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GLOSSAIRE

Abréviations

ADBD Analyse de biologie délocalisée (remplacé par EBMD)
AP-HP Assistance publique - Hopitaux de Paris
BPP pble Biologie Pharmacie Pathologie

CAP Cadre administratif de pble

CHU Centre hospitalier Universitaire

COFRAC Comité frangais d’accréditation

CP Chef de Pole

CPP Cadre paramédical de pdle

EBMD Examen de biologie médicale délocalisée
ETP Equivalent temps plein

GH Groupe hospitalier

HTD Hétel-Dieu

HUPC Hopitaux Universitaires Paris Centre

LBM Laboratoire de biologie médicale

LRR Laboratoire de réponse rapide

PA Plan d’action

RAQ Responsable assurance qualité

ReQ Référent qualité

RL Responsable laboratoire d’un site de biologie délocalisée
SAU Service d’accueil des Urgences

SDBA Service Diagnostic Biologie Automatisé
SMQ Systéme management de la Qualité
Definitions

B, BHN Lettres de codage des actes de biologie
AQURE Logiciel de gestion des EBMD, Radiometer

KALILAB |Logiciel de management de la qualité, Nétika
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INTRODUCTION

Les examens de biologie médicale délocalisés sont des examens effectués dans des
établissements de soin, par les médecins non-biologistes ou le personnel non médical soignant,
en dehors du laboratoire de biologie médicale.

La réorganisation territoriale des laboratoires, induite par la réforme de la biologie médicale, et le
développement de nouveaux dispositifs analytiques adaptés ont contribué a l'essor de la
biologie délocalisée permettant de répondre aux contextes d'urgences thérapeutiques ou
organisationnelles des unités de soin.

Cette biologie délocalisée est soumise, au méme titre que les examens réalisés dans le
laboratoire, aux obligations d’accréditation.

La préparation des laboratoires a l'accréditation, selon la norme ISO EN 15189 version 2007,
puis le passage a la version 2012, a fortement mobilisé les équipes, afin de tenir 'échéancier
réglementaire de I'ordonnance de 2010. Cette contrainte a poussé nombre d’entre elles a
repousser la présentation au COFRAC d’examens de biologie médicale délocalisés.

Le laboratoire des Hopitaux Universitaire Paris Centre (HUPC) n’échappe pas a ce constat.
Aujourd’hui, le LBM a bien entamé sa démarche d’accréditation sur les activités réalisées en
son sein. Il est important de la compléter en lui associant une démarche qualité spécifique aux
examens de biologie délocalisés.

Technicien de laboratoire, jai intégré le service de Biochimie en 2015. Sous I'impulsion du chef
de structure, jai été nommé référent qualité, avec pour objectif de me consacrer a la biologie
délocalisée du service.

Pour me permettre d’accomplir cette mission, je me suis inscrit au dipldbme universitaire

« Assurance qualité au laboratoire de biologie médicale » de I'Université Pierre et Marie Curie.

Ce mémoire se présente en quatre parties. La premiére décrit le Groupe Hospitalier, le pble
Biologie Pharmacie Pathologie, et le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM). La deuxieme
partie présente le sujet du mémoire. Les troisitme et quatriéme parties abordent la
méthodologie utilisée et les avancées du projet. Viennent ensuite une discussion autour du
théme, ainsi qu’une conclusion.
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1. GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES PARIS CENTRE ET LE
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE (POLE BPP)

11. Le GHHUPC

Le groupement hospitalier HUPC est I'un des 12 groupes hospitaliers de I'’Assistance Publique —
Hépitaux de Paris (AP-HP). Il est constitué de 3 hopitaux répartis sur 7 sites hospitaliers :

* Cochin, composé de 3 sites : Cochin, Port-Royal, Tarnier ;

Broca, composé de 3 sites : Broca, La Collégiale, La Rochefoucauld ;
* L'Hétel-Dieu.

HOTEL DIEU
[ |

TARNIER
u
LA COLLEGIALE
PORT-ROYAL~COCHIN g
BB oea
-l

LA ROCHEFOUCAULT"

FIGURE 1: CARTE DU GH HOPITAUX UNIVERSITAIRES PARIS CENTRE

Au 31 décembre 2014, les HUPC comportaient 1505 lits et 231 places de jour. lIs réalisent 10%
de l'activité de 'AP-HP (données 2013).

Le GH est organisé autour de 6 axes majeurs : Cancérologie, Périnatalogie, Maladies de
systeme/maladies auto-immunes/diabéte, Gériatrie, Ophtalmologie, Ostéo-articulaire [1].

Le GH HUPC comporte 10 pbles d’activités cliniques et médico-techniques, dont le pole 102 de
Biologie Pharmacie et Pathologie (BPP) dans lequel est situé le laboratoire de biologie
médicale du GH.



1.2. Le pdle BPP et le LBM

Le p6le BPP comporte 17 structures, dont 16 constituent le LBM:

Bactériologie

Biochimie

Biologie de la reproduction

Biologie du médicament-Pharmacologie
Biologie du médicament-Toxicologie
Centre de Ressources Biologiques
Diagnostic Biologique Automatisé (SDBA)
Centre de Tri et Enregistrement des examens
Cytogénétique

Génétique moléculaire

Hématologie

Hormonologie

Immunologie

Parasitologie — Mycologie

Pathologie — Foetopathologie

Virologie
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L'effectif global est de 506 Equivalents Temps Plein (ETP) : 323 ETP pour le personnel non

médical et 183 ETP pour le personnel médical. L'activité réalisée en 2015 est d’environ 3,9

millions d’actes correspondant a 193 millions de B et BHN.

Pour réaliser ses missions, le LBM travaille en étroite collaboration avec les différentes

directions fonctionnelles du GH.
L'exécutif du pdle est constitué du Chef de Pdle (CP), d’'un Cadre Paramédical de Péle (CPP) et
d’'un Cadre Administratif de Péle (CAP). Chaque service ou unité fonctionnelle du LBM est

encadré par un responsable médical de structure et un cadre paramédical de santé. L’annexe |

présente I'organigramme du pdle BPP.
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1.3. Le service de Biochimie

Le service de Biochimie est une entité médico-technique qui assure la réalisation des
examens de biochimie générale et de biochimie spécialisée pour répondre aux demandes en
interne des HUPC et aux demandes extérieures émanant d’autres laboratoires.

Il est composé de 6 secteurs d’activités :

» Biochimie générale et urgences

* Diabéte / électrophorése des protéines
¢ Marqueurs tumoraux

» Métabolisme et biologie gériatrique

* Nutrition

+ Biologie médicale délocalisée

Les examens de biochimie générale et d’urgences sont réalisés par une plate-forme de
haut-débit (rez-de-jardin du bat. Jean Dausset) placée sous la responsabilit¢ du SDBA, les
biologistes de biochimie conservant la responsabilité médicale de cette activité. Les examens de
biochimie spécialisée sont effectués principalement dans les locaux dédies (1" étage du
batiment Jean Dausset).

1.4. Biochimie: secteur des examens de biologie médicale délocalisés

Le Service de Biochimie propose une offre de biologie délocalisée repartie sur
I'ensemble du Groupe Hospitalier.
Port-Royal : 5 sites de biologie médicale délocalisée. (Consultation et Hospitalisation de
Diabétologie, Consultation obstétrique et Salle de Naissance, Réanimation néonatologique)
Hotel Dieu : 3 sites de biologie délocalisée (Centre de consultation, Hopital de jour de Médecine
et le Service d’accueil des urgences, SAU).
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1.5. Systéme de management de la qualité du LBM HUPC

1.5.1. Composition de la structure qualité

Le Chef de plle et le Responsable Assurance Qualité (RAQ) assurent la coordination
des actions nécessaires a I'accréditation des activités de 'ensemble du LBM. lIs ont en charge
la mise en ceuvre, le développement, et I'évaluation du systéme de management de la qualité.
La structure qualité comprend également:

* a l‘échelle du LBM: un adjoint au RAQ, un responsable métrologie, un coordinateur des
systemes d’information.

* pour chaque processus défini dans la cartographie , un pilote et un copilote sont désignés.

- au sein de chaque structure: des référents qualité, des correspondants métrologie, un référent
informatique, un «paramétreur» GLIMS.

* en transversal: des « groupes de travail » se réunissent dans le cadre de la revue des
processus. Leur composition varie en fonction de la thématique abordée.

1.5.2. Organisation du management de la qualité

Le management de la qualité est organisé a plusieurs niveaux:

- Le pdle fonctionne avec un bureau de pdle constitué de la direction du LBM : le chef de pdle,
les responsables médicaux de structures, des biologiste des structures et des cadres de
santé qui se réunissent mensuellement.

- La cellule qualité se réunit tous les mois. |l est constitué du Responsable Assurance Qualité
(RAQ), des référents qualité (ReQ) de chaque structure et des pilotes de processus. Elle
donne les grandes directives a appliquer a 'ensemble du LBM.

- Au niveau de chaque structure, on retrouve une cellule qualité regroupant, autour du ou des
référent(s), tous les acteurs (personnel médical et non médical) participant a la démarche
d’accréditation. Elle met en place et adapte localement les directives du bureau qualité.

1.5.3. Etat d’avancement de la démarche d’accréditation

Le LBM est engagé dans une démarche qualité, selon les normes NF ISO EN 15189 et
NF ISO EN 22870 et a recu la visite du COFRAC a plusieurs reprises:
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Mars 2014 : L'évaluation initiale du LBM portait sur la famille ISEROBM. Elle a donné lieu & des
écarts dont 2 critiques, en particulier un écart critique sur le systéme management de la qualité.
ATlissue de cette évaluation, un audit complémentaire est programmé.

Mars 2015: 'audit complémentaire est réalisé aboutissant a I'accréditation (normes 15189 :
2007) du LBM sur la famille ISEROBM.

Novembre 2015: audit d’extension COFRAC avec 'ouverture de la famille BIOCH et passage a
la version 2012 de la norme ISO EN 15189.

Mai 2016: le LBM recoit sa premiere visite de surveillance S1 de la famille ISEROBM et
demande I'ouverture de la famille HEMATO. Cet audit aboutira a 7 écarts non critiques.
Novembre 2016: Des ajouts d’examens, en portée flexible, appartenant a la ligne de portée
BB1, HB1, CB2 et IB1 devraient permettre d’atteindre les 50% d’actes accrédités, conformément
aux dispositions du décret n°2015-205.

2. PRESENTATION DU SUJET DE MEMOIRE

2.1. Contexte

Le Service de Biochimie est responsable de la quasi totalité de la biologie délocalisée
déployée au sein du GH HUPC.
En 2014, Le Groupe d’Encadrement des Examens de Biologie Médicale Délocalisés (GEEBMD)
est constitué. Le Pr Luc CYNOBER, chef du service de Biochimie, en est nommé responsable .
Le GEEBMD s’est réuni pour la premiére fois en novembre 2014.
En 2015, dans le cadre de la mise en place de I'approche processus, le processus biologie
délocalisée est identifié et intégré au systéme de management de la qualité. Le responsable du
GEEBMD est également nommé pilote de processus.
Pour mener la démarche d’accréditation des EBMD, le responsable de structure s’appuie
localement sur le Dr P. JAFFRAY, le copilote de processus, 3 biologistes médicaux, les Drs G.
SARFATI, H. HADJOUT, et S. GUERIN, responsables de sites délocalisés, et d’un technicien
référent qualité du service, G. LABELLE. Les sites de Port-Royal et de I'Hbtel-Dieu ont par
ailleurs chacun un technicien référent de site, respectivement Mmes A.CHEVALIER et A.
LAVIGNE.
Tout I'enjeu du projet est, d’une part, de transposer aux EBMD les dispositions communes mises
en place au LBM dans le cadre de I'lSO EN 15189 et, d’autre part, de prévoir les spécificités
exigées par I'lSO EN 22870.
Ce mémoire présentera donc le travail mené afin d’initier une démarche qualité spécifique
des EBMD.
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2.2. Périmeétre de I'étude

Afin de restreindre le périmétre, I'étude se limite a un site de biologie délocalisé: le SAU

de I'Hétel-Dieu. Le travail présenté ici se limite aux particularités du management de la qualité
des EBMD. Il ne décrit pas les aspects communs au systéme de management du LBM, sauf si
cela présente un intérét particulier dans le cadre de ce mémoire.
La mise en place du SMQ vis a vis de la norme NF EN ISO 22870 s’inscrit dans la durée et le
domaine d’action est vaste. Nous avons tenté au cours de ces derniers mois de couvrir
I'ensemble des processus impliqués dans la biologie délocalisé. J'ai choisi de vous présenter ici
les actions entreprises ayant un impact direct sur le site. Enfin, ce mémoire traite des premiéres
étapes accomplies du projet : la méthodologie et la réalisation des premiéres actions planifiées
dans les plans d’action (PA) rédigés pour répondre a cette problématique.

2.3. Le site: SAU Hotel-Dieu

Le projet « nouvel Hétel-Dieu » prévoit la fermeture définitive du Laboratoire de
Réponse Rapide (LRR). En janvier 2015, le Pr CYNOBER rédige un projet d’organisation de la
biologie sur le site HTD. Il propose I'implantation de dispositifs EBMD afin de répondre aux
problématiques d’urgences médicales et organisationnelles de I'hépital. En mars 2015, la
Direction Générale de 'APHP et la direction du GH HUPC donnent leur accord au projet.
L'ouverture du site de biologie délocalisée du service d’accueil des urgences aura lieu en
novembre de la méme année.

Le déploiement de I'offre EBMD sur I'Hbtel-dieu s’est effectué dans un contexte social «difficiley,
sur fond d’incertitude [2]. Le LBM a assuré néanmoins un encadrement qualité de I'implantation.
Les paramétres suivants sont mis a disposition de I'unité de soin : Gaz du Sang, Co-oximetrie
Lactates, Sodium, Potassium, Bilirubine totale, Glucose, Calcium ionisée, Marqueurs
cardiaques, CRP, BhCG et Créatinine.
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Pour ce faire, quatre dispositifs analytiques sont implantés au sein du SAU. Les équipements
sont reliés au systéme informatique de laboratoire par le logiciel de gestion des EBMD: AQURE.

1 AQT 90 2 ABL 90 (en miroir) 1 ISTAT AQURE
Radiometer Radiometer Abbott Radiometer
Troponine T, NT-ProBNP Gaz du sang, Co-Ox Na+, K+,CF  Créatinine Logiciel de gestion
BhCG, CRP Ca?*,Glucose, Lactates, Bili T EBMD
o
- AQURE
=1

FIGURE 2: DISPOSITIFS ANALYTIQUES IMPLANTES AU SAU HTD

L'activité du site de biologie délocalisée du SAU HTD se répartit de la maniére suivante :

% d'utilisation/dispositif

= |STAT =ABL90 =AQT90

FIGURE 3: REPARTITION DES DOSAGES REALISES SUR LE SITE EBMD DU SAU HTD, 2EME TRIMESTRE 2016

2.4. La biologie médicale délocalisée: aspect réglementaire et normatif

L'ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale - L. 6211-18
offre la possibilité de réaliser la phase analytique de 'examen de biologie médicale en dehors du
LBM par des professionnels de santé habilités, dans un contexte d'urgence (décision
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thérapeutique immédiate) [3] Le LBM conserve, néanmoins, la responsabilité de I'examen de
biologie médicale, la validation des résultats étant toujours assurée par un biologiste médical.
Les catégories professionnelles de santé habilitées a réaliser la phase analytique des EBMD
sont fixées par I'arrété du 13 aout 2014: médecins, sages-femmes, les infirmiers les techniciens
de laboratoire médical et les personnes autorisées a exercer ces fonctions en application des
articles L. 4352-3-1 et L. 4352-3-2 du code de la santé publique.[4].

Cette activité de biologie délocalisée doit étre intégrée au systéme de management de la qualité
du LBM. Elle est encadrée, elle aussi, par les exigences de la norme NF EN ISO EN 15189:
2012 et répond également aux exigences plus spécifiques décrites dans la norme NF EN ISO
EN 22870: 2006 [5].

Le document COFRAC SH REF 02 qui est applicable aux EBMD, précise dans sa révision 05
« Si le LBM réalise des examens de biologie délocalisés, son systeme de management de la
qualité (SMQ) s’applique également aux lieux de leur réalisation » [6].

Les EBMD sont soumis, comme les activités réalisées au laboratoire, a la limite de 'année 2020

pour répondre aux exigences d’accréditation.

3. METHODOLOGIE ET DEROULE DU PROJET

3.1. Méthodologie

Pour mener a bien ce projet, nous avons opté pour la méthodologie de la roue de
Deming. Cette méthode est une illustration des 4 phases P.D.C.A. a enchainer successivement
afin de s'inscrire dans une logique d'amélioration continue:

Plan : Préparer, planifier

Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre
Check : Controler, vérifier

Act: Agir, ajuster, réagir

Elle est présentée sous la forme d’'une roue devant grimper une pente. Cette roue est découpée
en quatre. Chaque quart représente une phase. A chaque étape, la roue avance d’'un quart de
tour. Cette avancée représente I'action de progresser. Une cale, symbolisant le SMQ, est placée
sous la roue de Deming I'empéchant ainsi de reculer.


https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000027479869&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000027479874&dateTexte=&categorieLien=cid
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( Planifier)

Do
( Faire)

Check
( Veérifier)
Systéme

de management |- = === -~
de la qualité

FIGURE 4: ROUE DE DEMING

3.2. Organisation du projet

Afin d’établir un plan d’action, la premiére étape consiste a faire un état des lieux. Le site

HTD n’étant pas mon lieu d’exercice « habituel », mon arrivée dans le projet a permis d’avoir un

regard neuf sur la question. Pour ce faire, je suis allé a la rencontre des équipes des unités de

soin et du LBM, notamment avec le biologiste responsable de ce site.

Suivant la méthodologie de la roue de Deming, le projet s’articulera sur les quatre phases du

PDCA. Le tableau ci-aprés présente un résumé du déroulé du travail mené.

Etape

Plan

Do

Check

Act

TABLEAU | : DEROULEMENT DU PROJET SELON LA METHODOLOGIE CHOISIE.

Description de I’étape Action a mettre en oeuvre
Se familiariser avec la norme NF EN ISO 22870 et les

Préparer et planifier ce qui va étre exigences réglementaires
réalisé Etablir un état des lieux
Rédiger un plan d’action pour la mise place SMQ (spécificités)
Mettre en oeuvre le plan d’action
Mettre en place une gestion documentaire adaptée aux
EBMD

Formaliser et rédiger la documentation spécifique

Mettre en ceuvre les taches
prévues a l'étape «Plan»

Mettre en place des indicateurs
. e i Suivre I'état d’avancement du plan d’action
Contrdler, vérifier les résultats . ) o o
) Evaluer I'efficacité des actions (indicateur, suivi des
obtenus par rapport au planning i .
oL demandes et réclamations)
prévisionnel » o
Suivi des indicateurs

Ajuster et améliorer le systeme mis
en place tant que le niveau attendu Ajuster le plan d’action
n'est pas atteint.
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4. RESULTATS

4.1. PLAN
4.1.1. Se familiariser avec la norme

Au cours de la formation, les deux modules théoriques « Examens de biologie médicale
délocalisés: bien démarrer » et «kExamens de biologie médicale délocalisés - EBMD» ont
constitué une premiére approche de la norme NF EN ISO 22870. Ces deux cours proposent un
retour d’expérience de la mise en place d'un systtme de management de la qualité des
examens de biologie médicales délocalisés au GH Hopitaux Universitaires Paris-Est.
Nous avions a notre disposition l'article SG4-01 du tome 2 des « recommandations pour
I'accréditation des laboratoires de biologie médicale », consacré a la « Biologie délocalisée» [7].
Quelques articles de la littérature, cités dans ce mémoire, viendront compléter nos
connaissances.
Notre démarche répond a une initiative de notre structure avec I'ambition d’étre étendue a
'ensemble du LBM. Nous nous sommes rapprochés du RAQ du LBM, Mme Giiler AYDIN, qui

s’est montrée trés intéressée par notre démarche. Elle nous a donné de précieux conseils afin
de débuter notre projet.

4.1.2. Etablir un état des lieux

Forts de nos connaissances et des recommandations, nous avons établi un état des

lieux de I'implantation des dispositifs sur le site SAU HTD en février 2016.

TABLEAU II: ETAT DES LIEUX FEVRIER 2016
Besoin clinique
Groupe d’encadrement constitué en 2014,
GEEBMD Composition du GEEBMD PC-HUPC-QUAL-DE-018
Missions et fonctionnement du groupe d’encadrement non formalisés
Choix du dispositifs
Dossier de justification Projet rédigé responsable du GEEBMD (Janvier 1015)
Dossier de choix Eléments existants a rassembler dans un dossier spécifique

, Convention cadre rédigée et signée
Protocole d’accord . X .
(modele a insérer dans le systeme documentaire)
Mise en place du SMQ
Politique qualité (unités de soin - .
Non formalisé

LBM)
" Mention des EBMD dans le plan qualité de structure
Plan qualité
Mention des EBMD dans le MAQ
Element de revue de direction Element en revue de direction de structure
Element d’audits EBMD Non mise en place

Gestion du systéme documentaire :
e Non mise en place
spécifique



Gestion des enregistrements

Gestion des NC EBMD

Vérification de méthode

Validation des locaux

Documentation disponible aupres
des dispositifs

Procédures dégradées

Définition des postes de travail

Gestion des formations habilitation

Grille de formation et Habilitation

GEEBMD

Indicateur qualité

Remplacement ou retrait

Page 18

Cahier de transmission

Instruments enregistrés dans le logiciel Kalilab (fiche de vie incomplete) +
Logiciel de gestion des équipements EBMD => Organisation de la gestion
des enregistrements entre ces deux logiciels a définir.

Présence de feuille d’enregistrement « sauvage » (activités de maintenance)

Non mise en place

Implantation dispositif et vie du dispositif

ABL 90 : En cours
AQT 90, | STAT : en cours

Comparaison avec le LBM non défini.
Formulaire existant pc-Bi0-BGEN-DE-003

Document a compléter
ABL 90 : documents fournisseur

AQT 90 :documents fournisseur
| STAT: documents fournisseur
Affichage mural (Instructions de travail ABL 90, AQT 90, | STAT

documentation « sauvage » : instructions pré analytiques)
Procédure dégradée panne code barre ou informatique ABL 90 pc-Bio-BGEN-IT-011

Procédure dégradée panne code barre ou informatique AQT 90 Pc-BIO-BGEN-IT-011

Procédure en cas d’indisponibilité d’'un analyseur du SAU HTD pc-BIO-BGEN-IT-014

Ressources humaines
Non formalisé
Personnel LBM

Procédure du LBM (adaptation?)
criteres de qualification a définir KALILAB
Personnel Unités de soin:

Organisation non formalisée
Personnel LBM

Prévu sur les grilles des unités de soin (non adapté au poste de travail)
Personnel Unités de soin
ABL 90, AQT 90, ISTAT Girille de formation et d’habilitation en cours de

rédaction

Suivi
Missions et fonctionnement du groupe d’encadrement non formalisés
indicateurs fixés pour le processus EBMD : % de résultats non transmis au

SIL, nombre de pannes de dispositifs.
Processus d’implantation d’'un dispositif EBMD a formaliser

Procédure de gestion des équipements du LBM
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4.1.3. Etablir un plan d’action

De cet état des lieux, nous avons dégagé deux axes de priorité, spécifiques aux EBMD:
* Organiser la gestion documentaire du site EBMD, afin de fournir aux opérateurs la
documentation nécessaire a la réalisation des activités.
» Formaliser la gestion du personnel, afin de finaliser la formation et d’habiliter 'ensemble des
opérateurs.

Nous avons établi deux PA autour de ces deux axes:

«  PAEBMD site SAU HTD : Maitrise des documents
+  PAEBMD site SAU HTD : Gestion du personnel

D’autres plans d’action seront a rédiger et également a mettre en place:

« PA Mise en conformit¢ du GEEBMD (Rédaction d’un plan qualit¢ EBMD, définition des
missions et organisation du groupe d’encadrement, Rédaction d’'une politique qualité en
avenant de la convention cadre, décrire le processus d’implantation d’un dispositif...)

* PA Vérification de méthodes (finalisation des vérifications de méthodes, organisation de
comparaisons avec le LBM Cochin...)

TABLEAU lIl : PLAN D’ACTION EBMD SITE SAU HTD, MAITRISE DES DOCUMENTS FEVRIER 2016

Chap. ) . Echéance
1SO 22870 Action Responsable  Participants Fixée
Formaliser les particularités de la gestion Alain H. .
4.3 1 documentaire des EBMD Gary L. ReQ Juin 2016
4.3 2 Faire ’inventaire des documents Hayet H. Juin 2016
4.3 3 Organiser ’arborescence KALILAB Gary L. Juin 2016
4.3 4  Appliquer les particularités définies aux documents Gary L. Hayet H. Juin 2016

Formaliser un sommaire type des classeurs de

“bY 2 documentation auprés des dispositifs des EBMD ey L T 20

4.3 6 Mettre en place les classeurs de documentation Havet H Garv L Juin 2016
: aupres des dispositifs yet i yL

4.13 7 Faire ’inventaire des enregistrements Hayet H. Juin 2016

4.13 8 Appliquer les dispositions de la procedure de gestion Hayet H. Gary L. Juin 2016

des enregistrements du LBM
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TABLEAU IV: PLAN D’ACTION EBMD SITE SAU HTD, GESTION DU PERSONNEL FEVRIER 2016
Chap.

ISO Actions Responsable  Participants Eclriizzce
22870
Rédiger la procédure de gestion des formations et . .
o ! habilitations des opérateurs des unités de soin izl L Sl e AU 200
5.1 2 Rédiger la fiche de poste « Opérateur unités de soin » Gary L. Hayet H. Juin 2016
Rédiger les grilles de formation et d’habilitation des
2 s opérateurs des unités de soin R (R bl 2L
5.1 4 Habilitation du personnel des unités de soin Hayet H. Mars 2016
5.1 5 Rédiger la Fiche de poste « Techmmep EBMD HTD» Gary L. Hayet H. Juin 2016
et « Responsable Laboratoire »
Rédiger les grilles de formation et d’habilitation pour
5.1 6 les techniciens EBMD Gary L. Hayet H. Mars 2016
Créer la qualification des techniciens EBMD sur Alain H. .
5.1 7 Kalilab. ReQ Gary L. Juin 2016
5.1 8 Habilitation du personnel LBM Hayet H. Hayet H. Mars 2016
4.2. DO

4.2.1. Gestion documentaire

4.2.1.1. Maitrise du systeme documentaire

Le chapitre 4.3 de la NF EN ISO 22870 « Maitrise des documents » ne présente pas
d’exigences spécifiques. Il y est fait un simple renvoi aux exigences de la norme NF EN ISO
15189.

En la pratique, I'application de ces exigences aux EBMD présente quelques particularités. En
effet, les documents relatifs aux EBMD doivent étre consultables par du personnel non
spécialisé en dehors les locaux du LBM. lIs restent néanmoins sous la responsabilité du LBM.
Une organisation spécifique est nécessaire afin d'assurer la maitrise de ces documents.

Notre choix a été d’intégrer les documents EBMD au systéme documentaire déja en place au
LBM. lIs répondront aux dispositions décrites dans la procédure de gestion documentaire : PC-
HUPC-QUAL-PG-001. Une « instruction », formalisant en interne les spécificités a mettre en
place pc-HUPC-BIO-IT-011-01 (annexe 1l), a été rédigée,dans un premier temps. En accord avec la
RAQ du LBM, un audit du systéme documentaire des EBMD sera réalisé. Si les dispositions
s’averent efficaces, elles seront intégrées a la procédure générale du LBM.
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Afin d’établir plus facilement une liste des documents relatifs aux EBMD via le logiciel et d’éviter

toute confusion, elle préconise:

* La mention dans l'intitulé du préfixe « EBMD - » suivie du titre du document. Cela permet de
les rendre differentiables des autres documents du LBM.

DIFFUSION

EBMD - FICHE D'HABILITATION AU POSTE DE TRAVAIL AQT 90 Flex DES

PC-BIO- BGEN-DE-005-02 URGENCES HTD JAFFRAY PATRICK ©
EBMD - FICHE D'HABILITATION AU POSTE DE TRAVAIL ABL 90 FLEX DES

PC-BIO- BGEN-DE-006-02 URGENCES HTD 2 Non JAFFRAY PATRICK ©
EBMD - FICHE D'HABILITATION AU POSTE DE TRAVAIL I-STAT DES

PC-BIO- BGEN-DE-007-03 URGENCES HTD 5 Non JAFFRAY PATRICK ©

PC-BIO- BGEN-DX-001-01 EBMD - Manuel de I'opérateur de 'ABL90 FLEX 1 Non JAFFRAY PATRICK ©

PC-BIO- BGEN-DX-004-01 EBMD - MODE D 'EMPLOI DE L'/AQT 90 FLEX - MANUEL RADIOMETER 1 Non HERNVANN Alain ©

PC-BIO- MULTI-IT-034-01 EBMD - SAU HTD Numéros utiles 1 Non JAFFRAY PATRICK ©

PC-BIO- MULTI-IT-035-01 EBMD - CD HTD Numéros utiles 1 Non JAFFRAY PATRICK ©

PC-BIO- MULTI-IT-036-01 EBMD - LABORATOIRE DE HTD 1 Non JAFFRAY PATRICK ©

FIGURE 5: LISTE DES DOCUMENTS RELATIFS AUX EBMD VISUALISEE DANS LE LOGICIEL KALILAB

+ Dans le logiciel KALILAB, la création au sein de « l'arborescence de structure » d'une
branche spécifique aux activités de biologie délocalisée.

CCH-BICCHIMIE (PCC)
EXECUTIF DE POLE
EQUIPE MEDICALE
ENCADREMENT
SECRETARIAT MEDICAL
QUALITE
METROLOCGIE
INFORMATIQUE
BIOTHEQUE
ACHAT
LOGISTIQUE
ENTRETIEN HYGIENE SECURITE
PHASE PRE ANALYTIQUE
& BICCHIMIE GENERALE
& BIOLOGIE DELOCALISEE
GAZ DU SANG PORT ROYAL
& Hotel-Dieu
Centre de Diagnostics
Service d\'accueil des Urgences
Ste CLARISSE
VALIDATION BG
BIOCHIMIE SPECIALISEE
PHASE POST ANALYTIQUE

o000

FIGURE 6: ARBORESCENCE KALILAB DE LA STRUCTURE DE BIOCHIMIE
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La procédure de gestion documentaire du LBM définit le cycle de vie d’'un document sur Kalilab
et précise pour I'étape de diffusion:

« Diffusion : a cette étape une date d’application est enregistrée. Idéalement celle-ci intervient
15 jours aprés sa diffusion, puis le document est diffusé aux personnes concernées. Le
personnel est informé de la diffusion d’un nouveau document et doit 'attester. »

Kalilab n’est pas disponible dans les unités de soin. De plus, les opérateurs des unités de soin

n’ont pas accés aux applications du LBM. Pour y pallier, I'instruction définit :

+ La mise a disposition de la documentation nécessaire a la réalisation des activités (des
unités de soin et du LBM) sous format papier auprés des dispositifs. Ces éditions sont
gérées et tracées dans le logiciel de gestion documentaire. Le Responsable Laboratoire
(RL) du site assure la maitrise de ces documents.

« Un formulaire « attestation de lecture » pPC-BIO-BGEN-DE-012-01 (annexe lll) a été créé. Il permet

au RL de s’assurer que tous les opérateurs du SAU ont pris connaissance des documents.

Au SAU HTD, nous avons choisi de mettre les documents dans deux classeurs: un classeur
PERSONNEL DE SOIN et un classeur PERSONNEL DU LABORATOIRE. L'organisation
retenue pour ces classeurs sera étendue aux autres sites EBMD placés sous la responsabilité
du service de Biochimie. Chaque classeur dispose d’'un sommaire faisant l'inventaire des
documents présents. lIs font 'objet d’'un document d’enregistrement chacun:

EBMD - TRAME CLASSEUR DOCUMENT LABORATOIRE Pc-BIO-BGEN-DE-011-01 (annexe V)
EBMD - TRAME CLASSEUR DOCUMENT UNITES DE Soin pPc-BIO-BGEN-DE-015-01(annexe V).

La mise en place des classeurs a permis la suppression de la documentation « sauvage ».

4.2.1.2. Maitrise des enreqistrements

Le chapitre 4.13 de la NF EN ISO 22870 « enregistrements qualité et enregistrements
techniques » compléte les exigences de la norme NF EN ISO 15189 :
« 4.13.2. Des enregistrements doivent étre établis et conservés afin d'apporter la preuve de la
conformité aux exigences et de I'efficacité du fonctionnement du systeme de management de la
qualité. Les enregistrements doivent rester lisibles, faciles a identifier et a retrouver. Une
procédure documentée doit étre établie afin de définir les contrbles nécessaires pour
l'identification, la conservation, la protection, la récupération, la durée de conservation et
I'élimination des enregistrements. » [8].
Le LBM définit des régles générales dans la procédure de gestion des enregistrements PC-
HUPC-QUAL-PG-011-04:

« Les enregistrements existent sous format « papier » ou dématérialisé (informatique).
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Il faut distinguer la période d’activité du document, pendant lequel il est disponible sur le lieu
d’utilisation ou a proximité, de la période ou il n’est plus utilisé.

Chaque enregistrement est identifié, répertorié, classé et archivé dans des conditions
garantissant la bonne conservation des données et la confidentialité.

Chaque structure renseigne, complete le cas échéant et conserve la liste des enregistrements
disponible dans Kalilab (Pc-HUPC- QUAL-DE-016). »

La procédure générale du LBM est applicable aux EBMD. Elle permet de prendre en compte les
particularités des enregistrements liées a la biologie délocalisée via le formulaire Liste et durée
de conservation - archivage des enregistrement (pc-HuPc-QUAL-DE-016). Ce document stipule, pour
chaque enregistrement, le lieu de stockage, le support, la durée de conservation et le nom du
responsable. Nous avons rempli un formulaire dédié aux EBMD de la structure de biochimie
avec une section par site délocalisé (annexe VI).

4.2.2. Ressources humaines
Le chapitre 5.1 de la NF EN I1SO 22870 « Personnel » précise :

« 5.1.4 Le groupe d’encadrement doit confier les responsabilités et désigner le personnel chargé
des ADBD. L’attribution des téches et des responsabilités des différentes catégories de
personnel doit étre définie dans les procédures de fonctionnement. »

5.1.5 a) Le responsable doit élaborer, mettre en place et a jour un programme de formation
théorique et pratique approprié pour tout le personnel des ADBD... »

« 85.1.5 b) Seul le personnel ayant suivi la formation et fait preuve de ses compétences doit
réaliser les ADBD. Des enregistrements de la formation/attestation ainsi que le recyclage et de
ré-attestation doivent étre conservés » [8].

4.2.2.1. Personnel du LBM
Le LBM définit dans des procédures générales les modalités de formation, d’habilitation

et de maintien des compétences du personnel médical (PC-HUPC- PM-PG-003) et non médical
(pc-HuUPC-cADRE-PG-002). Ces procédures permettent de répondre aux exigences de la norme.
Nous avons décrit, dans des fiches de poste, les missions du biologiste responsable du site pc-
BIO-BGEN-DE-021-01 (annexe VII) et du technicien en charge des dispositifs EBMD HTD Pc-BIO-BGEN-
DE-022-01(annexe VIII).

Comme pour les autres postes de travail du LBM, des critéres d’habilitation, de maintien
d’habilitations, et de réhabilitation sont enregistrés sur le logiciel de management de la qualité.
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Une grille de formation et habilitation au poste de travail technicien EBMD a été rédigée pc-Bio-
MULTI-DE-055-01(annexe [X).

La gestion des qualifications du personnel de LBM est assurée dans Kalilab par le biologiste
responsable du site en lien avec les équipes d’encadrement. Une fois I'habilitation validée, un
code d’acceés est délivré sur le logiciel AQURE. Il permet au systéme d’identifier 'opérateur, lors
de la réalisation des activités de maintenance.

Nous ne traiterons pas ici de I'habilitation du responsable du site.
4.2.2.2. Personnel des unités de soin

Le personnel des unités de soin ne dépendant pas du LBM, la gestion des qualifications
impose une formalisation spécifique. Elle impose également un partenariat fort entre le
responsable de laboratoire et I'équipe d’encadrement des unités de soin. De plus, la gestion
dans Kalilab ne peut pas étre transposée aux opérateurs des unités de soin. Il nous faut mettre
en place d’autres outils que ceux déployés au LBM.

Nous avons choisi de décrire les modalités de formation, d’habilitation et de maintien des
compétences des personnels de soin a l'utilisation des dispositifs EBMD dans une procédure
de gestion interne Pc-BIO-BGEN-PG-005-01 (annexe X). Les taches de I'opérateur sont définies sur
une fiche de poste PC-BIO-BGEN-DE-023-01(annexe Xl). Cela nous a permis de délimiter le périmétre
d’action du personnel des unités de soin. Pour chaque dispositif, nous avons établi une fiche
d’habilitation. Les critéres d’habilitation et de maintien d’habilitation y sont renseignés. La fiche
d’habilitation de 'AQT 90, vous est présentée en exemple PC-BIO-BGEN-DE-005-01(annexe XllI).

A ce jour, la formation et I'habilitation sont assurées par le biologiste responsable du site. A
terme, certains agents de l'unité de soin seront habilités au niveau référent. lls pourront alors
assurer I'étape de formation de leurs collégues.

Une fois habilité, un code d’acces est délivré. Il permet au systéme d’identifier 'opérateur et de
vérifier son état d’habilitation. Ces éléments d’identification rentreront dans la tracabilité de
'EBMD.

La gestion des qualifications du personnel de soin est effectuée a I'aide du logiciel de gestion
des équipements EBMD : AQURE. Il nous permet d’avoir une meilleure maitrise des
opérateurs : contrdle des droits d’acces, suivi des performances de I'opérateur.
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FIGURE 8. LOGICIEL AQURE, GESTION DES DROITS OPERATEURS
Lors du maintien d’habilitation, le biologiste responsable du site édite un rapport opérateur
(annexe XIlll). Ce document d’enregistrement apporte une preuve du suivi de I'opérateur
conformément aux critéres de maintien.



4.3. CHECK

Un point sur I'état d’'avancement a été fait début septembre 2016.
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4.3.1. Plan action maitrise des documents et des enregistrements

Chap.

ISO

22870

4.3

4.3
4.3

4.3

4.3

4.3

4.13

4.13

TABLEAU V : PLAN D’ACTION EBMD SITE SAU HTD, MAITRISE DES DOCUMENTS, SEPTEMBRE 2016

—_

w

(o]

Action

Formaliser les particularités de la gestion
documentaire des EBMD

Faire l’inventaire des documents

Organiser l’arborescence KALILAB

Appliquer les particularités définies aux
documents

Formaliser un sommaire type des classeurs
de documentation aupreés des dispositifs des
EBMD

Mettre en place les classeurs de
documentation auprées des dispositifs

Faire U’inventaire des enregistrements
existants et a mettre en place

Appliquer les dispositions de la procédure de
gestion des enregistrements du LBM

Gary L.

Hayet H.

Gary L.
Gary L.

Gary L.

Hayet H.
Hayet H.

Hayet H.

Responsable Participants

Alain H.
ReQ

Hayet H.

Gary L.

Gary L.

Echéance Etat
Reelle  d'avencement

Aout
2016

Juin 2016

Avril 216

Aout
2016

Aout
2016

En cours
Juin 2016

Juin 2016

En aolt 2016, toutes les actions ont été réalisées, mais certaines restent a finaliser:

Action n°4: les documents sont diffusés au personnel de soin. Le formulaire d’attestation de

lecture sera mis en place lors de I'arrivée prévue d’un nouveau paramétre sur le site de biologie

délocalisée.

Action n°6: certains documents définis dans les sommaires des classeurs ne sont pas encore

finalisés, notamment le Plan Qualité des EBMD.

Action n°8: action non finalisée, la liste des enregistrements doit étre complétée
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4.3.2. Plan action gestion du personnel

TABLEAU VI : PLAN D’ACTION EBMD SITE SAU HTD, GESTION DU PERSONNEL SEPTEMBRE 2016

Chap.

. - Echéance Etat
2|288(7)0 Actions Responsable Participants ol d'avencement

Rédiger la procédure de gestion des
51 1 formations et habilitations des opérateurs Gary L. Sylvie G.  Aout 2016
des unités de soin

Rédiger la fiche de poste « Opérateur unités

5.1 2 de soin » Gary L. Hayet H.  Aout 2016
Rédiger les grilles de formation et
51 3  d’habilitation des opérateurs des unités de Hayet H. Mars 2016
soin
51 4 Habilitation du personnel des unités de soin Hayet H. Mars 2016

Rédiger la fiche de poste « Technicien
51 6 EBMD HTD» et « Responsable Gary L. Hayet H.  Aout 2016
Laboratoire »

Rédiger les grilles de formation et

el 6 d’habilitation pour les techniciens EBMD eyl il b 2005
Créer la qualification des techniciens EBMD Alain H

51 7 sur Kalilab. ReQ GaryL.  Aout 2016

51 8 Habilitation du Personnel LBM Hayet H. Hayet Mars 2016

En aolt 2016, toutes les actions on été réalisées, mais I'une d’entres elles reste a finaliser:
Action n°8: les habilitations des techniciens EBMD ont été effectuées. Leurs qualifications ne
sont pas encore gérées sur Kalilab pour des raisons techniques.

4.3.3. Evaluation de I'efficacité des plans d’actions.

L'évaluation passe par le suivi des indicateurs qualité du processus biologie délocalisée.
L'écoute des « clients » permet un premier temps d’évaluer le niveau de satisfaction. L’équipe
de l'unité de soin semble satisfaite des dispositifs mis a leur disposition et de I'encadrement que
nous avons apporté. Une étude plus compléte sera réalisée dans un deuxi€éme temps par le
biais d’'un questionnaire de satisfaction.

La réalisation d’'un audit documentaire des EBMD sera mise au plan d’action du processus
audit.

Il faut noter également que le temps accordé a la réalisation du projet ne nous a pas permis sur

certaines actions de tenir les échéances que nous nous étions fixées:
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* PA Maitrise des documents et des enregistrements: Action 1,4,5 et 6.
* PA Maitrise Gestion du personnel: Action 1,2,5 et 7.

Les travaux menés ont permis de mettre en place une gestion spécifique sur les
thématiques abordées. L'évaluation plus approfondie de leur efficacité est a faire dans la durée.
Aujourd’hui il nous faut finaliser ces plans d’actions et avancer sur d’autres aspects du
management de la qualité des EBMD. Deux nouveaux plans d’action ont été rédigés et sont en
cours de réalisation:

TABLEAU VII: PLAN D’ACTION GEEBMD, SEPTEMBRE 2016

Chap. e
ISO Actions Responsable  Participant Ecpiiaégce
22870
5.1 1 Relecture de la fiche processus EBMD Patrick J. Gary L. Nov 2016
5.1 2 Rédaction du plan qualité EBMD Gary L. Luc C. Nov 2016
5.1 3 Rédaction des missions et organisation du GEEBMD Gary L. Luc C. Nov 2016
51 4 Integrer la trame de cqnvention cadrg dans le systeme Gary L. Alain H. Nov 2016
de gestion documentaire
5.1 5 Rédaction du processus dE;STAleantatmn d’un dispositifs Gary L. Sylvie G. Nov 2016
5.1 6 Rédaction processus de réalisation EBMD Gary L. Patrick J Nov 2016
4.13 7 Maitrise des enregistrements du GEEMBD Gary L. Luc C. Nov 2016
TABLEAU VIII: PLAN D’ACTION EBMD SITE HTD, VERIFICATION DE METHODE SEPTEMBRE 2016
it Echéance
ISO Actions Responsable  Participant fixée
22870
5.6 1 Formalisation du dosilirBldiegginﬁcatlon des dosages Hayet H. GaryL. Janvier 2017
5.6 2 Vérification de méthode des dosages « AQT 90 » Hayet H. Gary L. Janvier 2017
5.6 3 Vérification de méthode de la créatinine « | STAT » Hayet H. Gary L.  Janvier 2017

5.6 4 Mise en place de comparaison avec le LBM Cochin Hayet H. Gary L.  Janvier 2017
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DISCUSSION ET CONCLUSION

La mise en place d’'un systéme de management de la qualité appliqué aux examens de biologie
médicale délocalisés est un projet qui s’inscrit dans la durée. Il est primordial de s’appuyer sur
I'organisation déja en place au LBM et de I'adapter aux exigences de la norme ISO NF EN
22870. Une collaboration entre le LBM et les unités de soin, bien que parfois difficile a instaurer,
est indispensable.

Pour cette premiére approche nous avions deux défis a relever. Le premier était de mettre a
disposition des unités de soin une documentation maitrisée, suffisante et adaptée a la réalisation
des activités de biologie délocalisée par du personnel non spécialisé. Le deuxiéme était
d’organiser la formation, I'habilitation et le maintien des compétences qui doivent, elles aussi,
étre adaptées aux opérateurs des services de soin.

Au SAU HTD, la biologie délocalisée a pris son rythme de croisiére. Le travail accompli au
cours de ces derniers mois a permis d’organiser le poste EBMD. Notre expertise du site profitera
bientét a une autre structure du LBM. En effet, la liste des EBMD proposés au SAU HTD
s’enrichira d’'un paramétre d’hématologie.

Il sera intéressant pour nous de recueillir la satisfaction du personnel de soin sur le déroulement
de la formation et sur la documentation mise a disposition par le biais d’'un questionnaire de
satisfaction.

Ce mémoire ne présente qu'une partie du travail « réalisé et a réaliser ». La maitrise des
spécificités de systéme de management de la qualité en biologie délocalisée est une tache
vaste et importante. Nous avons aujourd’hui posé les premieres pierres de I'édifice. Ce projet
nous a permis d’initier la réflexion nécessaire a la mise en place des particularités a appliquer au
SMQ afin d’étre conforme aux exigences spécifiques de la norme ISO EN NF 22870 et répondre
aux problématiques de « terrain » de la biologie délocalisée. Aujourd’hui, les EBMD deviennent
une des priorités du LBM HUPC.

A titre personnel, les enseignements regus au cours de ce Dipldme Universitaire « Assurance
Qualité pour les laboratoires de biologie médicale » m’ont apporté de solides connaissances tant
sur le plan théorique que pratique. La réalisation du projet de mémoire, m’a permis d’ appliquer
directement ces acquis. J'espére que le travail que nous avons accompli aidera a pousser la

roue de Deming du LBM vers une accréditation future de ses activités de biologie délocalisée.
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Annexe |l - Particularités de la gestion documentaire appliquée a la biologie

délocalisée

CCH-BIOCHIMIE

N facboure | EBMD - PARTICULARITES DE R P oy o1
© BRRIS CENTRE Saint-Jacques LA GESTION DOCUMENTAIRE Applicable le : 10-08-2016
S SantJacques  APPLIQUEES A LA BIOLOGIE
Dausset DELOCALISEE ANV

75679 cedex PARIS

OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

Ce document présente les recommandations a appliquer dans la gestion du systeme
documentaire relatif aux examens de biologie médicale délocalisés. Ce document
compléte les dispositions de la procédure de gestion du systeme documentaire du
LBM : PC-HUPC-QUAL-PG-001-XX

PERSONNES CONCERNEES ET RESPONSABILITES

Cette instruction s’adresse et s’applique a tout le personnel du LBM concerné par
I'élaboration ou la gestion d’'un document qualité relatif aux examens de biologie
médicale délocalisés.

ABREVIATION TERMINOLOGIE
EBMD : Examens de biologie médicale délocalisés.
DESCRIPTION DU PROCESSUS

1. RECOMMANDATIONS GENERALES :

* Afin d'éviter toute confusion avec des documents destinés au LBM traitant du
méme sujet, le titre du document devra étre précédé de la mention « EBMD »,
de la maniere suivante : EBMD - fitre.

* Le biologiste responsable du site de biologie délocalisé assure la diffusion et
le contr6le des documents présents sur les sites délocalisés.

* Le personnel des unités de soins devra attester avoir pris connaissance des
documents sur le formulaire ATTESTATION DE LECTURE DES
DOCUMENTS DE BIOLOGIE DELOCALISEE (PC-BIO- BGEN-DE-012-xx)

2. GESTION DES VERSIONS PAPIERS PRESENTES SUR LE SITE

DELOCALISE

* Les documents destinés aux opérateurs de I'unité de soin devront étre séparés
des documents a destination du personnel du laboratoire par [l'utilisation
d’intercalaires ou I'utilisation de classeurs distincts.

* Toute modification manuscrite doit étre proscrite. Les demandes de
modifications doivent étre directement adressées au biologiste responsable du
site.

3. LOGICIEL DE GESTION DOCUMENTAIRE
En plus de la mention EBMD dans leur dénomination, les documents relatifs
aux EBMD d’un site sont sur Kalilab classés dans une arborescence spécifique.
Cela facilite la recherche sur le logiciel.

ANNEXES

Sans objet

Page 33
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Annexe Il - Attestation de lecture des documents de biologie délocalisée

CCH-BIOCHIMIE
Hopital COCHIN 27 Ref : PC—B\I/(:;S?OGnI?I(\)l;DE—O12-O1
©hisint Santacques  LECTURE DES DOCUMENTS  APpiceblele 10052010
B et P BIOLOGIE DELOCALISEE (T
75679 cedex PARIS

Site de biologie délocalisée :

Titre :

Référence :

J atteste avoir lu et compris

Nom Prénom N° APH date Visa
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Annexe |V - Sommaire du classeur laboratoire

CCH-BIOCHIMIE
Hépital COCHIN 27 Ref : PC-BIO- BGEN-DE-011-01
Version : 01
rue du faubourg EBMD - SOMMAIRE DU Applicable le : 10-08-2016

PR Saint-Jacques CLASSEUR LABORATOIRE
Batiment Jean I

Dausset
75679 cedex PARIS

SITE DELOCALISEE : SAU HTD

Equipement
Fiches signalétiques des dispositifs impression KALILAB
Fiches de conformité d'installation des dispositifs PC-BIO-BGEN-DE-003-XX

Mode opératoire et instruction de travail

AQT 90 FLEX INSTRUCTIONS DE TRAVAIL
REFERENT PC-BIO-BGEN-IT-008-XX
ABL 90 FLEX INSTRUCTIONS DE TRAVAIL
REFERENT PC-BIO-BGEN-IT-013-XX
I STAT INSTRUCTION DE TRAVAIL REFERENT En cours

Gestion du personnel

Grille d’habilitation technicien EBMD HTD PC-BIO-BGEN-DE-00X-02
Fiche d’habilitation au poste de travail
ABL 90 Flex PC-BIO-BGEN-DE-00X-02
AQT 90 PC-BIO-BGEN-DE-00X-02
I STAT PC-BIO-BGEN-DE-00X-02
Liste du personnel habilit¢ LBM et Unités de soins En cours
Divers
Copie du protocole d'accord En cours
RESUME DE VALIDATION DE METHODE
ABL 90 En cours
AQT 90
I STAT
Bibliographie
Document fournisseur Document externe

Articles scientifiques En cours
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Annexe V - Sommaire du classeur unités de soin

CCH-BIOCHIMIE

Hépital COCHIN 27 Ref : PC-BIO- BGEN-DE-015-01
Version : 01
rue du faubourg EBMD - SOMMAIRE DU Applicable le : 10-08-2016

Batiment Jean
Dausset
75679 cedex PARIS

CPHLGTE  SaintJacques ¢ ASSEUR UNITES DE SOINS
AT

SITE DELOCALISEE : SAU HTD

Qui contacter ?

SAU HTD Numéros utiles pour les EBMD PC-BIO- MULTI-IT-034-01

Comment réaliser les dosages?

AQT 90 FLEX INSTRUCTIONS DE TRAVAIL
UTILISATEUR PC-BIO-BGEN-IT-007-XX

ABL 90 FLEX INSTRUCTIONS DE TRAVAIL
UTILISATEUR PC-BIO-BGEN-IT-009-XX
INSTRUCTIONS DE TRAVAIL DOSAGE DE LA PC-BIO. BGENIT-010-XX

CREATININE SUR i-STAT
AIDE A L INTERPRETATION DES RESULTATS

AQT 90 En cours
AIDE A L INTERPRETATION DES RESULTATS
En cours
ABL 90
AIDE A L INTERPRETATION DES RESULTATS I
STAT En cours

Que faire en cas de panne d’un dispositifs ?

AQT 90 FLEX PROCEDURE DEGRADEE PANNE
CODE A BARRE OU INFORMATIQUE PC-BIO-BGEN-IT-012-XX

AR HLEX ROCEDURE DEGRIDEE PANNE | .y 1114
FORMULAIRE DE DECLARATION DE PANNE En cours
Divers
Fiche de données de sécurité En cours

Liste des documents externes présents sur le site En cours
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Annexe VIl - Fiche de poste du biologiste responsable de site de biologie délocalisée

CCH-BIOCHIMIE

Hoépital COCHIN 27 Ref : PC-BIO- BGEN-DE-021-01
rue du faubourg EBMD - FICHE DE POSTE Version : 01

CHEGE SantJacques ~ BIOLOCISTE RESPONSABLE Applicable le : 10-08-2016
> asset DELOCALISEE ANV

75679 cedex PARIS

Structure : Service de Biochimie
Secteur/activité: Biologie délocalisée HTD

Description du poste

Gestion de site(s) de biologie délocalisée

Amplitude horaire du poste

Du lundi au vendredi hors jours fériés

Matériels nécessaires (si pertinent)
1. Analyseur présent sur le site
2. AQURE® (Radiometer) logiciel de gestion EBMD
3. KALILAB® (Netika) logiciel de gestion de la qualité
4. SIRIUS® (JRI) dispositif et logiciel de surveillance de température

Description des actions au poste de travail

1. Participation au choix des équipements, au suivi de la réalisation des opérations de maintenance
des équipements.
2. Surveillance des dispositifs analytiques et des systémes de communication.
3. Gestion des codes d’acces
4. Encadrement des techniciens au poste de travail EBMD.
5. Formation et habilitation des techniciens au poste de travail EBMD.
5. Assurer la communication avec les unités de soin et les prestations conseils
6. Formation et habilitation du personnel des unités de soin a I'utilisation des analyseurs et la a
réalisation des examens.
7. Participation a la démarche qualité du service :
* Rédaction, relecture et/ou vérification des procédures descriptives du poste
* Participation a la gestion des contréles de qualité (contréles internes et évaluation externe de
la qualité), interprétation des résultats, transmission aux organismes et diffusion des comptes
rendus au personnel
* Réalisation et/ou gestion des dossiers de validations de méthode selon les dispositions
appliquées au LBM
* Participation a I'organisation du systeme documentaire au poste de travail
* Maintien des habilitations au poste de travail et réévaluation des habilitations
8. Participation a la formation continue pour le maintien des compétences : participation aux congrés
scientifiques nationaux et internationaux, information auprés des fournisseurs et des sociétés
savantes des nouvelles techniques et nouveaux matériels.
Hygiéne et sécurité
Risques au poste de travail : Moyens de protection a disposition :

NA NA

Elimination des déchets :

NA
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CCH-BIOCHIMIE
Hoépital COCHIN 27
rue du faubourg
Saint-Jacques
Batiment Jean
Dausset
75679 cedex PARIS

EBMD - FICHE DE POSTE
TECNICIEN EBMD SAU HTD

© BiRis CENTRE

Ref : PC-BIO- BGEN-DE-022-01
Version : 01
Applicable le : 10-08-2016

OO

Structure : Service de Biochimie

Secteur/activité : Biologie délocalisée SAU Hétel Dieu

Description du poste

le site SAU HOTEL DIEU

Gestion et maintenance des analyseurs d’examen de biologie médiale délocalisé sur

Amplitude horaire du poste

Intervention ponctuelle de 8h-17h du lundi au vendredi hors jours fériés.

Matériels nécessaires

1. Deux analyseurs ABL90 FLEX® (Radiometer)

Un AQT90® (Radiometer)

Un Istat® (Abbott)

AQURE® (Radiometer) logiciel de gestion EBMD
KALILAB® (Netika) logiciel de gestion de la qualité

Qoo wh

Petit matériel de laboratoire

SIRIUS® (JRI) dispositif et logiciel de surveillance de température

Description des actions au poste de travail

Vérification de I'état de propreté de I'analyseur

N

utilisateur
Réalisation des activités de maintenance

oo

automatique.

passage automatique.
8. Reéalisation des contrdles de qualité externes

11.Gestion des stocks au LBM.

Veérification de I'état des analyseurs par télémaintenance et sur place.
Entretien du poste de travail, surveillance des températures

Gestion des stocks de réactifs embarqués et a disposition du service
Gestion des calibrations sur les analyseurs ne disposant pas de passage
7. Reéalisation des contréles de qualité sur les analyseurs ne disposant pas de

9. Gestion des incidents signalés par le personnel du service de soin.
10. Participation a la formation des personnels des unités de soin.

Hygiéne et sécurité

Risques au poste de travail :

Moyens de protection a disposition :

Liquides biologiques
Réactifs chimiques irritants et
corrosifs

Tenues de travail (blouse, gants)

Elimination des déchets :

Poubelles DASRI
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Annexe X - Procédure de gestion de formation habilitation du personnel des unités de

soin

CCH-BIOCHIMIE

Hopital COCHIN 27 EBMD — PROCEDURE DE Ref : PC-BIO- BGEN.PG-005-01
ersion :
CHEEE antacues o HABILIATIONDU Awleablle: 10082010
B onaar T PERSONNELES UNITES DE NN

75679 cedex PARIS

OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure décrit la gestion de la formation et de I'habilitation du personnel des
services de soin a ['utilisation des analyseurs EBMD.

PERSONNES CONCERNEES ET RESPONSABILITES

Cette procédure s’adresse et s’applique au personnel des services de soin concerné
par la réalisation des EBMD et au personnel du LBM en charge de la formation et de
I’habilitation.

DOCUMENTS DE REFERENCE

NF EN ISO 15189
NF EN ISO 22870
ABREVIATION TERMINOLOGIE

= Biologiste médical responsable de secteur: BM ayant la responsabilité et
I'autorité d’un secteur.

= Criteres d’évaluation : critéres définis, pour une qualification qui sont a maitriser
pour étre habilité

= EBMD : Examen de Biologie Médicale Délocalisée

= Evaluation : le terme d’évaluation est a prendre au sens de la norme NF EN ISO
15189. Le LBM évalue le personnel aprés la formation, puis régulierement pour
les taches qui lui sont imparties dans le cadre de I'habilitation et maintien des
compétences.

= Fiche de poste de travail : ensemble de toutes les taches réalisées a un poste de
travail

= Habilitation : c’est une autorisation d’exécuter. Il s’agit de la reconnaissance
formelle de la capacité d’'une personne a accomplir des taches et/ou d’exercer
une responsabilité du fait de ses propres caractéristiques, de son expérience
professionnelle et de la formation qui lui a été délivrée. L'habilitation est délivrée
quand les critéres de qualification sont remplis.

= Personnel habilité : personne reconnue apte a réaliser une tache ou une mission
en toute autonomie.

= Opérateur : Personnel habilité réalisant la phase analytique des examens.

= Référent : personnel qui, de par ses formations (internes ou externes) et/ou son
expérience sur un poste de travail, a acquis des compétences approfondies. La
notion de « référent » n'est pas liée a un processus particulier de formation,
qualification et habilitation, mais davantage a une expérience plus affirmée du
personnel et une capacité pédagogique pour les personnels a habiliter.

= Tutorat: ce terme est a prendre au sens de la période de formation par un
personnel habilité (idéalement référent)



CCH-BIOCHIMIE

rue du faubourg GESTION DE FORMATION ET

75679 cedex PARIS

Hopital COCHIN 27 EBMD — PROCEDURE DE Ref : PC-BIO- BGEN-PG-005-01

CHRSENTE  saint-Jacques HABILITATION DU Applicable le : 10-08-2016
Batiment J PERSONNEL DES UNITES DE
“Davsset SOIN O

Version : 01

DESCRIPTION DU PROCESSUS

1. LOGIGRAMME

Biologiste responsable
Cadre du service de
soin

Formation programmeée d’un
nouvel arrivant ou d’un personnel
ayant perdu son habilitation

A
Formation par un référent
Prise de connaissance des documents ¢
Biologiste responsable
Réferent technique r

Personnel de soin

habilité référent Utilisation de I’analyseur sous tutorat

Biologiste responsable l

Evaluation

Biologiste responsable

Evaluation réussie

Biologiste responsable

Habilitation
Création du codes d’accés
(18 mois)

Biologiste responsable

Maintien
d’habilitation

Personnel habilité

Fiche de poste de
travail
Instructions de
travail du poste

Fiche d’habilitation
au poste de travail

Fiche d’habilitation
au poste de travail

Fiche d’habilitation
au poste de travail
Mode d’emploi
AQURE

Fiche d’habilitation
au poste de travail

Liste du personnel
habilité
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CCH-BIOCHIMIE

Hopital COCHIN 27~ EBMD -~ PROCEDUREDE  Ref: PC-BIO- BGEN-PG-005-01
rue du faubourg GESTION DE FORMATION ET ~version :
MRS Saint-Jacques HABILITATION DU Applicable le : 10-08-2016

Bati tJ PERSONNEL DES UNITES DE
“Dausset SOIN (R
75679 cedex PARIS

2. HABILITATION

2.1. Définition

Le biologiste responsable s’assure, en coopération avec le cadre de l'unité de
soin, que les opérateurs font parti des catégories professionnelles autorisées a
réaliser des EBMD, conformément a la législation en vigueur.

L’habilitation des opérateurs est prononcée par le biologiste responsable aprés
un processus de qualification :

* Prise de connaissance des documents associés au poste de travail

* Formation par tutorat

e Evaluation

2.2.Formation

Le cadre de l'unité de soin prévient le biologiste responsable de I'arrivée d’'un
nouveau personnel a habiliter ou du retour aprés d’'un personnel d’'une absence >
3 mois. Une formation est alors programmée. Elle est réalisée par un référent
(technicien ou biologiste) du laboratoire.

La durée de formation varie en fonction de I'expérience professionnelle de
I'opérateur.

La fiche d’habilitation au poste de travail sert de support de suivi de formation.

2.3.Evaluation

Elle est réalisée par le biologiste responsable aprés validation des différents
items de la fiche d’habilitation au poste de travail.

Le biologiste responsable évalue la capacité de I'agent a utiliser I'analyseur sur
des critéres qualitatifs.

2.4.Habilitation

L’évaluation réussie, la fiche d’habilitation au poste de travail est obligatoirement
datée et signée par I'opérateur et le biologiste responsable. Elle sera conservée
par le biologiste responsable et réutilisée lors du maintien d’habilitation.

Le biologiste responsable délivre un code d’accés personnalisé a lI'opérateur
(activé pour 18 mois) via le logiciel de gestion AQURE.

. MAINTIEN D’HABILITATION *

Le processus de maintien d’habilitation intervient tous les 18 mois.
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CCH-BIOCHIMIE

Hépital COCHIN 27 EBMD — PROCEDURE DE Ref : PC-BIO- BGEN-PG-005-01
rue du faubourg ~ GESTION DE FORMATION ET _ Version : 01
CHRSETE  saint-Jacques HABILITATION DU Applicable le : 10-08-2016

Bati tJ PERSONNEL DES UNITES DE
" Dausset SOIN AR
75679 cedex PARIS

Pour prononcer le maintien d’habilitation :

e L’opérateur devra avoir réalis€ un nombre minimum d’analyses sur une
période donnée. Ce score est défini sur la fiche d’habilitation au poste de
travail de chaque analyseur.

* |’opérateur devra avoir un taux d’analyses conformes supérieur a 80 %
sur 'analyseur

* L’opérateur ne devra pas avoir été absent plus de 3 mois

Si l'opérateur ne satisfait pas a ces critéres, I'habilitation est suspendue. Une
formation complémentaire est alors proposée.

La gestion des maintiens d’habilitation des opérateurs est assurée par le
biologiste responsable via le logiciel AQURE. Un rapport opérateur est édité et
joint a la fiche d’habilitation au poste de travail.

Le maintien d’habilitation est formalisé, au cours d’'un bref entretien, par la
signature de I'opérateur et du biologiste responsable, de I'encart prévu a cet effet
sur la fiche d’habilitation au poste de travail.

. SUSPENSION D’HABILITATION

La suspension d’habilitation intervient en cas de:

* Non maintien d’habilitation

* Survenue d’'un événement particulier impactant la qualité des résultats
* Départ de 'opérateur

Cette suspension entraine la désactivation des codes d’accés. Lorsque cela est
nécessaire, elle doit étre suivie d’'une formation complémentaire et d'une
nouvelle évaluation.

ANNEXES

Sans objet

Page 49



Annexe Xl - Fiche de poste opérateur EBMD des unités de soin SAU HTD

CCH-BIOC
Hépilt—;IBClOCI—I!:mIE? Ref: PC-B\I/Oe;SiBOGnE'(\)I:]DE_OZS_O1
© e 'éZ.ﬂ?]ZEZL’Z? Ec:BPME%;\TFlls?J:EEDBIIE\nBODSIETsE Applicable le : 10-08-2016
o Batiment J UNITES DE SOINS SAU HTD
el A A
75679 cedex PARIS

Structure : Laboratoire de biochimie

Secteur/activité: Biologie délocalisée SAU Hotel Dieu

Description du poste

Réalisation d’examen de biologie médiale délocalisé sur le site SAU HOTEL DIEU

Amplitude horaire du poste

24h/24 , 7jours/7

Matériels nécessaires

1. Deux ABL90 FLEX(Radiometer®)

2. Un AQT90 (Radiometer®)

3. Un Istat (Abbott®)

4. AQURE (Radiometer®) logiciel de gestion EBMD

5. Petit matériel
Description des actions au poste de travail
Vérification que les analyseurs sont « opérationnels »
Vérification de I'état propreté des analyseurs
Réalisation des analyses
Entretien simple du poste de travail (bio nettoyage)
Communication au Laboratoire des incidents rencontrés
Participer a la formation des nouveaux arrivants (Habilitation niveau 2)

QAW =

Hygiéne et sécurité
Risques au poste de travail :

Moyens de protection a disposition :

Liquides biclogiques Tenues de travail (blouse, gants)
Réactifs chimiques irritants et
corrosifs

Elimination des déchets :

Poubelles DASRI.
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Annexe XlI - Grille d’ habilitation opérateur des unités de soin EBMD HTD

CCH-BIOCHIMIE
Hépital COCHIN 27
rue du faubourg
Saint-Jacques
Batiment Jean

Ref : PC-BIO- BGEN-DE-005-02
Version : 02
Applicable le : 18-02-2016

EBMD - FICHE
D'HABILITATION AU POSTE
DE TRAVAIL AQT 90 Flex DES
URGENCES HTD

Dausset
75679 cede PARIS

O

STRUCTURE :Service de Biochimie

SECTEUR / ACTIVITE :
Immunodosages de ’AQT 90 Flex des urgences
de ’THOTEL-DIEU

POSTE DE TRAVAIL : Analyseur AQT90 Flex.

Nom :
Prénom :

Fonction :

Responsable du secteur/activité :

Dr H.HADJOUT

Période de formation :

Opération

Prélévement sur tube hépariné sans gel

Habilitation
Personnel(s) . Visa de la
A . Visa de
concerné(s) Acquis | ,. personne
I’évaluateur .
formée

Etiquetage obligatoire du prélevement

Opérateur

Vérification de la disponibilité de Opérateur
I'analyseur et des tests

Identification de I'opérateur Opérateur
Savoir introduire I'échantillon Opérateur
Validation des informations Opérateur
démographiques

Saisie des données patient en cas de Opérateur
non reconr nce du code a barres.

Sélection du (des) dosage(s) souhaité(s) | Opérateur
Lancer le(s) dosage(s) Opérateur

Récupération du tube.Conservation 24h | Opérateur
Recueil du résultat Opérateur
Remplacement du papier Opérateur
Chargement des cartouches de tests Référent ou
technicien
Chargement du pack de réactif Référent ou
technicien
Savoir effectuer le nettoyage systéme Référent ou
technicien
Savoir réaliser une calibration Référent ou
technicien
Passage des controles de qualité Référent ou
technicien
Savoir éteindre correctement I'appareil Référent ou
technicien
| Hygiene et Séeurite
Tenue de travail, gants Opérateur
Elimination des déchets poubelle DASRI | Opérateur
aprés 24 heures
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CCH-BIOCHIMIE

dpi Ref : PC-BIO- BGEN-DE-005-02
H(:S(Iete:jlucfgucbl-(i)lu'\: o EBMD - FICHE © Version : 02
(&) PAKIS CENTRE 9 D'HABILITATION AU POSTE Applicable le : 18-02-2016

Saint-Jacques  ne rRAVAIL AQT 90 Flex DES

B enar " URGENCES HTD AT

Dausset
75679 cede PARIS

L’habilitation est délivrée pour 18 mois ainsi qu’un code opérateur (activé pour 18 mois) et est
renouvelable si la personne est toujours en place et a satisfait au critere de maintien des
compétences (critere :6 tests par trimestre.)
- En cas d’absence prolongée (> 3 mois), la personne doit subir une nouvelle formation et
habilitation

Code opérateur Habilité le : Valable 18 mois

Par le biologiste responsable (Nom et signature) :

Signature de 'opérateur :

Maintien d’hablitation

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :

Date :

Valable 18 mois

Habilitation maintenue par le biologiste responsable :

Signature Opérateur :
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Annexe Xl - Rapport Opérateurs AQURE

€ PaRis CENTRE

a

SERVICE DE BIOCHIMIE
Maintien d’habilitation : Rapport Opérateur EBMD

Détail opérateur

Code-barres Opérateur Identité a4 Type Profil Actif ? Dase d‘f fin
analyseur d'acces
ABL90 Utilisateur Oui 18/05/2017
3195236 = G.LABELLE CARY AQT90 FLEX Utilisateur oui 18/05/2017
. LABELLE
i-STAT 1 Administrator Oui 18/05/2017
Service attribué et type d'analyseur
Opérateur Service Type d'analyseur
G.LABELLE Urgences - UMJ i-STAT 1
AQT90 FLEX
ABL90
i-STAT 1
AQT90 FLEX
ABL90
ABL827
Cours test
Titre Score en % Etat du cours Etat du test

Nombre d'analyse depuis le 01/02/2016 au 26/07/2016

MAI Oken% Total

Opérateur Analyseur OK
G.LABELLE AQT-SAU 9 100% 9
Total 9 9

Nombre d'erreur depuis le 01/02/2016 au 26/07/2016

Total= nombre d’examens réalisés sur la période par I'opérateur. (Ne tient pas compte des passages annulés)
OK = Nombre d’examens réalisés sans erreur pré-analytique

ECH = Nombre d’examens réalisés avec erreur pré-analytique

Conclusion du responsable de site sur le maintien d’habilitation:
0O Oui

0O Non = Formation complémentaire prévu le :
Maintien apreés vérification de I'efficacité de la formation O Oui O Non
Date
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RESUME

L'ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 fait obligation aux LBM de faire accréditer
leurs pratiques conformément a la norme NF EN ISO 15189. Les examens de biologie médicale
délocalisés n’échappent pas a ces obligations. lls répondent aux exigences spécifiques de la
norme NF EN ISO 22870. Les examens en biologie médicale délocalisés font partie du palier
des 100 % d’activités accréditées a atteindre pour 2020.

Ce mémoire traite de la mise en place d'un systéme de management de la qualité
spécifique aux examens de biologie délocalisés au sein du pbéle Biologie, Pathologie, Pharmacie
du Groupe Hospitalier Hopitaux Universitaires Paris Centre.

Dans le cadre du Diplédme Universitaire « Assurance Qualité pour les laboratoires de
biologie médicale », j’ai développé cette problématique au cours d’'un projet sur site.
Dans le cadre de ce mémoire mon travail a porté sur :
* La mise en place du systéme de gestion documentaire.
* La formalisation de la gestion du personnel.
» Le suivi des actions concernant ce déploiement.



