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OBJECTIFS

Norme NF EN ISO 15189 (V.2012)
Procedure de gestion des risques
Processus pré-analytique crucial

Criticité des risques a posteriori et a priori



Gestion des risques au LDBM

Acquisition de connaissances

sur « la gestion des risques »

v Nouvelles connaissances
sur « la gestion des risques »

A

Rédaction de la PG Gestion des Risques

v

y

Identifier les risques

- A priori : étude des processus avec identification des étapes sensibles en groupe de travail

- A posteriori: étude de I'étendue des non conformités — réclamation — incidents

Changement
organisationnel
au sein du
laboratoire

v

Calcul de la criticité
- Hiérarchisation et cote des risques
- Analyse AMDEC
|

\ 4
Maitrise des risques

> - Plan d’action
-Actions préventives
- Indicateurs

v
Bilan
v

Réévaluation de la criticité

Evaluation
des
risques

Solutions,
Suivi et
contrble
des risques



DEMARCHE UTILISEE: DMAIC
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CONTROL




DMAIC

? DEFINIR LES BESOINS POUR REPONDRE
Ok AU SUJET

Methodologie d’évaluation de la criticité

 AMDEC
eC=Gx0OxD
e Risque avec C =10 : action

Risques pré-analytigue a posteriori
= Non conformités (NC) 2014 et 2015
e Réclamations 2014 et 2015

Risques pré-analytique a priori
eTout le processus pré-analytique du LDBM

=« La qualité est obtenue par la prévention, pas par le contréle »
P. Crosby




"~ MESURER = ETAT DE LA SITUATION
T ACTUELLE -

Risques pré-analytigue a posteriori

25 causes de NC pré-analytique
=2 52% ont augmentées
=2 44% ont diminuées en 2015

= 4% inchangées
1 réclamation enregistrée en 2015

Réclamation = action de s’adresser a |I’autorité pour se plaindre de
guelque chose, pour protester, signaler une mal facon,...




DMAIC
Mesurer

~.  MESURER = ETAT DE LA SITUATION
g1 ACTUELLE -

Risques pré-analytiqgue a priori

Nombre de défaillances par étapes du processus pré-analytique
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formulaire de deballage des analyses
demande sous traitées
Etapes du processus pré-analytique




DMAIC

“;j{?’f" ANALYSER =IDENTIFICATION DES CAUSES
gﬁﬁ( PROFONDES DE LA DEFAILLANCE ET CALCUL DE
& LA CRITICITE « C »
Risques pré-analytigue a
priori
Ri sgues p ré_ | Nomb:ée;jiearrr]lé)ede de EvaglrJia:giog de la
analytiguea | “aericl L 45
posteriori 128 1dCd5
Nombre de causes W/ 1dCds 44 6dCd10
de NC
4 6dCd10 25 C =12
3 CcC=12 1 C=16
NorrénckI);?nda?ion 1 C=3 7 o
1 C=20
3 C=24




DMAIC
Innover

J}_méliorer

AMELIORER = MISE EN PLACE D’ACTIONS

analviigue NC ou Risque C Actions

Tube mal identifié Nouveau MPEP, réunion avec les centres et proposition d’une affiche
B Technicien déplacé sur place lors d’un dépistage : observe la maniére de
= . rélever et si I’ordre de prélevement des tubes est respecté ; mise en place
Q Tube IGRA pas assez rempli P . - '
47, P P 12 d’une fiche de suivi au déballage.
@)
Q . . . .
< Boites mises en places pour maintenir les tubes debout et demande I’arrét
Tube hémolvsé des consultations 30 minutes avant la fermeture des centres et formation lors
4 du dép6t du nouveau manuel de prélevement
- (25 risques identifiés) A déterminer
Erreur de saisie a I’enregistrement analyse ; . -
SELice e dgmandée 4 16 A déterminer : double saisie ?
Ne pas séparer les premiers jets des . , . . I :
. . ormation, évaluation : réhabilitation technique
ppatleF:Its sympfomathujes 18 F t luat habiitation techniq
Date de prélevement et date d’arrivée au
LDBM des échantillons différente et non 20 Formation, évaluation : réhabilitation technique et secrétariat
décelée
Pré-identifier les tubes sans re-contréle Formation et dép6t du la nouvelle version du manuel de prélevement +
Affiche selon souhait des centres
Non-respect de I’ordre de préléevement '
P P 24 Affiche

des tubes
Erreur de transcription de la prescription —

o A déterminer : double saisie ?
oubli d’une analyse

1V



DMAIC
Controler

CONTROLER:

1) MISE EN PLACE D'INDICATEURS

NC ou Risque C Indicateurs

Tube mal identifié

Tube IGRA pas assez rempli

A posteriori

Tube hémolysé

- (25 risques identifiés)
Erreur de saisie a I’enregistrement
analyse ajoutée non demandée
Ne pas séparer les premiers jets des
patients symptomatiques
Date de prélevement et date d’arrivée
au LDBM des échantillons différente et
non décelée

Pré-identifier les tubes sans re-controle

Non-respect de I’ordre de prélevement
des tubes
Erreur de transcription de |la prescription
—oubli d’une analyse

12

16

18

20

24

Nombre de tubes mal identifiés par centre

Nombre et indication du ou des tubes pas assez remplis sur les 4
tubes IGRA. S’agit-il du méme tube a chaque fois notamment du
dernier tube ?

Nombre de tubes hémolysés avec identification « prélevé en fin
de consultation : oui / non »

A déterminer
Nombre de NC enregistré

A déterminer : Nombre de réclamation ?

Nombre de NC constatées a la validation

Nombre de NC constatées au déballage et ou a I’enregistrement

Audit

Nombre de NC enregistré



DMAIC

CONTROLER:
2) MISE EN PLACE D'UN PLAN D’ACTION

Risques pré-analytique Risgues pré-analytique
a posteriori a priori

« Réclamation » -« Actions de maitrise » a
Bilan NC pré-analytiques de mettre en place pour les
2016 risques identifiés a priori
Bilan des actions et Bilan des actions et
indicateurs indicateurs
Evaluation de la nouvelle Evaluation de la nouvelle
criticité C’ criticité C’

Ameélioration continue
Calendrier mis en place pour toute la gestion des risques du LDBM
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CONCLUSION

Approche processus

\J

e Aucune étape négligée
= Meilleure coordination et maitrise des activités
= Augmentation de la satisfaction des différents partis

"AMDEC

= Facile a utiliser

= Accompagne tout le cycle du processus
e Groupe de travail nécessaire

= Long

< Accumulation de risques; C ?
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