personnel du

laboratoire

Act (Hors
mémoire)
»Amélioration des
actions mises en
place suite au bilan
annuel

La Rous de Deming @1 Taméloration pemmanents

Do (Mai-Juillet 2016)
»Axes d’amélioration?
Nouvelle formation du
personnel

Rédaction de nouveaux
documents

Etablissement d’un plan de
traitement des non-
conformités

prvot. e verno esg. CNECK (ABUE 2016)
»Vérification précoce
de I'évolution des
données sur le mois de
juillet

> (A approfondir sur la
totalité de 'année 2016
par la suite)

Figure 1 : Représentation du projet sous la forme d’une roue de Deming

PLAN : Etat des lieux avec définitions des actions a mettre en place

DO : Mise en place d’actions

CHECK : Vérification de I'efficacité des actions mises en place.

ACT : Amélioration des actions mises en place



2 Présentation générale

2.1 Centre Hospitalier de Perigueux (CHP)

Situé au cceur de la Dordogne, le CHP est I'établissement de recours pour le
territoire du Périgord. Il emploie 2650 professionnels dont 192 médecins. Sa capacité
d’accueil est de 1262 lits dont 606 répartis entre la médecine, la chirurgie, la
gynécologie et l'obstétrique et 547 lits d’EHPAD et d’USLD. Il comprend 6 pdles
d’activité clinique :

> Poble athérome (Cardiologie, Pneumologie, Dermatologie,
Endocrinologie, Neurologie)

» POle Psychiatrie

» Péle SUR POG (Urgences, Maternité, Gynécologie, Pédiatrie,
Réanimation)

» Péble BAC (Bloc, Chirurgies)

> Pole Médecine SSR

> Pole EHPAD.

Il comprend également un pble médico-technique dont fait partie le laboratoire
(Cf Annexe ).

2.2 Laboratoire

Le laboratoire est un laboratoire polyvalent implanté sur 1 seul site et
comprenant 4 secteurs techniques :
» Hématologie - Hémostase - Sérologie - Auto-immunité
» Immunologie — Biochimie Spécialisée- Biologie Moléculaire
> Bactériologie — Parasitologie — Mycologie
» Biochimie de routine et Biochimie délocalisée.
L’activité en 2015 a été de 24,3 millions de B dont 1.4 millions de B
externalisés.
Le laboratoire partage une partie des locaux et du personnel avec le

laboratoire d’Anatomo-Cytopathologie.



Les ressources humaines sont réparties comme suit :
4 biologistes,
1 cadre de santé,

1 technicienne qualité (RAQ),

>

>

>

» 24 techniciens
> 5 secrétaires,
» 2 magasiniers,
>

et 6 agents de service.

Le laboratoire est entré dans la démarche d’accréditation par la voie A avec
une visite initiale les 15 et 16 Septembre 2014. A cet effet, a été constituée une
cellule qualité dont l'organisation est présentée en annexe Il. A ce jour, 9.7% des
analyses sont accréditées. La visite de suivi S1 s’est déroulée les 14 et 15 Octobre
2015.

Le laboratoire est actuellement en attente de la visite de suivi S2 et de la visite
d’accréditation de 50 % des analyses (famille BB1 choisie), toutes deux étant

prévues pour Octobre 2016.

2.3 Logiciel Kalilab

La qualité est gérée au laboratoire via le logiciel Kalilab de la société Netika.
Cette gestion comprend I'ensemble du systéeme documentaire, le personnel, les
stocks et le parc matériel. L’identification avec un mot de passe personnel permet
d’ouvrir une session personnalisée a partir de n’importe quel poste sur le réseau.
L’enregistrement des non-conformités (hors pré-analytique) dans des fiches
d’anomalies (FA) et le suivi des actions d’amélioration sont intégralement tracés
dans le logiciel.

La licence d'utilisation date au CHP du 14 Octobre 2011. Le 24 juin dernier,
une mise a jour du logiciel a entrainé des modifications importantes obligeant la mise
a jour de nombreux documents (déja en cours comme prévu dans ce travail a ce

moment-1a).
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3 Définitions
Comme nous l'avons vu précédemment, toute anomalie détectée au
laboratoire doit faire I'objet d’une déclaration dans le logiciel Kalilab.
Trois genres d’anomalies peuvent étre déclarés dans Kalilab : non-conformite,

réclamation et événement indésirable.

La norme ISO 9000 : 2015 décrit une non-conformité comme la non-

satisfaction d’une exigence. Une note de la norme NF EN ISO 15189 rapporte

d’autres termes également utilisés : accident, événement indésirable, erreur,
évenement, incident et occurrence.

La norme ISO 10002 : 2004 décrit une réclamation comme toute expression
de mécontentement adressée a un organisme, concernant son produit ou service ou
le processus de traitement des réclamations lui-méme, pour laquelle une réponse ou
une solution est explicitement ou implicitement attendue.

Suite a la déclaration d’anomalies dans Kalilab, trois types d’actions peuvent
étre déclenchées : action curative, corrective et préventive.

La norme ISO 9000 : 2015 définit ces actions comme suivant :

» Action curative: action visant a éliminer une non-conformité détectée,

» Action corrective : action visant a éliminer la cause d’une non-
conformité et a éviter qu’elle ne réapparaisse,

» Action préventive : action visant a éliminer la cause d'une non —
conformité potentielle ou d’'une autre situation potentielle indésirable.

De plus, la norme NF EN ISO 15189 précise :

» au point 4.10 que « le laboratoire doit prendre des actions correctives
pour éliminer la ou les causes profondes des non-conformités. Les
actions correctives doivent étre adaptées aux effets des non-
conformités rencontrées. »,

» au point 4.11 que « le laboratoire doit déterminer les actions permettant
d’éliminer les causes profondes des non-conformités potentielles afin
d’éviter qu’elles ne surviennent. Les actions préventives doivent étre

adaptées aux effets des problémes potentiels. ».
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4 Etat des lieux (PLAN)

4.1 Bilan de I'utilisation de Kalilab

4.1.1 Elaboration et compte-rendu d’un questionnaire
d’enquéte.

Pour démarrer ce travail, j’ai choisi d’élaborer un questionnaire afin de faire le
bilan des connaissances, des habitudes et du ressenti du personnel du laboratoire.
Ce questionnaire est présenté en annexe lll.

Trente-six personnes sur 43 ont répondu au questionnaire soit un taux de
participation satisfaisant de 84%.

Un des premiers points abordés dans ce questionnaire était de savoir si le

personnel déclarait ou non des anomalies dans le logiciel Kalilab (Cf Figure 2).

120 4
100 100 100 100
100 — —
80
. 50 50
47
42
40 37 1
29 29
20 | 16
0 00 00 0 0 0 0
0+ T T T T
Total Biologistes Cadre+RAQ Techniciens Magasiniers Secrétaires Agents
laboratoire
@ Déclaration m Pas de déclaration m NRP

Figure 2 : Participation a la déclaration des anomalies dans Kalilab

Plus d’'un tiers du personnel dit déclarer des non-conformités alors que la
moitié affirme ne pas en déclarer. Le ratio est d’environ 50/50 pour les biologistes et
les techniciens (si I'on considére que les techniciens n’ayant pas répondu au

guestionnaire ne sont pas tres motivés par la qualité).
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La cadre de santé, la RAQ et les magasiniers déclarent tous les anomalies
gu’ils rencontrent. Par contre, aucune secrétaire ni aucun agent de service
n’effectuent de déclaration. Ce résultat concernant les secrétaires est certainement
biaisé par le fait qu’elles ne rencontrent principalement que des non-conformités pré-
analytiques déclarées dans le SIL du laboratoire.

Sur les 16 personnes (37%) déclarant des non-conformités, le nombre de
fiches est de :

+¢ inférieur a 5 pour 5,
s entre 5 et 10 pour 9,
% et enfin supérieur a 20 pour 2 d’entre elles.

Pour les 20 personnes (47%) ne déclarant pas d’anomalies dans Kalilab, j’ai
ensuite voulu en connaitre la raison principale. La question était libre mais en

regroupant par thématique, on obtient la répartition représentée dans la figure 3.

Non-concerné
B Pas d'occasion
Manque de formation
¥ Maintenance

®Manque de temps

Figure 3 : Causes d’absence de déclaration dans Kalilab

Les catégories « non-concerné », «pas d’occasion» et «manque de
formation » relevent certainement d’un réel manque d’information. De méme, une
personne a répondu n’utiliser Kalilab qu’en cas de probléme sur une maintenance ce
qui n’est pas particulierement adapté. Six personnes disent ne pas avoir le temps ; la
encore, la formation peut permettre d’écourter le temps passé a déclarer.

Sur ces 20 personnes :

% 6 ne connaissent pas I'existence d’'un document Kalilab sur les non-
conformités,

% 10 ne savent pas retrouver le document dans Kalilab.
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Dans Kalilab, trois genres d’anomalies peuvent étre déclarés : non-conformité,
réclamation et événement indésirable. J’ai donc voulu savoir si le personnel du
laboratoire connaissait ces 3 définitions et quel type d’anomalie était déclaré (Figure
4).

& Oui

& Non

Non-conformité  Réclamation Evénement
indésirable

Figure 4 : Connaissance de la définition des différentes anomalies pouvant

étre déclarées dans Kalilab

Le ratio est d’a peu pres 60% de définition connue contre 40% de non-connue
pour la non-conformité. Celui-ci s’inverse pour I'évenement indésirable. Enfin on
retrouve un ratio de 50/50 pour la réclamation.

Comme attendu, des non-conformités sont principalement déclarées.

Lors de la déclaration d’'une anomalie dans Kalilab, trois types d’actions sont
possibles : action curative, action corrective et action préventive. La encore, j’ai voulu

savoir si la distinction était bien faite entre ces trois types (Figure 5).

70 7

58 58 61
60 |

50 ——
42 |42 |39 = Oui
40 -
X & Non
30

20

10

action curative action action
corrective préventive

Figure 5 : Connaissance de la définition des différentes actions pouvant étre

enreqistrées dans Kalilab
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Ces trois types d’action sont globalement bien connus avec un ratio général
de 60/40.

Pour finir, jai posé la question du suivi et de la cléture des fiches déclarées.
Seulement un quart du personnel s’intéresse a la cléture des fiches qu’il a déclarées
ainsi qu’aux actions entreprises suite a cette déclaration.

Le bilan s’est ensuite poursuivi par I'extraction de données statistiques de
Kalilab.

4.1.2 Statistiques (Extraction de données Kalilab)

4.1.2.1 Type et nombre d’anomalies déclarées

En 2015, 212 anomalies ont été déclarées dans Kalilab. Elles se répartissaient

comme suit :

0% 6% 1%

@ NC préanalytique
= NC analytique

o NC divers

OEl

o Réclamation

26%

57%

Figure 6 : Répartition des anomalies déclarées dans Kalilab en 2015

Pour rappel, elles ne représentent que 3.4% des anomalies totales
enregistrées au laboratoire, les 96.6% restants étant des non-conformités pré-
analytiques enregistrées directement dans le SIL, mais sont d’importance majeure
pour la gestion et 'amélioration du systéme qualité. Les non-conformités analytiques
sont majoritairement des problemes de contréle qualité (94.3%) et les non-
conformités diverses des problémes de fournisseurs (88%).
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4.1.2.2 Evolution des déclarations

Comme nous l'avons vu précédemment, Kalilab est utilisé au laboratoire

depuis Octobre 2011. L’évolution du nombre de FA au cours des années a évolué

comme suit :

1400 -

1200 -
Ke]
S 1000 -
G
b4
< 800 - - -
w m Pré-analytique
[
o H s-analyti
2 600 - O Hors pré-analytique
]
£ 400
=2

200 -
175 223 189 200
75
0 ;
2012 2013 2014 2015 2016
(estimation)

Figure 7 : Evolution du nombre de FA Kalilab au cours des années

Pour bien mesurer I’évolution du nombre d’anomalies déclarées, il convient de
regarder uniquement celles ne concernant pas le pré-analytique. En effet, depuis le
31 janvier 2014, celles-ci sont quasi exclusivement enregistrées dans le SIL. En
2012, le nombre de FA hors pré-analytique était relativement faible ; ceci était
probablement lié au temps d’accoutumance a ce nouveau mode de fonctionnement.
Il a ensuite augmenté progressivement jusqu’en 2014 mais il n’a fait que stagner
voire rediminuer un peu par la suite.

Pour information, I'estimation 2016 a été faite a partir des données du 1%

semestre.
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4.1.2.3 Déclarants

Au cours des années, la répartition des déclarations d’anomalies au sein du

personnel a évolué comme présenté dans la figure 8.

70

60 -

50 + — — @ RAQ/RAQ adjoint
O Biologistes (hors RAQ)
E 40 | m Cadre
] O Techniciens
® -
30 - m Secrétaires
O Magasiniers
20 m Agents de laboratoire
10 H
0
2012 2013 2014 2015

Figure 8 : Répartition du nombre de FA en fonction du type de personnel

Il est important de noter une nette augmentation du taux de déclarations faites
par le RAQ ou son adjoint. Il semble normal que ce taux soit supérieur aux autres.
Toutefois, il atteint les 50% depuis 2014 ce qui montre un désinvestissement global
du reste du personnel. Le taux de déclaration des techniciens n’a par contre fait que
chuter depuis le début de I'utilisation de Kalilab. Méme si une majeure partie de cette
baisse peut étre expliquée par I'enregistrement des non-conformités pré-analytiques
dans le SIL dans la mesure ou les enregistrements peuvent étre effectués par eux en
période de garde ou en cas de grosse affluence, cela ne suffit pas a en expliquer
cette diminution en totalité. |l en est de méme pour les secrétaires qui sont passées
d’un taux d’environ 30% en 2013 a 0 en 2015. Les agents de laboratoire ne se sont
quant a eux jamais investis dans la déclaration d’anomalies. lls rapportaient les
anomalies rencontrées au cadre jusqu’en octobre 2015 (date de changement de
cadre). Les magasiniers ont par contre pris I’habitude de déclarer les problemes de
fournisseur comme en témoigne I'augmentation de leur taux de déclaration passant
de 0 29 % entre 2012 et 2015.
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Le taux des biologistes stagne mais reste relativement faible. Cependant, ce
résultat est un peu biaisé par le fait que le RAQ ou son adjoint ont toujours été un
biologiste (pourcentage calculé a part).

Par ailleurs, si I'on compare ces données Kalilab aux résultats du
guestionnaire, on peut remarquer que le personnel a globalement bien évalué le
nombre de fiches déclarées par ses soins (si I'on regroupe les catégories « 5-10 » et

« 10-20 » en une seule catégorie) comme le montre le graphique ci-dessous.

60 | 56

50 a4

40

31

Enquéte
30 25

O Kalilab (2015)

%

19
20

13 12

10 |

<5 5-10 10-20 >20

Nombre de FNC déclarée

Figure 9 : Répartition du personnel en fonction du nombre de FA déclarées

4.1.2.4 Prise en compte et traitement des FA
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Figure 10 : Délai de prise en charge des FNC
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La premiere année de l'utilisation de Kalilab, le délai total de cl6ture d’'une
fiche était d’environ 300 jours donc extrémement élevé. Ce délai a fort heureusement
baissé en 2013 mais il réaugmente depuis petit a petit. Cette petite variation est
certainement liée au départ de la RAQ fin 2014. Quoiqu’il en soit, ce délai reste trop
important et ne permet pas une bonne prise en charge et analyse des FA puisque

méme au plus bas, il était d’environ 2 mois.

4.1.2.5 Actions correctives/préventives

20 19
18
16 -

14 -

@
c

2 121 11 @ 2012
3]

8 2013
T 10 4 ]

o 02014
s

2 8- 02015
S

=

action préventive action corrective

Figure 11 : Statistiques actions correctives/préventives

Trés peu d’actions préventives ont été réalisées depuis le début de I'utilisation
de Kalilab. De plus, aprés visionnage des fiches d’actions, 4 auraient dues étre
classées en action corrective. Malheureusement, une fois la fiche cléturée, Kalilab ne
permet pas de revenir dessus.

Un peu plus d’actions correctives ont été mises en place. Toutefois, 7 restent
non-cléturées (3 en 2013, 3 en 2014 et 1 en 2015) et une grande proportion des
fiches a été cléturée sans un réel suivi.

De plus, le nombre d’actions s’est complétement effondré en 2015 d’ou la

remarque COFRAC a l'origine de ce projet.
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4.2 Cléture des fiches d’anomalies 2015

J’ai par la suite souhaité assister a la cléture des fiches par la RAQ. Une
vérification du remplissage des parameétres principaux a savoir, genre, type,
descriptions bréve et détaillée, analyse concernée (ou fournisseur) et action menée
était tout d’abord effectuée. Puis, avant la cléture de la fiche, la résolution de
'anomalie était analysée. Toutefois, aucune réelle conclusion n’était ajoutée de
méme que le calcul de la criticité ou I'étendue comme I'impose la norme. De plus,
comme nous l'avons vu précédemment, cette prise en charge était faite de fagon

beaucoup trop tardive (aux alentours de 150 jours en 2015).

4.3 Documents existants

Pour finaliser ce bilan, un état des lieux des documents existants a tout

d’abord été fait. Six documents ont été retrouvés dans Kalilab :

++ Deux procédures techniques :
o Gestion des événements indésirables,
o Traitement des réclamations,

+ Une instruction technique : Gestion des évenements indésirables (non-

conformité) sur Kalilab avec actions correctives/préventives/dérogation ,
% Deux modes opératoires techniques :
o Mise en place d’une action corrective,
o Mise en place d’'une action préventive,

« Un formulaire : Formulaire d’action corrective.
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Toutefois ces documents étaient trés anciens avec une derniére et troisieme
révision pour la plupart datant de 2014. De plus, ils étaient inconnus d’une grande
majorité du personnel. Pour rappel, rien que la procédure de déclaration d’'une
anomalie dans Kalilab était inconnue ou introuvable pour 16 personnes ayant
répondu au questionnaire d’enquéte. D’autre part, ces documents étaient
extrémement détaillés et donc peu pratiques. Par conséquent, ils n’étaient
absolument pas appliqués en pratique non seulement par le personnel pour la
déclaration des anomalies mais également par la cellule qualité que cela soit pour le
traitement des non-conformités ou pour la déclaration d’actions correctives ou

préventives.

4.4 Bilan global de I’état des lieux

Le QQOQC(C)P est une méthode utilisée pour décrire un processus par les
questionnements : Quoi ? Qui ? Ou ? Quand ? Comment ? (Combien ?) Pourquoi ?

Toutefois, elle peut également étre utilisée pour éclaircir une situation donnée
et j’ai donc choisi de m’en servir pour faire le bilan de cette premiére partie :

+ Quoi ? : déclaration des anomalies rencontrées
% Qui ? : 'ensemble du personnel

Ce bilan a fait ressortir que seule une faible part du personnel prenait part a
cette déclaration, environ un tiers selon le questionnaire. L’analyse des statistiques a
pu mettre en évidence une participation importante du RAQ et de son adjoint ainsi
gue des magasiniers alors qu’a été retrouvée une participation assez mitigée chez
les techniciens et les biologistes. Les secrétaires et les agents de laboratoire ne
participent pas du tout.

Il va donc falloir essayer d’intéresser et de remotiver 'ensemble du personnel
ce d’autant plus que dans les causes de non-déclaration, certaines personnes ont
répondu ne pas se sentir concernées.

% Ou ? : dans le logiciel Kalilab
+ Quand ? : a chaqgue anomalie rencontrée

La encore, dans les causes de non-déclaration, il a été évoqué un manque
d’occasion ce qui parait peu plausible et reléeve certainement surtout d’'un manque
d’information. Le manque de temps a également été frequemment cité. Il conviendra

donc de rendre cette déclaration la plus simple et la plus rapide possible.
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% Comment ? : par I’élaboration d’'une fiche Kalilab renseignant toutes les
données nécessaires
Or de nombreuses personnes ont rapporté ne pas connaitre I'existence dans
Kalilab de documents sur les non-conformités et plus particuliérement sur leur
déclaration ou ne pas connaitre la facon d’y accéder. Beaucoup ont également
évoqué un manque de formation.

« Combien ? 212 en 2015

Malheureusement, ce nombre ne fait que stagner voir diminuer un peu au
cours du temps. Certes, cette diminution pourrait étre imputée a une amélioration
globale de la qualité au laboratoire mais suite au bilan effectué, il semble plutét que
cela vienne d’un désinvestissement du personnel.

% Pourquoi ? : pour permettre une tracabilité et un suivi de ces non —
conformités mais aussi pour permettre une amélioration permanente de
la qualité au sein du laboratoire notamment par la réalisation d’actions
correctives et/ou préventives par la cellule qualité.

Le bilan a montré que le suivi et la cléture de ces fiches étaient faits de facon

beaucoup trop tardive et sommaire pour en permettre une bonne utilisation.

Pour conclure sur cette partie, on peut noter que cet état des lieux a permis de
mettre en évidence plusieurs pistes et/ou éléments d’amélioration sur la gestion des

non-conformités via le logiciel Kalilab qui seront décrits dans la partie suivante.

5 Plan d’amélioration (DO)

5.1 Cellule qualité

La cellule qualité ne s‘était pas réunie depuis le 12 Juin 2015, restitution de la
visite COFRAC et de la revue de direction mises a part. Donc, suite au bilan, une des
premieres actions menées a été de se réunir, comme nous l'avons fait le 14 Juin
dernier. Plusieurs points ont alors été discutés :

» Délai trop long entre les réunions
Il a donc été décidé que la cellule se réunirait tous les premiers mardis du

mois a 14h quelque soit les personnes disponibles.
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» Traitement des non-conformités
Ce point sera détaillé ultérieurement mais a chaque réunion, seront discutées
avec les référents qualité de chaque secteur des non-conformités :
o pour lesquelles une précision est nécessaire avant cléture,
o ou pour lesquelles, la criticité est telle qu’une action corrective
doit étre engagée.

La réunion suivante s’est déroulée le mardi 5 Juillet comme prévu. La clbture
des fiches du premier semestre 2016 était a peine démarrée et quelques points de
précision ont juste été apportés a certaines d’entre elles. J’ai également présenté au
cours de cette réunion les documents que je souhaitais utiliser pour refaire une
formation Kalilab sur les fiches de non-conformités au personnel (Cf. paragraphe
suivant). De plus, une planification des formations a également été réalisée et les
nouveaux documents en cours de réécriture ont pu étre discutés.

Le mardi 2 Abut, le retard de traitement des fiches avait été rattrapé et les
actions correctives qui en découlaient ont pu étre présentées ; a l'issue de cette
réunion deux actions correctives et une action préventive ont pu étre ajoutées (Cf
paragraphe 6). La visite de suivi S2 et celle des 50% venant d’étre annoncées, la
suite de la réunion a essentiellement porté sur ce point qui ne sera pas abordé dans
ce mémoire car hors sujet.

Pour tenir le planning prévu, la prochaine réunion se déroulera le 6 Septembre.

5.2 Nouvelle formation du personnel

L’étape suivante a été de resensibiliser le personnel a I'intérét d’effectuer une
déclaration dans Kalilab. Cette formation avait également pour but de rappeler les
étapes de la déclaration d’'une anomalie dans Kalilab de fagon a augmenter la facilité
et donc la rapidité de déclaration. La formation s’est déroulée en plusieurs sessions
(quatre jusqu’a présent) et en deux parties :

> Présentation de la nouvelle fiche d’instruction technique pour la
déclaration d’'une non-conformité (Annexe V).

» Présentation du compte-rendu d’analyse de I'enquéte effectuée au
laboratoire avec rappel des définitions les plus importantes (Annexe V),

A ce jour, 85% du personnel non-médical a y pu assister. Une session
supplémentaire sera faite avant la fin de I'année pour le restant du personnel n’ayant

pu étre présent pour de diverses raisons.
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5.3 Rédaction de nouveaux documents

Tous les documents traitant des non-conformités, événements indésirables,
réclamations, actions correctives ou préventives (Cf. paragraphe 4.3) ont été repris
ou remplacés. Tous les anciens documents non-utilisés ainsi que toutes les
anciennes versions des documents repris ont été archivés.

A ce jour, six documents existent dans Kalilab :

» Procédure générale - Gestion des non-conformités, réclamation et
évenement indésirable (Annexe VI)

Ce document comprend les principales définitions de cette thématique et un
organigramme décisionnel général. Mais, il nous a paru important de définir
également les définitions internes propres au laboratoire. En effet, comme nous
avons pu le voir dans le paragraphe des définitions (Cf. paragraphe 3), les
distinctions entre non-conformité, événement indésirable et réclamation ne sont pas
toujours trés claires. Or Kalilab propose ces 3 genres d’anomalies a déclarer ce qui
entraine régulierement des erreurs de classement. En résumé, doivent étre
déclarées dans Kalilab :

o Comme « non-conformité » toutes les non-conformités internes
au laboratoire hors pré-analytique,

o Comme « réclamation » toutes les plaintes émanant directement
de personnes/entités extérieures au laboratoire,

o Comme « évenement indésirable » les plaintes émanant des

services cliniques du CHP via la cellule qualité (logiciel Kaliweb).

» Instruction technique - Enregistrement de non-
conformités/réclamations dans Kalilab (Annexe 1V)

C’est ce document qui a été présenté lors des formations Kalilab au personnel

(Cf. paragraphe 5.2). Il reprend de fagon précise toutes les étapes du remplissage

d’une fiche d’anomalie dans Kalilab.
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» Mode opératoire Technique- traitement des fiches de non-conformité
/réclamation Kalilab (Annexe VII)

Ce document décrit la facon dont sont ou seront désormais validées et
cléturées les fiches de non-conformité et réclamation enregistrées dans Kalilab a
partir de 2016. |l précise notamment comment est calculée et codée la criticité
comme demandé dans le paragraphe 8 du SH-GTAO04 et les actions qui découlent de
ce calcul de criticité. Puisqu’il n’existe pas d’échelle de cotation des non-conformités
dans Kalilab, il a été choisi de coder la criticité sur une échelle de 1 a 3
(faible/moyenne/majeure) en suivant le chemin «onglet «impact-causes-
mesures »/paragraphe « impact »/ sous-paragraphe « analyses » ».

L’étendue, également demandée dans le SH-GTAO4, est indiquée dans le

paragraphe « conclusion ».

» Mode opératoire Technique- traitement des fiches d’événements
indésirables Kaliweb/ Kalilab (Annexe VIII)

Ce document explique comment tracer au laboratoire les évenements

indésirables Kaliweb. Pour ce genre d’anomalie, la criticité est calculée directement

au niveau du paragraphe « risque ».

» Mode opératoire Technique- Mise en place d’une action corrective
(Annexe IX)

Ce document reprend les différentes origines possibles d’'une action corrective
dont notamment les non-conformités ayant une criticité c6tée 3 selon notre systeme
dans Kalilab. Il comprend également 'lorganigramme général décrivant les étapes de
la mise en place d’une action corrective et enfin les étapes de la déclaration de cette

action dans Kalilab.
» Mode opératoire Technique- Mise en place d’une action préventive

(Annexe X)

Ce document a été bati selon le méme schéma que le document précédent.
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5.4 Etablissement d’un plan de traitement des non-
conformités

Si I'on reprend tous les éléments cités précédemment, le plan de traitement
des non-conformités au sens général du terme comprendra donc plusieurs étapes.

Les fiches d’anomalie Kalilab seront désormais analysées par le RAQ ou son
adjoint tous les 15 jours. La criticité et I'étendue seront alors évaluées et
d’éventuelles actions correctives ou préventives seront dégagées. Tous les mois, les
fiches d’anomalies non-résolues ainsi que les actions engagées ou a engager seront
discutées lors de la réunion de la cellule qualité. Le suivi des actions sera ensuite

réalisé et vérifié au cours de la réunion suivante.
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6 Bilan (CHECK)

Comme vu dans la présentation générale, ce bilan ne peut pour l'instant étre
fait que trés partiellement, les actions menées dans ce projet ne s’étant achevées
pour la plupart que dans le courant du mois de Juillet 2016.

L’estimation du nombre de déclarations en 2016 présentée dans la figure 6
semblait montrer une trés légere réaugmentation du nombre de déclarations mais
toutefois nettement insuffisante. Le nombre de fiches d’anomalies réalisées en juillet
2016 est de 15, sachant que la moyenne mensuelle depuis le début d’année est de
19. On ne note donc pas de réelle augmentation dans les déclarations. Toutefois, les
mois d’été ne sont pas forcément les meilleurs pour juger de I'efficacité d’une action,
une grande partie du personnel, dont les référents qualité des différents secteurs,
étant le plus souvent absente. Le point sera donc a refaire en fin d’année mais on
peut espérer observer une augmentation de I'implication du personnel des le retour
des congés annuels.

Le délai de cléture des fiches d’anomalie a quant a lui quasiment diminué de
moitié puisqu’il est passé d’environ 150 en 2015 a 87 en 2016 au moment de la
rédaction de ce mémoire. De plus, ce nombre devrait encore diminuer d’ici la fin de
'année avec le visionnage des fiches réalisé de fagon bi-hebdomadaire selon le
nouveau plan de traitement des non-conformités.

Pour rappel, le point de départ de ce sujet a été la constatation d’'un manque
de mise en place d’actions correctives et/ou préventives au sein du laboratoire. Ce
travail, et principalement la cl6ture des fiches d’anomalie Kalilab, a permis la mise en
ceuvre de 10 actions correctives et 2 actions préventives répertoriées dans le tableau

1 ci-dessous.
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Type Secteur Description Causes Mesures prises Suivi Efficacité
C B Appel DrX Mesures faites | Arrét de la mesure | Plus Bonne
concernant sur le sur le réfractométre | d’osmolarité
I'osmolarité réfractomeétre +suppression de mesurée
plasmatique de peu I'analyse dans le Donc pas de
sa patiente : reproductibles SIL suivi
résultat rendu et non- +création d’une
discordant avec contrblées nouvelle analyse
'osmolalité correspondant a
calculée (590 'osmolalité
contre 311) calculée
C B Erreur dans la Erreur humaine | Fréquence des Fréquence Bonne
fréquence de passages des des mais
passage des CQl contréles revue passages a encore
+ oubli d’un CQl avec le technicien un mois guelques
urinaire Réalisation d’un erreurs
tableau récapitulatif (inattention
du passage des )
contrbles
Réalisation de
portoirs préts a
I’emploi en fonction
des moments de la
journée
C B Plusieurs Erreur humaine | Fréquence des Pas de Bonne
parametres du passages des nouvel oubli
CQl « en eject » contréles revue dans le
non repassés avec le technicien mois ?
+Réunion de
biologistes pour
rappel de la gestion
des CQl en
Biochimie
C B Nombreux Probable non- Diffusion d’'une Fréquence Pas assez
problémes sur respect des note d’information de l'erreur a efficace
plusieurs jours régles via Kalilab pour un mois Action a
avec 3 d’utilisation des | rappel compléter
parameétres du CQl (48h a
caQl +4°C aprés
décongélation
avant
utilisation)
C B Mauvaise gestion | Erreur Nouvelle note Récurrence a | Efficace
de la humaine : d’'information un mois
conservation et consignes non- | + création d’'une
de l'utilisation des | respectées boite spécifique

CQl (suite de
I’action corrective
N°4)

pour la
décongélation des
caQl
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Type Secteur Description Causes Mesures prises Suivi Efficacité
C B Réserve alcaline, | Paramétre trés | Utilisation des Cv mensuels | Bonne
niveau 3 : CV instable sur les | compte-gouttes suivants
mensuel février caQl permettant de
2016 > CV SFBC | Thermofischer | réduire l'instabilité
(9.2et7.6 de ce paramétre
respectivement
pour 6)
C B Appel du Dr X car | Véritables Conseil : en cas de | Nouvelles Efficace
observation de hyperkaliémies | suspicion de plaintes a un | (envois
'augmentation de | ? pseudohyperkaliém | mois ? ponctuels
la prescription de | Pseudohyperka | ie, vérifier d’'une de tubes
Kayexalate liémies ? part le taux de héparinés)
depuis une Dérives du plaquettes et
15aine de jours dosage ? prélever d’autre
part un tube
hépariné pour
contrbler le K+
C H Probléme sur le Erreur Mise en place d’un | Récidive de Efficace
colorateur de humaine : systeme de I'erreur a un
lames : pas de inversion entre | notation au mois
coloration des les bidons marqueur sur les
lames étalées alcool/tampon bidons pour
améliorer la
visibilité
P H/ Suite au / Réalisation d’un Absence Efficace
HS probleme tableau récapitulatif | d’erreur de
observé en de tous les CQl passage des
Biochimie (CF Hématologie/Hémo | contrOles
Action corrective stase/
n°2) Biochimie pour les
WE et jours fériés
C HS Plusieurs EEQ en | Temps témoin Modification du Absence En cours
note B sur ratio trop élevé temps témoin d’alarme
TP sur le rapport concernant
semestriel ce paramétre
Qualiris sur les EEQ
Qualiris
C HS Plusieurs EEQ en | Temps témoin | Modification du Absence En cours
note B sur ratio trop élevé temps témoin d’alarme
TCA sur le concernant
rapport ce paramétre
semestriel sur les EEQ
Qualiris Qualiris
P G Eviter un retard Uniquement Mise en place d’'un | Absence de En cours
dans la résultat papier | serveur de résultat | réclamation

récupération des
résultats des
soins externes

distribué par
voie postale ou
directement au
laboratoire

directement
accessible via
internet

Tableau 1 : Actions correctives et préventives au laboratoire du CHP pour le

1¢" semestre 2016

G=Général

Type : C=Corrective, P=Préventive ; Secteur : B=Biochimie, H=Hématologie, HS=Hémostase,

29




On peut espérer voir le nombre d’actions doubler aprés déroulement du
second semestre.

Enfin, la bonne corrélation entre les nouveaux documents rédigés et le
déroulement réel des actions devra étre vérifiée d’ici la fin de I'année 2016
notamment en terme de traitement des fiches d’anomalie et de fréquence des

réunions qualité.

7 Discussion-Conclusion

Pour achever le déroulement de la roue de Deming, il restera I'étape du
« ACT», a réaliser suite au bilan annuel, ayant pour but 'amélioration des actions
mises en place. Le bilan devra reprendre tous les points vus précédemment dont
principalement :
» Le nombre de déclaration d’anomalies et leur origine,
» Le traitement des fiches que cela soit en terme de délai ou
d’adéquation avec les nouveaux documents rédigés,
» Et le nombre d’actions correctives et préventives mises en place ainsi
que leur pertinence.
Suite a cela, la cellule qualité jugera alors entre autres de la nécessité :
» de réaliser de nouvelles formations notamment peut-étre plus ciblées
en fonction du type de personnel concerné,
> de revoir la faisabilité des démarches décrites dans les différents
documents qualité rédigés au cours de ce projet.
On peut cependant espérer que ce projet aura permis un réel avancement du

laboratoire dans sa démarche qualité.
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Résumé

Le relevé et le traitement des non-conformités font partie des exigences de la
norme 1SO 15189. Le logiciel Kalilab permet une bonne gestion de ces anomalies et
c’est par leur analyse que vont pouvoir étre décelées des tendances et mises en
place des actions correctives et/ou préventives.

Ce projet a tout d’abord consisté a faire un état des lieux de la déclaration des
anomalies dans Kalilab par la réalisation d’'un questionnaire d’enquéte pour le
personnel du laboratoire et par I'analyse statistique des données extraites du logiciel.
Plusieurs voies d’amélioration possibles ont alors été mises en évidence telles que
par exemple une remotivation du personnel par de nouvelles formations et une
meilleure prise en charge des fiches d’anomalies dont une réduction de leur durée de
traitement.

Le plan d’amélioration a consisté en plusieurs points :

> Reéunion de la cellule qualité de facon plus fréquente notamment pour
faire le point sur les non-conformités,
» Nouvelles formations pour le personnel du laboratoire,
> Révision de la documentation,
» Et établissement d’un plan de traitement des non-conformités.
Le bilan des actions menées au cours de ce projet n’a pour l'instant pas pu étre
réalisé intégralement car trop précoce mais une nette augmentation des actions

correctives et/ou préventives a déja pu étre mise en évidence.
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Annexe | : Liaison du laboratoire avec les services

partagés du CHP et ses

clients

POLES SUPPORT

Poéle finances
- Finances
- Informatique
-DIM
- Clientele
- Communication

P6le Ressources Humaines
- Ressources Humaines
- Direction des Soins Infirmiers
- Affaires Médicales
- IFSI

Péle logistique
- Services Economiques
- Restauration
- Blanchisserie
- Services Techniques
- Biomédical

POLES D’ACTIVITES CLINIQUES

Pdle athérome(Cardiologie,
Pneumologie, Dermatologie,
Endocrinologie, Neurologie)

Péle psychiatrie

- Hygiéne

POLE MEDICO-TECHNIQUE
- Imagerie Médicale
- Pharmacie — Stérilisation

- Laboratoire Anatomo - Cytopathologie

Pble SUR POG(Urgences,
Maternité, Gynécologie,
Pédiatrie, Réanimation)

Pdle BAC (bloc, chirurgies)

Poéle Médecine SSR

Péle EHPAD

LABORATOIRE

-

RELATIONS EXTERNES

- Fournisseurs

Prestataires de services

- Services Apres Ventes
- Organisme pour les

Clients externes
- EHPAD : Lanmary et

pavillons rive gauchesguf D
- CHS de Montponskrvice

contrdles de qualité

Addictologie)

IFSI

- LBM Clinigue Francheville
- LBM Chanseau

- Prescripteurs de ville (listes
dans le SIL

\_
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Annexe X : MT : Mise en place d'une action préveati

| - OBJET

Ce mode opératoire a pour objet de décrire les litéslale mise en ceuvre par la cellule qualité iact
préventive.

Il - DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

- Définitions :
Action préventive : action visant a éliminer la cause d’'une non — @onité potentielle ou d’'une
autre situation potentielle indésirable (Norme SO : 2015).

- Abréviations :
¢ NC : Non-conformité
* FNC : Fiche de non-conformité
e AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances et de leurgs€sfét de leur Criticité)

[l - CONTENU

Il existe plusieurs situations de mise en placetas préventives, les principales sont :
» Lors du traitement d’'une non-conformité faisanbj&t d’'une action corrective,

La cellule qualité analyse I'opportunité d’'une antpréventive en recherchant l'origine de la cause
principale de la NC

> Lors du traitement d’une réacto ou identitovigileanc
» Lors de I'analyse des tendances,

> Lors de I'analyse de risque des processus.

La cellule qualité décide quelles actions sont m&eplace et précise quel en est I'objectif, le
responsable de la mise en oeuvre, le délai deenigdace et la fréquence d’évaluation ainsi que la
personne chargée du suivi.
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Annexe X : MT : Mise en place d'une action préveati

1) Analyse de risque des processus par la méthode A MDEC

Principe : étude systématique des causes et des effetiétigances

Les différentes étapes

1- Constituer un groupe de travail (polyvalent)

2- Faire une analyse fonctionnelle du processus étuttkérire les difféerentes étapes du processus
(logigramme) ou & partir des 5 M (Ishikawa)

3- Faire valider I'analyse fonctionnelle par le groweetravail

4- Faire une analyse qualitative des défaillancesnpielées : recherche exhaustive des défaillances,
de leur effet et de leurs causes

5- Hiérarchiser les défaillances par leur criticit@atcul d'un indice de criticité

Indice de criticité = fréquence x gravité x détecthailité

6- Décider le(s) actions corrective(s)/préventivespagkx(s) aux causes des défaillances

7- Mettre en place le(s) action(s) envisageée(s) igtesleur(s) résultat(s)

8- Faire une réévaluation de la criticité et validey &ctions

9- Mettre a jour le processus et I'analyse fonctiolenel

Grille de cotation :
a - Soit Echelle de fréquence(Evénements indésirables) aaoit échelle de Vraisemblance
(probabilité) avec une échellede 1 a5

Vraisemblance Fréquence
1 Impossible a improbable <1 fois /an
2 Tres peu probable 1 a 3 fois par an
3 Peu probable Au moins une fois par trimestre
4 Probable Au moins une fois par mois
5 Tres probable a certain Au moins une fois par geena
b — Echelle de gravité
Indice Gravité Signification
1 Mineure Sans effet sur le résultat
2 Modéré Résultat erroné sans incidence sur la pris
charge du patient
3 Majeure Résultat erroné ayant un impact surite@n
charge médicale du patient
4 Critique Risque vital engagé
5 Catastrophique Déces

— Echelle de détectabilité maitrise du risque

Echelle

1 Toujours / tres facilement détectable (risque risgitr connu, détecté et surveillé)

Le plus souvent facilement détectable (risque codatecté mais non surveillé)

Risque connu détectable 1 cas sur 2, non spontaméno® surveillé

2

3

4 Risque connu rarement / difficilement détectable naitrisé

5 Risque non maitris€, jamais détectable (non conon attendu)
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Annexe X : MT : Mise en place d’une action préveati

2) Gestion des actions préventives dans Kalilab

Synthese des différentes fiches et/ou releve deditateurs

Possibilités de référer au tablealndicateurs » dans Kalilab : Rubrique des « Fiches qualité » en
cliquant sur l

_’i" Ajouter une fiche de non conformite / réclamation Indicateurs qualite

Déclaration

Il existe 2 possibilités pour créer une fiche d@attpréventive :

-Soit a partir d'une FNC Kalilab

_,’guan-mnﬁ_mp_e‘mw s In plore = | B
a~ MODIFICATION DE LA FICHE A-07-16-3621 o ¢

€ Non conformité/réclamation créée
[™ GILLERON MYLENE (TR 1
INFORMATIONS GENERALES

Genre Non conformité [~ Nature | Pré-cnalytique Type Accueil [~

Description Bréve

Description =

INFORMATIONS IMPACT / CAUSES / MESURES SUIVI | CONCLUSION

w

Origines /
responsabilités

NI
]

Info. supplémentaires

Causes

Type de cause ] Mmatigre ] Matériel [71 milieu 71 méthode 7] Main d'oeuvre

Sur le client @ Non (& Oui Sur analyse @ Non ) Oui Surcolit @ Non © Oui

MESURE(S) PRISE(S)
Aucune action 7]

"
11:11
22/07/2016

FR . [mz to gy

-Soit directement en passant par la rubrique fickaditg dans I'onglet général de Kalilab et en
sélectionnant ensuite action corrective/préventive
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Annexe X : MT : Mise en place d'une action préveati

La fenétre suivante s’ouvre alors :

{2 Actions préventives / correctives - Windaws Intermet Explorer 3 E=Tef x|
«~ FICHE D'ACTION PREVENTIVE / CORRECTIVE - o 9

INFORMATIONS GENERALES

Titre

Description de la situaticn potentielle ‘4 risque’

Causes identifices

INFORMATIONS D'EN-TETE

Genre Action préventive [~ |
Origine Non-confarmité / Ré = indésirable [~

B foiterine fiche | BN iy une hehm raiante: |03/ Rjout s:parke diim modsis.
Informations de l'origine ) A-7-16-3021 [Pré-snalytauelAccuei]

LIAISONS

Service(s) concerné(s) =
Site(s) concerné(s) [A] LABM CH de Pénigusux W
Responsable [A] - Sélectionnez le responsable [~

Théme =
Théme Bio-Qualité =
Processus =
Piéces jointes

Documents joints

11:12
22/07/2016 | |

FR < gt gy

Rentrer le titre, la description et la cause.

S’il s’agit d’'une action créée a partir d’'une FN&description et la cause sont déja pré-enregisiré
Sélectionner le genre, I'origine et les informasiate I'origine. La encore, si I'action est liéeree tFNC,
celle-ci est directement mise en piece jointe.

Le service est également renseigné a partir dBl@ (pas le processus par contre).

Noter également sur cette page le responsablact&h si possible.

Enregistrer
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Annexe X : MT : Mise en place d’une action préveati

La fenétre suivante s’ ouvre

g Actions. pneuermws/cnmedme - Windows |

4~ FICHE D'ACTION PREVENTIVE ! CORRECTIVE 07-16-073 o Q
Informations de l'origine [ A-07-18-2621 [CIQ shsence da passage GQI

LIAISONS

Service(s) concerné(s) [A5] - BACTERIOLOGIE feh] =

Site(s) concemné(s) [A] LABM CH de Périgueux o =

Responsable [A] - Sélectionnez le responsable [~

Théme = |2
Théme Bio-Qualité =

Processus [A] PROCESSUS ANALYTIQUE / Bactériologie n i

Pigces jointes

Documents joints

ME SURE(S) PRISE(S)

Analyse du risque
[ e

SuUIvI

Date d'évaluation prévue

.

Critére d'évaluation

Destinataires

NI

Conclusion { évaluation de leur efficacité

2
Enregistrer r -

Retour | Imprimer =

11:18
22/07/2016

% 10

Cllquer sur « actlon |dent|f|ee » comme indiquélessus.

La fenétre suivante s’ouvre :

@Arﬁm{s}idmﬁﬁée(s)—“ﬁndmmmﬂM- Lﬂ‘ﬁgﬁ 3 - [=[E] =
«~ ACTION IDENTIFIEE Q o 9
|| o2 it d'un modéle:
INFORMATIONS
Action préventive 07-16-073 : oubli I
Description =
m
=
Responsable ABADIE PATRICK E m =
Date limite de réalisation
Pigces Jointes = il
.
" =
Resour
< il ]

3

Analyse du risque

Suivi

Date dévaluation prévue

Critére d'évaluation

Destinataires

=
Conclusion / évaluation de leur efficacité
I
Babrasr | lmncimer =
N «

22/07/2016

Decrlre I actlon son responsable et sa date desafian.
Enregistrer puis revenir sur la fiche et valider.

Remplir pour terminer I'onglet « suivi » avec la@d’évaluation, le critére d’évaluation et les
destinataires

Valider
Une fois la date d’évaluation arrivée, conclureléturer.
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Annexe X : MT : Mise en place d'une action préveati

3) Archivage

La durée d’archivage est A8 moispour permettre la réalisation successive de 2iatiahs COFRAC
Celle-ci est directement gérée dans Kalilab.

4) Revue de direction

Un bilan des actions préventives est présenté\arerde direction chaque année.

IV — DOCUMENTS DE REFERENCE
 Norme NF EN ISO 15189
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Organigramme de la cellule qualité
Annexe Il : organigramme de la cellule qualité

CELLULE QUALITE
Centre Hospitalier

Directeur : Mme JONAS Stéphanie
Ingénieur Qualiticien : Mme MASCLET Maud

LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

Responsable de la Politique Qualité
Dr SANCHEZ Richard chef de service

CELLULE QUALITE
Responsable Qualité Sonia LAURIER
Suppléant: Richard SANCHEZ

MEMBRES DU COMITE DE PILOTAGE

Biologistes responsables de secteur

Frangoise LAFFONT Antoine MARTIN Richard SANCHEZ Myléne GILLERON
Biologiste responsable du Biologiste Biologiste responsablg Biologiste responsable
secteur responsable du secteur du secteur
dusecteur | | --mmmmmememmmmemmmemememes | e
IMMUNOLOGIE BACTERIOLOGIE BIOCHIMIE
BIOLOGIE HEMATOLOGIE PARASITOLOGIE BIOCHIMIE
MOLECULAIRE HEMOSTASE MYCOLOGIE DELOCALISEE
(Co Responsable) HYGIENE
BIOCHIMIE SEROLOGIE
SPECIALISEE INFECTIEUSE
BIOLOGIE
MOLECULAIRE
(Co Responsable)

TECHNICIENS
Myléne DUMAS
Mariele LESUR
Myriam MAZIERES
Martine MARTINEAU
Graziella RAYNAUD
Sandra TAILLEMAUD

SECRETAIRES
Brigitte VERGNAUD

CADRE de SANTE
Valérie BAPPEL
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Annexe Il : Questionnaire sur l'utilisation du log iciel Kalilab pour la déclaration
d’anomalies (non-conformités, réclamations et évene ments indésirables)

1) Etes-vous:

Secrétaire
Technicien

Agent de laboratoire
Magasinier

Cadre

Responsable Qualité
Biologiste ?

ol oNoNoNoNoNe)

2) Avez-vous pour habitude d’enregistrer une fichel&lilab en cas d’anomalies
rencontrées au laboratoire (hors pré-analytique NHZ) ?

O OQui
O Non

3) Sioui, combien environ en avez-vous rédigé ausdarl’année précédente (2015) ?
0O <5
O Entre5et10
O Entre 10 et 20
0 >20

4) Sinon, pourquoi ?

5) Existe-t-il dans Kalilab un document décrivant &dhrche a suivre pour la
déclaration d’une anomalie ?

O Oui
O Non

6) Sioui, savez-vous le retrouver (chemin a suivre) ?

M.Gilleron- Février 2016 33
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7) Qu’est-ce qu’une non-conformité ? une réclamation 8vénement indésirable ?

8) Sivous avez déclaré des anomalies, de quel tgogssait-il ?
O Non-conformité
O Réclamation
O Evenement indésirable

9) Connaissez-vous la différence entre une actiortigerat une action corrective ?

10) Qu’est-ce gu’une action préventive ?

11) Suivez-vous la cléture des fiches d’anomalies\gques avez rédigées ?
O Oui
O Non

M.Gilleron- Février 2016
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Annexe IV

Enregistrement d’'une fiche de
non-conformité/ réclamation dans
Kalilab

Objet

» Ce document définit les modalités de
déclaration des non-conformités internes
au laboratoire hors préanalytique ou des
réclamations. Elles sont déclarées dans
Kalilab sous la rubrique « non-
conformité/réclamation ».

Définitions et Abbréviations

Non — conformité : Non-satisfaction d’'une exigence.

Note (ISO 15189) : les autres termes fréquemment utilisés incluent :
accident, évevement indésirable, erreur, événement, incident et
occurrence.

Réclamation: toute expression de mécontentement adressée a un
organisme, concernant son produit ou service ou le processus de
traitement des réclamations lui-méme, pour laquelle une réponse ou
une solution est explicitement ou implicitement attendue (norme
1ISO10002 : 2004)

Ce sont les plaintes émanant directement de personnes/entités
extérieures au laboratoire.

FNC : Fiche de Non-Conformité

Déclaration

Non-conformité

Pour ouvrir une fiche, au niveau de I'écran d’accueil de
kalilab, cliquer sur la ligne « Non-conformités, réclamations,
évenements indésirables validés » dans la rubrique
GESTION DE LA QUALITE
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e e W N ¥

«~ NON 1 RECLAMATIONS | EVENEMENTS INDESIRABLES
© o, g 1 g e st o i o ot
[ e - - . —— =
= MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 S 9
. "
Nercontri. 5] Eviguion o dtbn]] i o i 5] ok e
D 0101201 0 A 30052016 () Sons P Viorcn =]
I WTouaios s | oo 2]
Pircn it
Cathtsmars > % -

& amwus  wome o 3 s— [ee—ro—— °
& rowows e meom w - o | e e bt 5
& anwun  novws  pecst " A 220 29 it P8 STy [r— @ w A e sembsnuensl =
T, N ol PROSEANECOUTEZMS % P e et o
& rn s o o%
8 rossusy 01206 2508218 3 Récestion pépation. 11 Emeur diiouetags sedemart . o

| @ Amts (R 0N 3 e S oo [ —— )
& ronas  oma " o%
& rntsust w0 18 3 ‘Contte quale 2acor latats 20 + Li et o
@ rusus s K Cosindmen  VORFCHE SONTE MNELR) o%
& runve @ obaoR AN e B ook o%
& anise 100220 GEMREA '3 Evaaton des oumisseurs 2 cancuches ratrées avanta 1. o
oY S R —— e Pr— Prosehtes £ acov 43 ur e ou
T T R e — e P— EY——— | b

« Cliquer sur « ajouter une fiche »

" Moot W s G . = ol i
a~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 )

© Non conformasciamasn créée

EEDE

Paragraphe « informations
genérales »

» Choisir le genre

- — e ]
3 Noncarfomi e B — T 1 - i i) =
4~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 a9 4~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 S 0

© Non conormiscamation rése

NN IR

e Convt s B

0 srershe OV st
e, Soteme 207

i
e ProS——
prer— * Tucion O e e D
o
o Bt 1 0o sciain
pRssts T CIT o e —————
et | = e

ey
Documets s Soerepaue PECITTe———

20 3 mmier
arense
Pr—— L e mEsaEN TS
r) rose i
2 1 20 o
o B EEanoTER
b [ — e
[

* Mettre une description bréve
- Remarque : choisir de préférence une description préenregistrée
+  Choaisir le type Si pas de description appropriée, en créer une.
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en 5
a~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602

© Non conformiareciumatoncéée

T Conste it B

e T ——

Ty iiwment * Tecnige [—
Dt e L)

Sl concamsls)

W

Techriqus st aomaesconcemés

BACAG SOLUBLE LR

)

W oy W

pre——

EBx% prn Exs
o
& oo cevepear B
AT 00 o
ATGAUT 00 I VIDAS Lo g ot e
AT AT 2003 o d oncton
TATFALT 0005 1708 2001
Tie
e

« Dans le paragraphe « description », expliquer la non-conformité
/réclamation de fagon précise

Onglet « Informations »

[ sy
= MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602

© Non conformiaeciumatoncéée

[0 et o G

Gerrs Hon confornite [ e
Duscipton s 10 s e poaga GOI

. [T N—p—

Tipe Contte quats

Dt e CL
Sl concomsls)

W

s o

Wy W

[T —

s o
BACAG SOLUBLE LER

Eanars concemts)

Aumtes

ocane)
£ Boiinoon cexexeT
oA 0N RS
ATGALT0G21 I VIDAS Labo g  Séolog
e ancainis
i

ATTALT 066 Lctur
= ATAUTa0CS ViToS 5600

« Renseigner le numéro de dossier/le CQ/le client concerné dans le

paragraphe « survenance »

e — ——— -
4~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 (=

@ Mon conformitsniciamation e

o= coromst B T Coutmamts ]
T e ——
» o A G

o Tasmngus
Do Hee 06205 00 - 00 |

f ~———
e =

Tectitues o atomates concnés Techicue manustes [ -~
P Fie E=3 o Bzs
o " acung o
Ly o recuea ) 2| AT o censreeRT E
BAC Do Hamyane JAIDAUT40011 iDaS
BAC Goum AT0AUT-0002 NIV (Lo Hygén o Sl
BAC Tech Rem Ao ATT AUT 0006 Lecto e b
BACAG SOLUBLE Lon =TT AUT 8081 WTROS 5600, V'
Examents) concsnds) Tipe
5 © rems
Edens

* Rentrer la date et I'heure dans le paragraphe « survenance »

et s et
~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602

© on confomisiéciunaton céte

= oot Bt
[ T o—"
. T SRR S

—
G
Ton Cott ot B

® Tochiqe

MaGASI LOGISTIOUE

Examanscancomits)

o
A o ceexeesr
1AI0ALT 000 VDAS
TAIGAUT-0G21 NI VIDAS (Labo g  Séoog)
TATTALT 006 Lactur d bansleas

= AT AUT0031ViTROS 8800 1

Fuame

*Choisir le service concerné (1) et valider ce choix (2)

LY r———

H v i Conn s ]
L e ——
o e e O P
oo ® Teavinm p—
oty e
e e

el - AT AUT 505] WTROS Seca 1 -

+ Dans le paragraphe « liaison », penser a choisir le processus concerné par
la non-conformité en sélectionnant le processus (cf 1) et en validant le
choix (cf 2)

R — o — W = - =t
— MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602 S 9
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® Technne
<2016 Q8 00 - 00
R

o s =W
vl | it
it Aoy covexerear

BAC- S R s 2
BACAG SOL0BLE LER = ATTAUT0031 VTGS 8600 1

[ —

Il est possible de joindre a la fiche des documents (comme par exemple
un bon scanné) en cliquant sur « joindre des fichiers » dans le paragraphe
« piéces jointes »

Une fenétre permettant d’ajouter les documents s’ouvre alors (cf encadré
en haut a gauche)

P —
~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602

Tipe. Conequeté
DsscprenBve  CI0abaenc d pasage O

o oxpqer a oo o fasonpéc s

[re— ® Teenie [—— Thime Aucsnesbecton
N dorsc s chrtconcoms Themofcher OWNI 1
Théme Sccuaité
D Howe 062016 00 1 0
_ | oo B0CH-Bactine
[r— - soome o @

W g &

Examents) concands) T
- * eme

* Le document joint apparait alors comme dans I'encadré ci-dessus

Ee——— pee— S
B B Bas pnm BEE
ey i) :
s () W :
B H s i
B B e
BAC R Fomdgoro AT AT 0l L e it
Belednins - AT RS

[ R ——
- S ey
omp— - tacmman [Er—
N e s ot e Themctscher U 1
[ osz0i6 B0 1 00
- oo "

pr=—ms
5 e BSS oo omES
e E
I
G AL S8 RS aoyptre i

Compléter le paragraphe info type si affiché.
Ce paragraphe differe en fonction du type choisi.
Voir exemple ci-dessus dans le cadre d’'une NC de type analytique :

— Renseigner la technique manuelle ou 'automate concerné et penser a
valider [e choix comme précédemment

— Renseigner I'examen concerné

G e Ve
«~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602
s ot R e Col

LT ——

P, e s cofornsé e e péc .

[r— @ Tectnae rgarisatome Trime Auune séecion
[ clont conc o f
dossc oo i concend Thermotcher OWNI 1
DsiHare v 00 | 00
Proceasis
Sents) concamit) - socswe Oy
Prces s
[one—

W g W

 Fn B&® oo oBER
o Bl i
Do o 2! NN ou ceverpenr B
B s AT S
SAE G AIOAT 200 i VIoAS b pn o g
SAC o o cons AT 500 e e s
BERSIlET -
[Et— e
. o e
coore

« Enregistrer avant de changer d’onglet

Onglet
«impacts/causes/mesures »

e ——
~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602

o Noncoromst B e Pmp—
OeipaBee  COstamondopmmgo 0O
ouson e metasis s e

oroes = = ———
Cases 1oener  cousesconme.
Typa dsaes v b s T tiamone o dosurs

Surlecrt & Non - O

+ Renseigner la cause
«  Cliquer sur « action curative »

MESURE(S) PRISE(S)
J——
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L b Vi o
~ FICHE DACTION CURATIVE

* La fenétre ci-dessus s’ouvre

e —
D

I3 s nconclon . s Blgls st

[

Indiquer alors les actions immédiates réalisées en concertation avec le

biologiste du secteur concerné ou le référent qualité du secteur ou le RAQ

Cliquer sur « enregistrer et réaliser »

e ——
~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3602
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« Cliquer sur « enregistrer et faire suivre »
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« Choisir « validation »
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St Non confomaé N AD6-16:3602

Pp—— Al

Aeeunédeécepan | Marercomm ugort

B0@ = mam

nezsss

B I UGS LiAD|swe [ | m-|x

Voulez consur cots ihe qualts pou vadabon
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Commetare

B XS poauooswrossaov
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BACAG SOLUBLELCR -

Examents) oncend(s)

CPricdent.- Suant >

Réclamation

B o Ve e =
= MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3604. ]

o0

T s prep—

+ La déclaration d'une réclamation se déroule de la méme maniére que celle
d’une non-conformité a I'exception du remplissage du paragraphe
« réclamation » dans l'onglet « impact/causes/mesures ».
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Annexe V

Centre hospitatier de rric

) N

* 36 participants sur 43 membres du
personnel (84%)

Compte-rendu du questionnaire
sur les fiches d’anomalie Kalilab

/ Déclarations Kalilab

\ i A
| 100 100 100 100 100
C oo
| l 60 56
50 44
80 HTotal 40
BBiclogistes " 3
30
HCadre =
19
w260 HRAQ 20
13 9
50 50 Techriciens
10
ecrésires
12 i 0
o Magasiiers | 0
<5 5-10 10-20 >20
29| 22 Nombre de FNC déclarée

Dechration Pas de cechration NRP

Connaissance des définitions d’anomalies

(20 personnes) 0l 0l

50
" Non-concerné
B Pas d'occasion 1 40 39
Manque de formation 1 w
¥ Maintenance | 30
! 2 ' 1

/ Causes de non-déclaration
\ 3
\\

S Oui

B Manque de temps E Non

Sur ces 20 personnes :

-6 ne connaissent pas I'existence d'un document Kalilab sur les non- ] o
conformités indésirable
-10 ne savent pas retrouver le document dans Kalilab

Non-conformité Réclamation Evénement

Unigquement non-conformités déclarées par la majorité du personnel
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Rappel des définitions (norme 1SO 9000 :
2015)

Non - conformité : Non-satisfaction d’une exigence.

Note (ISO 15189) : les autres termes fréquemment
utilisés incluent : accident, événement indésirable,
erreur, événement, incident et occurrence

Réclamation: toute expression de mécontentement
adressée a un organisme, concernant son produit ou
service ou le processus de traitement des réclamations
lui-méme, pour laquelle une réponse ou une solution
est explicitement ou implicitement attendue (norme

1SO10002 : 2004)

Au laboratoire

Non-conformités internes au laboratoire hors
préanalytique : déclarées dans Kalilab sous la rubrique « non-
conformité »

Non-conformités préanalytiques au laboratoire :

enregistrées dans le SIL du laboratoire

Remarque : les erreurs d'identification repérées a postériori font également I'objet
d’une fiche de non-conformité dans Kalilab.

Réclamations : plaintes émanant directement de
personnes/entités extérieures au laboratoire =»déclarées dans
Kalilab sous la rubrique « réclamation ».

Evénements indésirables : plaintes émanant des services
cliniques du CHP via la cellule qualité (logiciel Kaliweb) =
déclarées dans Kalilab sous la rubrique « événement indésirable ».

Remarque : Elles peuvent étre de méme type que les réclamations.

Connaissance des définitions d'action
70

6l
58 58

60

50
42 42
40
# B Oui
10 | ¥ Non

20

., 1 H N

action curative action corrective action préventive

Rappel des définitions (norme ISO 9000 :
2015)

Action curative: action visant a éliminer une non-
conformité détectée

Action corrective : action visant a éliminer la cause
d’une non-conformité et a éviter qu’elle ne réapparaisse

Action préventive : action visant a éliminer la cause
d’une non — conformité potentielle ou d’une autre
situation potentielle indésirable

Suivi de la cloture et des actions
entreprises

60 56
50
40

R 30 25
20

10

Oui Parfois Non NRP

41



gilmyl
Texte tapé à la machine
41


AnnexeVI : PG de gestion des non-conformités, réations et événements indésirables
Cette procédure a pour objet de décrire la gestanon conformités/ réclamations = tout évenement
susceptible de porter atteinte a I'organisation.

Il — DEFINITIONS ET ABREVIATIONS |

- Définitions (norme ISO 9000 : 20}5
* Non - conformité : Non-satisfaction d’une exigence.
Note (ISO 15189) les autres termes fréquemment utilisés inclueatcident, évenement
indésirable, erreur, évenement, incident et ocogae

e Action curative: action visant a éliminer une non-conformité détecté

e Action corrective : action visant a éliminer la cause d'une non-canft# et a éviter
gu’elle ne réapparaisse

» Une dérogation (apres production) :autorisation d'utiliser ou de libérer un produitunm
service non conforme aux exigences spécifiées.

* Une dérogation (avant production) :autorisation de s'écarter des exigences spéc#iées
l'origine pour un produit ou un service avant sdisation.

 Une action préventive : action visant a éliminer la cause d'une non — conité
potentielle ou d’'une autre situation potentielléésirable

* Réclamation: toute expression de mécontentement adressée aganisme, concernant
son produit ou service ou le processus de traiterdes réclamations lui-méme, pour

laquelle une réponse ou une solution est expli@t@nou implicitement attendue (norme
ISO10002 : 2004)

- Abréviations :
* CHP : Centre Hospitalier de Périgueux
 EEQ : Evaluation Externe de la Qualité
* NC : Non-conformité

e SIL: Systeme Informatique du laboratoire

42


gilmyl
Texte tapé à la machine
42


AnnexeVI : PG de gestion des non-conformités, réations et événements indésirables

Il — CONTENU |

Qui ?

Personnel

Quoi ? Description du processus des non conformités

Comment ?
Documents

Toute personne

Toute personne

Toute personne

Responsable de
secteur/Détecteur

Biologiste/RAQ/
Cellule qualité

Cellule Qualité

Cellule Qualité

RAQ

RAQ

1 - Non-conformité constatée pasne personnti

au laboratoire Réclamatio/ Evenement indésirak

nterne

2 — Hors- préanalytique : Enregistrement en
NC/réclamation’ évenement indésirabgur Kalilab

2' — Préanalytique :
enregistrement SIL

A 4

3 - Information du responsable de secteu
cadre et/ou RAQ

r et/ou

Non
4 —Action curative/
Recevabl@

Oui
1

Réalisation action
curative

l

Décision de
I'encadrement
Dérogation
Reprise des
analyses
R,eponse au | 6 — Enreaistremel |
réclamant <
Clbture v
| 7-Validatior |
8-Analyse des causes racine e

5 - Décision de
I'encadrement :
-résolution : reprise
des analyses par
exemple

- Interruption des
analyses

- Dérogation

conséquences / impact

A 4

9 — Quantification

Indice de
criticite élevél
10 - Actions

correctives /préventives

A 4

11 - Suivi de I'efficacité des
actions correctives/préventives

A 4
A

12-Clbture

!

(13 - Bilan annuel des dysfonctionnements /évén@‘

Fiche
qualité sur

Kalilab/ SIL

Fiche action
curative sur

kalilab

Dérogation
sur Kalilab

-

Indice de
criticité

Enregistrement
Indicateur

\_/_

Action

corrective /
préventive
sur Kalilab

Récapitulatif
en indicateur
qualité

Revue de
direction
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AnnexeVI : PG de gestion des non-conformités, rdatéions et événements indésirables

[Descriptif des différentes NC rencontrées

1 — Non-conformités internes au laboratoire hors pganalytique:

Ces non-conformités sont déclarées dans Kalilab kotbrique « non-conformité »

* Non respect des exigences du systeme de managdenkenqualité

* Non respect des procédures, des modes opératbgefiches d’instruction
* Indications données par le contrdle interne

e Indications données par le CEQ

e Revue de direction

e Identification de dysfonctionnements divers parestation du personnel
* Répercutions des pannes du matériel sur le famwtiment du laboratoire
e Incidents fournisseurs

* Reéactovigilance

2 — Non-conformités préanalytiques au laboratoire

Ces non- conformités sont enregistrées dans lei$laboratoire et font I'objet d’'un bilan annuel.

Remarque les erreurs d’identification repérées a postéfant également I'objet d’'une fiche de non-
conformité dans Kalilab.

3 - Réclamations

Ce sont les plaintes émanant directement de pezstamtités extérieures au laboratoire.
Ces non-conformités sont déclarées dans Kalilab lsowbrique « réclamation ».
Elles peuvent étre par exemple de type :

e Erreur sur le résultat

¢ Non respect des clauses des contrats clinico-bmleg

e Délai de rendu des résultats ...

4- Evénements indésirables

Ce sont les plaintes émanant des services clinidu&3HP via la cellule qualité (logiciel Kaliweb).
Ces non-conformités sont déclarées dans Kalilab lorbrique « événement indésirable ».
Elles peuvent étre de méme type que les réclansation

IV — DOCUMENTS DE REFERENCE]

- Document de référence :
e Norme : NF EN ISO 15189
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches de non-coniité/réclamation Kalilab

|. Objet

Ce document définit les modalités de traitementaesconformités internes au laboratoire
hors préanalytique ou des réclamations. Elles déciarées dans Kalilab sous la rubrique
« non-conformité »/ « réclamation ».

[I. Définitions et abréviations

Non — conformité :Non-satisfaction d’'une exigence.
Note (ISO 15189) les autres termes fréequemment utilisés incluexdcident, évévement
indésirable, erreur, évenement, incident et ocogee

Réclamation: toute expression de mécontentement adressée ganisme, concernant son

produit ou service ou le processus de traitementrédamations lui-méme, pour laguelle une
réponse ou une solution est explicitement ou intpheent attendue (norme 1SO10002 :
2004)

Ce sont les plaintes émanant directement de pegstamtités extérieures au laboratoire.

FNC : Fiche de Non-Conformité
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches de non-aoniité/réclamation Kalilab

lll. Contenu
Le traitement des fiches est réalisé par le RAQudes membres de la cellule qualité.

3.1 Validation

Il est tout d’abord vérifié que la FNC a été étalsielon les recommandations de
I'IT-A0-013 : description, processus, cause, action curative.

Dans le cas des réclamations, remplir la lignectandation » (cf ci-dessous) en précisant
notamment la recevabilité de la réclamation.

INFORMATIONS IMPACT / CAUSES  MESURES SUIVI/ CONCLUSION

ETUDE DE CAUSES
ol ODE , : - P
Causes

Type de cause [T Matiére 71 Matériel 71 Milieu [T méthode [T Main d'oeuvre

Réclamation justifiée Origine Externa ]

Origine externe Patient Identité

IMPACT

Surle client @ Non @ Oui Suranalyse @ Non ) Oui Surcolt @ Non & Oui

MESURE(S) PRISE(S)
Aucune action [
L) Action praventive / comective | [ Lier une Action préventive / camective
o ! oescmpion | _&esp_ | visu_| Ria | suppr. |

Une fois la fiche correctement remplie, procédker alidation.

Concernant les descriptions bréves, s’assureutibdation d’'un terme suffisamment
généraliste pour faciliter I'exploitation statisiig)
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches de non-coniité/réclamation Kalilab

3.2 Clbture

La validation et/ou cloture des FNC doit étre faieefacon bi-hebdomadaire.

» Quantification du risque
« Détermination de la gravité

Un indice de gravité est établi selon le tableavasi :

N

f

Indice Gravité Signification Exemple

1 Mineure Sans effet sur le | Erreur de transcription
résultat EEQ

2 Modéré Résultat erroné | Délai de rendu de
sans incidence sur résultat dépassé mais
la prise en charge| acceptable
du patient

3 Majeure Résultat erroné | Rappel de résultat par lg
ayant un impact | laboratoire aprés
sur la prise en vérification
charge médicale
du patient

4 Critique Risque vital Décision thérapeutique,
engage acte d’exploration invasi

5 Catastrophique Déceés Déceés \

« Détermination de la fréequence

La fréquence est établie selon le tableau suivant :

Indice Fréquence Signification
1 Exceptionnel <1 fois /an
2 Rare 1 a 3 fois par an
3 Tres occasionnel Au moins une fois par
trimestre
4 Fréquent Au moins une fois par mois
5 Tres fréquent Au moins une fois par

semaine

Pour déterminer la fréequence, le chemin a suivre dalilab est :

Fiches qualité

Indicateurs qualité

Par description breve
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches de non-aoniité/réclamation Kalilab

X/

« Indice de criticité

1 1 2 3 4 5
2 8 10
Gravité |3 I 12
4 12
5 15
1 2 3 4 5
Fréguence

Criticité faible : coté 1 dans Kalilab/ FNC/ ongtetmpact-causes-mesures/analyses (cf

image ci-dessous)
Criticité moyenne : coté 2

CHEHENRESN- : cot 3

2 N - Windows Inte

: Explorer

«~ MODIFICATION DE LA FICHE A-06-16-3607

[™) GILLERON MYLENE (EIETSSRI -+

Genre Non conformité
Description Bréve

Description

€ Non conformitéréclamation crége

E Nature Pré-ana

alytique

‘ INFORMATIONS GENERALES

o E

(eI

Type Accusil [

INFORMATIONS IMPACT / CAUSES ! MESURES

SUIVI/ CONCLUSION

Origines /

responsabiités =2 =
Causes
Type de cause [T Matigre [ Matériel [ Milieu

ETUDE DE CAUSES

Info. supplémentaites

[7] Méthode [T Main d'oeuvre

Surle client @ Non & Oui

Suranalyse © Non | |Oui

Cotation 1.2 3 4 5

121 Ciiniquement signifieatif

Surcolt @ Non © Oui

Aucune action []

MESURE(S) PRISE(S)

L7} Action préventive / comective | B Lier une Action préventive / eomective
. e e s e |

14554

» Conclusion

R« %0

30/06/2016

L’onglet « suivi/conclusion » est ensuite remplifenction du tableau ci-dessous :

Classes de criticité

Niveau du risque

Commentaires

Risque mineur

Aucune action areptendre

Criticité moyenne

Risque modéré

A surveiller

Risque majeur

Action correctprélentive
a mettre en ceuvre (MT-A18

009 et 010)
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches de non-coniité/réclamation Kalilab

En cas de criticité faible, la fiche est cléturggriédiatement.

En cas de criticité moyenne, la fiche est cl6térée prochaine revue des FNC si le retour a la
normale est observé.

En cas de criticité majeure, la fiche est clotlapees réalisation des actions correctives. De
méme, les actions correctives sont discutées mia tevue des FNC (cellule qualité).

Indiquer I'étendue de la non-conformité.

Réfléchir aux éventuelles actions préventives drmen place.
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches d'événerteimdésirables Kaliweb/Kalilab

|. Objet

Ce document définit les modalités de traitement&demnements indésirables au laboratoire.
Elles sont déclarées dans Kalilab sous la rubrigéeenement indésirable ».

[I. Définitions et abréviations

Non — conformité :Non-satisfaction d’'une exigence.

Note (ISO 15189) les autres termes fréquemment utilisés incluercident,événement
indésirable, erreur, évéenement, incident et occurrence.

Ce sont les plaintes émanant des services cliniqueEHP via la cellule qualité (logiciel
Kaliweb).

El : Evénement indésirable

lll. Contenu
Le traitement des El est réalisé par le RAQ eidgsumembres de la cellule qualité.

3.1 Saisie de la fiche Kaliweb dans Kalilab et vali  dation
(onglet information)
Renseigner le genre, le type, la date/heure.
Donner une description breve puis copier/collatdacription Kaliweb dans le paragraphe
« description ».
En piéce jointe, enregistrer la fiche Kaliweb end@e& suivi FEI ».
Remarque : les fiches Kaliweb sont revues régutierg par la cellule qualité de I'hopital
Indiquer le processus.
Valider la fiche.
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Annexe VIl : MT : Traitement des fiches d’événerteeimdésirables Kaliweb/Kalilab

3.2 Clbture (onglet impact/causes/mesure et suivi
conclusion)

% Quantification du risque

Reporter les indices de gravité et de fréquendaidéfar la cellule qualité de I'hdpital et en
vérifier la pertinence dans le paragraphe « risg(cf ci-dessous)

INFORMATIONS RISQUE / CAUSES / MESURES SUIVI/ CONCLUSION k.
Origines / = = ;
responsabilités =4 = Info. supplémentaires
Causes
Type de cause [ Matigre [T Matériel [T Milieu [T Méthode [Z] Main dosuvre
RISQUE
® Mineur Décés, effet iéversible sur 3 santé. @ b y Au moins une f0is par semaine e
© Modéré Al prolongée de Vaclivité, fermelure de Nélablissement © Rare j1 |
© Grave @ Peufréquent § ! T
© Critique © Fréquent i |
|2 Catastrophique © Trés fréquent [
MESURE(S) PRISE(S)
Aucune actian [
S
E—— Sescarron TS

% Indice de criticité
L’indice de criticité est calculé automatiquemeintarie selon : tres faible, faible, modéré,

élevé, tres élevé.

3.3 Conclusion
L’onglet « suivi/conclusion » est ensuite remplifenction du tableau ci-dessous :

Classes de criticité Niveau du risque Commentaires
 Criticité faible et trés faible | Risque mineur Aueuaction & entreprendre
Criticité modérée Risque modéré A surveiller

' CHiCIEEEEEeESeRY < Risque majeur Actiorrective/préventive

a mettre en ceuvre (MT-A18
009 et 010)

En cas de criticité faible, la fiche est clétunéeriédiatement.

En cas de criticité moyenne, la fiche est cloturée prochaine revue des fiches si le retour a
la normale est observe.

En cas de criticité majeure, la fiche est clotlapees réalisation des actions correctives.
Indiquer I'étendue de la non-conformité.

Réfléchir aux éventuelles actions préventives armen place.
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Annexe IX : MT-Actions correctives

Ce mode opératoire a pour objectif de définir lesdalités de déclenchement et de
traitement des actions correctives au laboratoire.

Il — DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

- Définitions :
Action corrective : action visant a éliminer la cause d’'une non-canfa¥ et a éviter qu'elle
ne réapparaisse (Norme ISO 9000 : 2015).

- Abréviations :
 NC : Non-conformité
e FNC : Fiche de non-conformité
e QQOQCP : Qui? Quoi? Ou ? Quand ? Comment ? Combie?

Il - CONTENUY
Pour gqu’'une action corrective soit déclenchée, da-conformité constatée doit étre
systématiquement enregistrée dans Kalilab, celfegoit un indice de criticité évalué sur
la gravité et la frequence lors de la cl6ture digclze.
En cas de criticité majeure (cotée 3), une actmrective est mise en place (MT-A0-060)
Une action corrective peut aussi étre déclenchésle la criticité n’est pas élevée en
concertation avec le RAQ et/ou le biologiste réfi€du secteur concerné et/ ou le cadre de
santé.
Une action corrective peut également concerneinldisateurs et les revues de direction.
Les NC relatives aux audits sont traitées dansdegalure d’audit interne.
La cellule qualité décide quelles actions sont misa place et précise quel en est
I'objectif, le responsable de la mise en oeuvrejé&ai de mise en place et la fréequence
d’évaluation ainsi que la personne chargée du .su&isuivi est ensuite la surveillance
réguliere de la bonne adéquation de I'action ctirre@vec la NC.

1) Logigramme
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Annexe IX : MT-Actions correctives

1

Tableau
indicateurs
dans
Kalilab

~
- | DETECTION DES NC NON — CONFORMITE PRE-
outle Se référer aux fiches INDICATEURS DE ANALYTIQUE
personnel qualité PROCESSUS Se référer au SIL et aux fiches qualité pou
les problémes d'identification des
prélévements
l J
N v v
1 - SYNTHESE DES DIFFERENTES FICHES ET /OU RELEVE®INDICATEURS
v
2 — ANALYSE DES CAUSES
v
3 - DECISION D’ACTION P
CORRECTIVE ~
v
5- MISE EN (EUVRE DE L'ACTION
CORRECTIVE
RAQ v
Cellul
queaﬁtg 6 — ENREGISTREMENT DE
L’ACTION (Kalilab)
v
7 - CR/CELLULE QUALITE
v
8 - SUIVI DE L’ACTION -
CORRECTIVE Sur Kalilab :
Onglet :
MESURE DE L' EFFICACITE Suivil
Conclusior
v
OBJECTIF ATTEINT
oul NON
v
v 9 - CLOTURE DES FICHES et
ARCHIVAGE
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Annexe IX : MT-Actions correctives
2) Gestion des actions correctives dans Kalilab

Synthese des différentes fiches et/ou relevé deditateurs
Possibilités de référer au tableaundicateurs » dans Kalilab : Rubrique des « Fiches
gualité » en cliquant sur l

_f' Ajouter une fiche de non conformite £ réclamation Indicateurs qualite

Déclaration

Il existe 2 possibilités pour créer une fiche d@ctcorrective :

-Soit a partir d’ une FA Kalllab

g Non-conformité - Windows In p
A MDDIFICATION DE LA FICHE A-07-16-3621

@ Non conformité/réclamation créée

[™) GILLERONMYLENE EENEETI;+

Genre Non conformité =] Nature | Pré-analytique Type Accueil
Description Bréve

Description

INFORMATIONS GENERALES

INFO ONS IMPACT / CAUSES [ MESURES SUIVI/ CONCLUSION

Origines /

responsabilités = = Info. supplémentaires
Causes
Type de cause ] matiére ] matériel 2] milieu ] Méthode IT1 Main d'osuvre

Surleclient @ Non © Oui Sur analyse @ Non ) Oui Surcolt @ Non ) Oui

Aucune action [T

[ Action préventive / comective | ) Lier une Action préventive f correciive | i) Déragation

R S

-Soit directement en passant par la rubrique fopnadité dans I'onglet général de Kalilab et en
sélectionnant ensuite action corrective/préventive.

MESURE(S) PRISE(S)

mm vl | sure |

—
1111

 22/01/2016
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Annexe IX : MT-Actions correctives

La fenétre suivante s’ouvre alors :

B e Y~
4~ FICHE D'ACTION PREVENTIVE / CORRECTIVE - o Q

INFORMATIONS GENERALES

Titre
Description de fa situation potentielle ' risque’

Causes identifiées

INFORMATIONS D'EN-TETE

Genre Action préventive [~
Origine Non-conformité / Réclamation | Evénement indésirable [~ |

) 5 Ajouteruns fiche 11 Ajout & parir dun modéle
Informations de l'origine [0 A-07-18-3621 [Pré-analytiqus|Accusi]

Service(s) concerné(s) =
Site(s) concerné(s) [4] LABM CH de Périgusux 0 =
Responsable [A] - Sélectionnez le responsable [

Théme Ed
Théme Bio-Qualité =
Processus =
Piéces jointes

Documents joints

1:12

1 ™
e

Rentrer le titre, la description et la cause.

S'il s’agit d’'une action créée a partir d'une FN&description et la cause sont déja pré-
enregistrées.

Sélectionner le genre, l'origine et les informasiate I'origine. La encore, si I'action est liée a
une FNC, celle-ci est directement mise en pieaegoi

Le service est également renseigné a partir ddl@ (pas le processus par contre).

Noter également sur cette page le responsablact&oh si possible.

Enregistrer
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Annexe IX : MT-Actions correctives

La fenétre suivante s ouvre

(& Actions. préventives / correctives - Windows | ter

a«—~ FICHE D'ACTION PREVENTIVE 1 CORRECTIVE D? 16-073 o 9
Ajouter une fiche | i) Lier une fiche exastante | |2 Ajout a partir d'un modéle
Informations de ['crigine ] A-07-16-3821 [CIQ absence de passage OOl

LIAISONS

Service(s) Cﬂ“ﬁemé(s) [A5] - BACTERIOLOGIE m i

Site(s) concemé(s) [4] LABM CH de Périguets: o =

Responsable [A] - Sélectionnez le responsable =

Theme =

Théme Bio-Qualité =

Processus [A] PROCESSUS ANALYTIQUE / Bactériologie m i

Pisces jointes

Decuments joints

Analysa du risque =

suwvi

Date d'évaluation prévue
Critére d'évaluation

Destinataires

Rl

Conclusion / évaluation de leur efficacité

1118
22/07/2016

FRE e mpit i)

Cllquer sur « act|on |dent|f|ee » comme indiquélessus.

La fenétre suivante S ouvre

%Ad]on( <) identifice(s) - WMMM -— =cE
o« ACTION IDENTIFIEE o Q
patir d'un modéle A
INFORMATIONS
Action préventive 07.16.073 : oubli I
Description =
=
Responsable ABADIE PATRICK [ o =
Date limite de réalisation
Piéces Jointes = 1l
=
o =
Retor
]

Analyse du risque
D) Action identifiée

SuUvi

Date d'évaluation prévue

Critére d'évaluation

Destinataires

Wl

Conclusion / évaluation de leur efficacité

11319
22/07/2016

FR o |mg gy

Décrire I'action, son responsable et sa date desatian.

Enregistrer puis revenir sur la fiche et valider.

Remplir pour terminer I'onglet « suivi » avec la@ld’'évaluation, le critere d’évaluation et les
destinataires

Valider

Une fois la date d’évaluation arrivée, conclureléturer.

m
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Annexe IX : MT-Actions correctives

3) Proposition d’action corrective
Outil pour rechercher les solutions possiblesQQOQCP

A utiliser éventuellement pour

- analyser une situation

- définir un plan d’action sans rien oublier
Tableau a utiliser dans le sens de la fleche

v

Le QQOQC(C)P

QUESTIONS-CLES

FPOURGUOI 2

PASSERAIT-IL 5.

SITUATION OBSERVATIONS REFLEXION ACTION
Analyse des Recherche Elaboration Propositions
faits des causes d'hypothéses remédes
QUE 5E GUE FAUDRAIT-

IL FAIRE POUR...

(qui le fait? f

Pourguoi celui-ci

...on le faisait faire

Remplacer ¥

combien en fait-on?)

autant?

plus (ow moins) ?

- it-il? 4 gq. d'autre 7 Redistribuer ?
gui devrait le faire 7) Je faitil? ™
PR .
au 'DI - ) ) R ...on ne le faisait Eliminer 7
(que fait-on) aurquai le fait-on’ pas ? Systématiser 7
ou Pourguai le fait-on ...on le faisait Déplacer 7
(ou le fait-on?) i cet endroit? ailleurs 7 Regrouper 7
QUAND Pourguei le fait-on ...on le faisait & Avancer ?(retarder)
{quand le fait-on?) & ce moment? un autre moment ? Combiner ?
COMMENT Pourguoi le fait-on ...on le faisait Simplifier 7
comment e fait-on?) de cette facon? autrement 7
COMEIEN Pourquei en fait-on ...on en faisait Augmenter

ou dimimuer ¥

4) Archivage
La durée d’archivage est d8 mois pour permettre la réalisation successive de 2uétiahs
COFRAC Celle-ci est directement gérée dans Kalilab.

5) Revue de direction

Un bilan des actions correctives est présentéeanerde direction chague année.

IV — DOCUMENTS DE REFERENCE

e Norme NF EN ISO 15189 : Chapitre 4.10
e SH-REFO02
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