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INTRODUCTION

L’ordonnance du 13 janvier 2010 relative a la réforme de la biologie 'a donné un
élan a la démarche qualité au sein des laboratoires de biologie médicale.
L’accréditation selon la norme NF 1SO 15189 est rendue obligatoire pour tous les
laboratoires avant le 1* novembre 2016 (pour au minimum 50% de leurs activités)
par le COFRAC. Cette démarche d’accréditation se substitue désormais au GBEA?,

Les laboratoires doivent s’attacher a satisfaire le chapitre 4 de la norme qui
présente des exigences relatives au management de la qualité, ainsi que le chapitre
5 qui présente quant a lui les exigences techniques.

Notre laboratoire a choisi d’articuler sa politique qualité autour de 4 axes :
- Satisfaction client,
- Gestion de l'urgence,
- Compétences du personnel,
- Qualité des résultats.

La satisfaction des utilisateurs est entre autre mesurée par le recueil des
réclamations. La gestion des non conformités est également un indicateur de
performance de notre systéme puisqu’elle permet de détecter les problémes qui
pourraient affecter la qualité de nos prestations.

Le laboratoire a changé de SIL en juin 2015 et a acquis un logiciel de gestion
qualité comprenant un module de gestion des non-conformités « Gesqual Armure ».
Le but de ce projet est de mettre en place la gestion informatique des événements
non qualité et de proposer a chacun une mise a jour de ses connaissances en la
matiere.

Jattire votre attention sur les limites de cette étude qui exclut les non-conformités
dites « pré-analytiques », qui se rapportent aux prélevements (tube manquant,
transmission etc.)

Le projet s’étant déroulé dans une période sensible de mouvement de personnel
au laboratoire, j'ai été contrainte de reporter mon projet initial et de changer de sujet
au cours du mois de mai.

Aprés la présentation du laboratoire et un état des lieux de l'existant, je vous
exposerai les problématiques rencontrées, le travaill engagé ainsi que la
méthodologie employée. Nous terminerons par la synthese de ce travalil.



I. Contexte

A. Présentation du CHA

Le Centre Hospitalier d’Arpajon est un établissement public de santé situé en
Essonne (91). Il s’agit d’'un établissement de proximité de 267 lits et 28 places
organisé autour d’'un plateau technique et de 5 pbles d’activités: chirurgie,
médecine, femme/mére/enfant, urgences /USC/SMUR et gérontologie (dont 2
EHPAD).

Dans le cadre de la loi de santé portée par Madame la ministre Marisol Touraine,
le Centre Hospitalier est engagé depuis le 1" juillet 2016 dans un projet de GHT aux
cotés de deux autres établissements: I'Hopital Sud Francilien (Evry-Corbeil) et
I'Hépital Sud Essonne (Etampes-Dourdan).

B. Présentation du laboratoire

Le laboratoire du CH Arpajon est polyvalent et monosite. Il est organisé en trois
zones de travalil :
- Hématologie, Hémostase, Immuno-Hématologie
- Biochimie, Immunologie
- Microbiologie, parasitologie

Le laboratoire fonctionne 24h/24 et 7j/7 pour les services de soins et de 8H30 a
16h du lundi au vendredi pour la patientéle externe. Les demandes pour les patients
hospitalisés représentent 90% de l'activité, avec une forte demande d’examens en
urgence (environ 50%). En 2015 l'activité représentait 11 millions de B avec 180
dossiers jours.

Le laboratoire a également la charge d’'un dép6t de sang délivrant 1400 produits
sanguins labiles par an.

L’équipe du laboratoire se compose de 19 personnes dont les fonctions sont
réparties de la maniére suivante :

- 2 ETP médecins biologistes

- 0,8 ETP responsable assurance qualité
- 0,5 ETP infirmiere préleveuse

- 2,5 ETP secrétaires

- 3 ETP techniciens de nuit

- 8 ETP techniciens de jour

- 1 ETP agent d’entretien qualifié



C. L’engagement du laboratoire dans la démarche qualité

Le laboratoire s’est engagé dans la démarche qualité par la voie B BioQualite
Hospitalier en janvier 2010. Notre structure a été qualifiée Bioqualité 36 mois en
décembre 2012. Fin 2014, la direction du laboratoire a décidé de mettre fin a cet
accompagnement.

Le laboratoire a répondu avec succes aux exigences de demande de preuves
d’entrée dans la démarche qualité (avril 2013), ainsi qu’au dép6t du dossier de
demande préliminaire d’accréditation (avril 2015).

De février a juin 2016, le laboratoire a bénéficié de I'accompagnement de la
société de conseil ACC. Cet accompagnement a été d’une aide précieuse afin de
définir les priorités sur les actions a mener en vue de l'audit initial des 10 et 11 juin
2016.

L’audit a révélé 17 écarts non critiques. Toute I'équipe s’est employée a répondre
a ces eécarts et nous sommes actuellement dans [lattente d’'une notification
d’accréditation, de la part du COFRAC.

II. Etat des lieux

Ces deux derniéres années, au laboratoire I'accent a été mis sur la rédaction des
NC liées aux prélevements dites « pré analytiques ». Un travail important a été mené
aussi bien sur le fond (détection des NC) que sur la forme (déclaration par codage
dans les dossiers patients).

En juin 2015, le laboratoire a changé de SIL et a acquis en paralléle un logiciel de
gestion de la qualité. Ce logiciel (Armure) est composé de deux modules :
- « Gestock » pour la gestion des réactifs et consommables
- « Gesqual » pour la gestion des évenements non-qualité.

Les limites de ce projet sont, je le rappelle, la gestion des NC (autres que pré-
analytiques), des réclamations et leur traitement par la mise en place d’actions
d’amélioration le cas échéant. Les non-conformités et les réclamations sont traitées
de la méme maniére.

La premiére étape a été de s’assurer que nos pratiques étaient conformes aux
attentes du COFRAC en réalisant une auto-évaluation reprenant chaque point
important des chapitres 4.8 a 4.12 et 4.14.4 de la norme NF ISO 15189 (Annexe I).
Le SH ref 02 [ n’apporte pas de précision particuliére sur ces chapitres.

Le bilan de cette auto-évaluation s’avere positif. En effet, le laboratoire a décrit
toutes les dispositions relatives a la gestion des non-conformités et des réclamations.



Depuis 2012, les évenements non qualité sont déclarés et traités sur des
formulaires papier. Nous avons repris les fiches de déclarations enregistrées depuis
2012 et procédeés a 2 calculs statistiques :

Période
Type d'événements 2013 2014 2015 01205
2016
Réclamations 0 9 15 7
NC 118 138 94 80
Actlon§ d’amélioration 6 5 5 0
correctives
Ac'tlons.d amélioration 0 0 0 0
préventives
Fig. 1 : Nombre de déclarations annuelles
Période
Fonctions déclarantes 2013 2014 2015 01205
2016
Biologiste et RAQ 96% 98% 94% 95%
Techniciens 2% 1% 4% 2%
Secrétaires 0% 0% 2% 3%
Autres 2% 1% 0% 0%

Fig. 2 : Répartition en % des déclarations selon la fonction du déclarant

Nous pouvons constater qu’'un nombre significatif de dysfonctionnements sont
déclarés. Le nombre de réclamations recueilli semble quant a lui sous estimé.

Lorsque l'on étudie la fonction des déclarants, nous observons que la grande
majorité des évenements est déclarée par les biologistes et le RAQ. Le reste de
I'équipe est donc peu mobilisé. Il est pourtant en premiére ligne pour rencontrer des
problemes techniques et organisationnels qui pourraient mettre en péril la qualité de
nos prestations.

Lors de la réunion qualité du 2 juin 2016, une discussion ouverte a été menée
avec les agents afin de comprendre pourquoi les dysfonctionnements ne sont pas
déclarés régulierement. Le but étant de pouvoir par la suite concentrer mon travalil
sur ces problématiques.

p. 10



La culture qualité n’étant pas encore un reflexe ancré, les agents pensent que
puisque le probleme est résolu, il N’y a pas lieu de s’encombrer de papiers
supplémentaires. L’argument premier avancé est donc l'inutilité de la tracabilité des
dysfonctionnements et de leur résolution. La notification des probléemes est
également vécue par certains comme de la délation et un moyen de pointer du doigt
un fautif. Il a également été question du manque de temps suite a la réduction des
effectifs. Ne sachant plus exactement dans quelle mesure déclarer tel ou tel
dysfonctionnement certains s’abstiennent. Le manque de formation semble donc
également un élément a prendre en considération. L’outil papier peu pratique et
assez rébarbatif a quant a lui également été mis en cause.

A ce stade nous pouvons conclure que I'objectif sera double. Nous devrons d’une
part informatiser la gestion des événements non qualité pour en optimiser le
traitement et d’autre part, il faudra mener un travail de fond pour créer une
dynamique et rendre la déclaration des dysfonctionnements systématique.

Une réunion avec les biologistes a eu lieu dans le but de mener une réflexion plus
large sur les suites a donner aux fiches qualité. En effet des actions d’améliorations
sont menées mais ne sont pas rigoureusement tracées. L’efficacité de ces mesures
ne peut donc pas systématiquement étre évaluée.

La maturité de notre SMQ ne nous a pas encore mené a l'étude d’actions
d’améliorations préventives.

III. Méthodologie

Afin d’organiser ce projet dans sa globalité, nous nous sommes appuyés sur le
PDCA et sa roue Deming. Cette méthode basée sur 4 étapes Plan — Do — Check et
Act, permet d’améliorer sans cesse la qualité d’'une organisation.

B (2]
o EXECUTER

PREVOIR -0o- @

o
AMELIORER
ACT

VERIFIER
-CHECK-

Fig. 3 Roue Deming

Nous avons également pu expérimenter d’autres outils qualité tels que le QQOQCP,
le logigramme, '’AMDEC et les 5M qui seront décrits au cours de ce mémoire..

p. 11



IV. Déroulement du travail selon la méthode PDCA

A. PDCA, Etape N°1 : Plan

Aprés la phase de diagnostic, place au « Plan », ou prévoir par élaboration d’'un
plan d’actions a mener :

- Prise en main du logiciel qualité

- Paramétrage du logiciel

- Reédaction et/ ou mise a jour de la documentation
- Communication aupres des équipes

- Formation des équipes

- Evaluation du systeme

B. PDCA Etape N°2: Do

L’étape du « Do » ou executer par la mise en ceuvre des actions est I'étape la
plus longue a réaliser. Elle va se dérouler en 2 phases :

- Rédaction/paramétrage

- Communication/formation

1. 1¢ phase : rédaction et paramétrage

Les droits ont étés ouverts pour chaque agent en fonction du niveau d’implication
dans la démarche qualité.

3 niveaux ont été définis :

- Utilisateur : droit de déclaration de base

- Référent : utilisateur + droit de suppression et droits sur le module action

d’amélioration

- Administrateur : référent + paramétrage

— Un droit spécifique a été attribué aux biologistes et au RAQ : acceptation ou
refus des dérogations.

L’outil informatique permet de saisir plus rapidement les informations. Le logiciel
Armure est accessible sur chacun des postes et met a disposition un formulaire de
déclaration commun a tous les types de fiches qualité (NC, réclamation et fiche
d’écart) avec des champs fixes et d’autres paramétrables. Ces fiches disposent de la
possibilité de créer une dérogation via une annexe non paramétrable.

Pour la suite du traitement, un second formulaire sera utilisé pour une action
d’amélioration corrective ou préventive.

En concertation avec les biologistes nous avons défini les champs clés a
renseigner afin d’optimiser le traitement sans en alourdir la saisie. Ces champs sont
clairement matérialisés dans le protocole « Saisie et traitement des fiches qualité
NC, Réclamation, Fiches d'écart et dérogation » LAB/2016/PR2/F/Qualité. Ce
document regroupe de nombreuses captures d’écran expliquant le déroulement de la
saisie et la nature des champs a saisir.

p. 12



Afin de pouvoir paramétrer le logiciel Armure, nous avons en paralléle travaillé
sur I'organisation du laboratoire sous forme de processus dont la cartographie est
présentée en Annexe Il. Les non conformités et réclamations seront ainsi classées
suivant nos processus d’activité (Annexe Il Tableau des objets et natures rattachés.)

La procédure « Traitement des dysfonctionnements » LAB/2011/P1/0/Qualité
(annexe 1IV) a completement été remaniée tant sur le fond que sur la forme. Les
mises a jour concernent, les modifications liées au traitement et a loutil de
déclaration. Un soin particulier a été apporté aux définitions afin que tous puissent se
familiariser avec le vocabulaire spécifique de la qualité. Nous avons ainsi fait le choix
d’avoir une procédure unique décrivant les principes de I'aspect déclaratif et du
traitement. Afin de faciliter le cheminement de déclaration et de clarifier le traitement,
un logigramme a été ajouté a la fin du document.

La demande de dérogation a été intégrée au processus de traitement des
evénements qualité. En effet jusqu’a présent ces demandes n’étaient pas clairement
identifiées et tracées. En concertation avec les biologistes, plusieurs événements ont
été préenregistrés comme bloquants. C'est le cas, par exemple de « Analytique »
« CQIl » pour l'enregistrement d’'un CQI non conforme. Il s’agit d’une liste non
exhaustive, la case bloquante pouvant étre cochée si nécessaire pour tout type
d’événement.

Il sera rappelé aux équipes lors des formations que [I'enregistrement des
évenements et des dérogations ne se substitue en aucun cas au dialogue oral. La
dérogation sera toujours soumise en premiére intention oralement au biologiste.

Seul un biologiste peut statuer sur toutes les demandes de dérogation. Le RAQ
est habilité a accepter ou refuser les dérogations relevant de l'identitovigilance et du
SMQ.

Le RAQ avec au besoin la participation du biologiste responsable, réalisera une
analyse des causes sur chaque fiche. L’intérét ne sera pas de donner la cause
exacte du probleme mais de pouvoir communiquer sur la récurrence d’'une famille de
problémes, notamment au moment de la revue de direction annuelle.

De plus, il évaluera la criticité de chaque dysfonctionnement par la méthode
AMDEC afin de le traiter dans les meilleures conditions. Pour ce faire, trois échelles
ont été concues : fréquence, gravité et détectabilité

Indice | Fréguence Exemples
1 Exceptionnel Moins d une fois par mois
2 Occasionnel Aumoins 1 fois par mois
3 Eeégulier Aumoins une fois par semaine
4 Fréquent 1 a plusieurs fois par jour

Fig.4 Echelle de fréquence
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Indice | Gravité Exemples

Sans conséquence ou risque négligeable Tube manquant pouvant étre repreleve,
heure de prélévement manquante. ..
Risqueindésirable mais tolérable Fetard de maintenance foumisseur avec CQ)
bons, panne bloquante avec envol un sous-
traitant, upture de stock compatible avecla
conservation des echantillons. ..
Risqueintolérable Incapacité a réaliser/ sous traité des
examens vitaux urgents, rendu d un résultat
EITONE avec CONSEqUence sur la prise en
charge du patient. ..

Lh

i
17|

Fig.5 Echelle de gravité

Indice | Détectabilité Exemples
Facile a détecter Alceil (hémolyse, vovant, traitement
manquant. ..}
1 Parune action ou résultat d analyse

(prélévement sur la perfusion, erreur de
tube, coagulation )

2 Difficile a détecter Erreur d’identité a la source. ..

Fig.6 Echelle de détectabilité

Un score de criticité est automatiquement calculé en multipliant ces
3 parametres. Le seuil d’acceptabilité a été fixé a 30. Passé ce seuil, une action
d’amélioration sera automatiquement déclenchée. Nous souhaitons de cette maniéere
étre le plus réactif possible sur les dysfonctionnements présentant une criticité
importante.

Chague NC ou réclamation est cléturée par le RAQ qui va également vérifier le
bon classement objet/nature et la résolution du probléme afin de pouvoir cléturer la
fiche.

Les actions d’améliorations permettent I'élaboration d’un plan d’actions pour
lesquelles sont définis un responsable et une date de réalisation. L’outil Gesqual ne
nous permettant pas de suivre indépendamment chaque action isolée, le RAQ tient a
jour un plan d’action qualité sous format Excel (Annexe V) afin d’avoir un accés
rapide et fiable a 'avancée des différentes actions.

L'efficacité de chaque action d’amélioration est évaluée par des critéres
d’évaluation tels que : la validation des actions, la non survenue de NC dans un délai
déterminé, un audit, un indicateur ponctuel etc.)

2. 2¢me phase Communication / formation

Une fois les modalités et dispositions définies I'étape suivante a été de
communiquer aupres du personnel

L’enjeu était double, puisqu’il s’agissait de former a l'utilisation d’un nouvel outil

mais surtout de créer une dynamique de déclaration en communiquant sur I'intérét a
long terme de la déclaration dans I'amélioration de nos pratiques.

p. 14



Les formations ont été dispensées par groupe de 2 ou 3 agents (Annexe VI) en
prenant un cas concret de dysfonctionnement. Afin de mettre en avant ma démarche
et de démontrer l'intérét de déclarer les NC et les réclamations, jai rédigé un poster
en m’appuyant sur la méthodologie du QQOQCP (Annexe VII). Cet outil nous a
permis de structurer notre réflexion en ne négligeant aucun aspect du probleme.

La formation s’est articulée autour de deux axes :

- Pratique, avec la réalisation technique d’une déclaration (champs obligatoire,
vocabulaire, menu déroulant etc.) autour de I'aspect technique.

- Factuel avec la présentation de nombreux cas concrets.

Nous nous sommes également appliqués a exposer et démontrer l'intérét de
I'enregistrement et du traitement des évenements qualité sur le long terme. Il était
indispensable d’insister sur le correctif et de ne pas se limiter au curatif.

Les formations se sont déroulées en 3 périodes. La premiére a eu lieu en juin
pour les biologistes afin de leur permettre de tester le systéme dans sa globalité
avant la mise en production. La seconde en juillet pour une technicienne qui a
également permis de tester le systeme mais d’'un point de vue technique. La
troisieme et derniere période pour 'ensemble du personnel qui a eu lieu en aout et
début septembre. La difficulté rencontrée a été de former 'ensemble du personnel en
dehors des périodes de congés de chacun. Chaque membre de I'équipe a été
encouragé a déclarer des évenements des sa formation. La gestion informatisée des
actions d’améliorations n’a pas générée de formation a proprement parlé étant donné
que seule le RAQ en a la charge.

C. PDCA Etape N°3 : Check

L’étape « Check » ou vérifier va nous permettre via le suivi des indicateurs, par
exemple de mesurer I'efficacité de notre systéme.

Nous avons choisi de suivre plusieurs indicateurs pertinents a des fréquences
différentes. Ces indicateurs sont assez révélateurs du travail engagé par les équipes
et vont permettre de motiver 'ensemble du personnel a la démarche

N°1 Le suivi du nombre de réclamation recue,

Fréquence : mensuelle

Mode de calcul : Tri avec le moteur de recherche de Gesqual

Obijectif :>10 il est raisonnable de penser qu’au moins un agent sur deux regoit
chaque mois, une réclamation d'un personnel soignant, d’'un patient ou d’un
partenaire. L'idée dans un premier temps est de créer une dynamique de déclaration
puis par la suite de travailler sur la satisfaction de nos « clients ». Cet indicateur
viendra s’ajouter aux enquétes de satisfaction.

p. 15



Période 2016

Type d’événements Juin Juillet Aot lerau9
Sept
Réclamation 2 3 2 1

Fig. 7 Nombre de réclamations déclarées en fonction de la période

Nous observons que malgré la formation, 'enregistrement des réclamations peine
a décoller. Les résultats sont a suivre sur une période plus probante. Les équipes
vont étre encouragées a déclarer l'insatisfaction des utilisateurs.

N°2 Le nombre de NC déclarées

Fréquence : mensuelle

Mode de calcul : extraction des données brutes et traitement via un fichier Excel
(Annexe VIII)

Objectif > 20, il s’agit d’'un choix arbitraire, toutefois, il est raisonnable de penser que
chaque agent rencontre au moins un événement non qualité par mois (entre le 1%
janvier 2012 et le 30 mai 2016 on a une moyenne de 10 évenements déclarés/maois).

Afin de traiter les données extraites de Gesqual, j’ai congu sous Excel un masque
de traitement de données brutes. Grace a son moteur de recherche, Gesqual nous
permet d’extraire sous format Excel toutes les NC pour un intervalle de temps défini.
Ce masque me permet ainsi de comptabiliser les NC mais également de faire des
statistiques par objet (processus) et nature. Ces informations nous seront aussi utiles
lors de la préparation de la revue de direction. Elles serviront également pour la
continuité du travail engagé sur les processus et la rédaction des cartes d’identité et
de la mise en place d’indicateur de suivi de processus.

Période 2016

Type d’évenements Juin Juillet Ao(t Du lerau9
septembre
NC 22 20 14 15

Fig.8 Nombre de NC déclarées en fonction de la période

juin juillet aout sept

Fig.9 : Graphique de répartition du nombre de déclaration de NC en fonction de la période
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Les premiers résultats sont encourageants. En effet, nous pouvons estimer
gu’avec 15 déclarations au 9 septembre, nous devrions atteindre les 30 en fin de
mois et largement atteindre I'objectif fixé.

N°3 Répartition des déclarations selon la fonction du déclarant

Fréquence : trimestrielle

Mode de calcul : extraction sous Excel des données brutes et traitement via le fichier
Excel, selon le méme principe que lindicateur N°2, en exploitant la colonne
« Rédacteur ».

Obijectif > 50% biologiste/RAQ, 30% techniciens, secrétaires 10%, autres 10%.

De nouveau, il s’agit d’'un choix arbitraire, mais encore une fois, il est raisonnable de
penser que les biologistes/RAQ vont rencontrer a la fois des dysfonctionnements
techniques et organisationnels, les techniciens des dysfonctionnements surtout
d’ordre technique et que les secrétaires et les autres (préleveuse, etc) déclareraient
plutdt des évenements liés aux prélevements

Fonctions déclarantes
Biologiste et RAQ 90% DBio/RAQ
B Techniciens
Techniciens 8% O Secrétaires
O Autres
Secrétaires 2%
0%
Autres °
Fig.11: Graphique de répartition du

Fig.10 : Graphique de répartition du nombre de
déclarations selon la fonction déclarant
— Juin/Juillet/Aolt 2016

nombre de déclarations selon la fonction
déclarant — Juin/Juillet/Ao(t 2016

N°4 Action du PAQ en retard

- Fréquence : trimestrielle
- Mode de calcul : automatique sur fichier Excel
- Objectif < 10%

Au 1°" septembre le PAQ présente 9% d’actions non finalisées et qui sont en retard
sur la date prévue.

Pour certaines actions, le délai défini était trop ambitieux et a été réévalué. Pour les
actions incontournables, un point a été réalisé par les responsables d’actions afin de
vérifier I'état d’avancement.



N°5 Pourcentage des actions d’amélioration déclenchée par le dépassement du
seuil d’acceptabilité.

- Fréquence annuelle

- Mode de calcul : Calcul statistique a partir de la liste des actions d’améliorations
disponible sur Gesqual

- Objectif non défini — Cet indicateur n’a pas encore été calculé au vu de sa
fréquence et de la proximité de la mise en place des déclarations informatisées.

Je serai également amenée a présenter en réunion qualité mensuelle un
indicateur d’avancement du PAQ. Méme si celui-ci n’a pas d’objectif chiffré, il permet
de se situer dans I'avancement de la démarche qualité.

En raison des plannings et des roulements, les agents n’assistent pas tous
systématiquement aux réunions qualité mensuelle. Les déclarants sont a I'origine de
la richesse des enregistrements d’événements non qualité, c’est pourquoi, nous
envisageons de distribuer prochainement a tous, un questionnaire qui permettra de
faire le point sur les attentes et difficultés de chacun.

D. PDCA Etape N°4 : Act

L’étape Act ou ajustement va nous permettre en fonction des résultats des
indicateurs de corriger notre systeme. Il faudra identifier les écarts et rechercher des
points d’amélioration pour entamer un nouveau cycle.

A ce jour nous n’avons pas le recul nécessaire pour évaluer I'efficacité de notre
systeme et ajuster nos pratiques.
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CONCLUSION

Au moment de la rédaction de ce mémoire, le projet en est a I'étape
d’évaluation, ce qui ne nous permet pas encore de conclure sur l'efficacité du
systeme mis en place et de réaliser les ajustements nécessaires a son amélioration.

Toutefois, les premiers résultats d’indicateurs sont encourageants. L’objectif
de créer une dynamique de déclaration est atteint. Les indicateurs seront présentés
et discutés régulierement en réunion qualité. Un bilan plus complet sera réalisé a la
prochaine revue de direction début 2017.

Le retour a chaud des formations nous a permis de constater le bon accueil de
loutil informatique et le gain de temps dans la déclaration et le traitement des
évenements.

Etant donné le contexte délicat dans le quel a été porté ce projet et qui plus
est parallélement a I'audit initial d’accréditation et sur une période de congés annuels
et, je ne peux que tirer un bilan positif de I'investissement de I'équipe.

Le défi permanent est de trouver des outils ludiques pour convaincre les
équipes de l'intérét de la démarche. Le poster réalisé sur la base de QQCQCP s’est
révélé un outil trées apprécié qui a permis de faire le point sur le sujet mais également
d’ouvrir la discussion.

Ce projet m’a confortée dans l'idée que les contraintes qualité semblent
parfois éloignées de la réalité du terrain mais que le dialogue et la réflexion
commune sont les clés pour avancer sur le chemin de la qualité. Notre
préoccupation premiéere reste identique, a savoir la qualité des résultats pour
participer a la garantie de la qualité des soins et a la satisfaction de nos utilisateurs

gu’ils soient patients, médecins, soignants ou fournisseurs.

p. 19
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Annexe | :

Auto Evaluation : Chapitres 4.8 d 4.12 et 4.14 de lanorme NF IS0 15189 Version 2012
Réalisée par BLIOTARD le 27/05/16

Réf. | Points & vérifier | Réponse | Notes | Base D taire
4.8 Troitement des réclamations
Les modalités de traitement des réclamations et @ our B Reclaﬁm*rruns_ . - Traitements des dysfoncfionnements
retours client sont elles définies Cnon |7 Enque*re_s satisfaction - Ecoute clients
4.8 - Suggestion du personnel
; : , ] out . }
Les réclamations sont -elles tracées ? ] NON - Traitements des dysfoncfionnements
4.9 Identification et mditrise des non-conformités
Les modalités de traitement des NC sont elles définies Z ouT - Traitement des NC pr‘é-ﬂnaly’ﬁque
40 (pour tous les processus du laboratoire) [ noN - Traitement des dysfonctionnements
Laprocédure comprend-t-elle ? Z gg; - Traitements des dysfoncfionnements
494 - Fonctions pouvant résoudre les problémes ? Et la Z our
trace ? || NOMN
4.9b - Les actions curatives sont elles définies ? 28] OUL
|| NON
20c - Les implications de la nun—cunflurmifé Eé‘rendue) sur | |24 QUT
le reste du SMQ sont-elles déterminées ? L_| NON
- Aubesoin les examens sont-ils interrompus et les Z our . ;
454 comptes rendus bloqués ? P [ noN Déragation
- Le prescripteur est-il informé de laNC ? <] our .
49 L‘in[?‘clr'rm‘r?cln est-elle tracée ? [ NoN *Rendu des résultats
494 |- I:’au*rclr'i*ré pour la reprise des analyses est-elle Z our
définie ? | NON
- Les NC sont-elles tracées ?
- Sont-elles revues réguliérement ? +Ordre du jour décrit dans la procédure
4.9h ; P ) < our .
- Des actions d'amélioration sont-elles mises en place le CINoN « Revue de direction »
cas échéant.
40 - Le laboratoire recherche-t-il les causes du ] our Dispositions prévues mais
' dysfonctionnement ? [InonN peu utilisées
REF. | Points & vérifier | Réponse | Notes Base Documentaire
4.10 Actions correctives
410 Les dispositions pour le traitement des actions B out - Traitements des dysfonctionnements
correctives sont-elles définies ? I NoN
410 Si oui les points suivant sont-ils abordés : BJ out - Traitements des dysfonctionnements
[ NON
410, - Revue des actions ? out - Traitements des dysfonctionnement s
[] NoN
4.10b - Recherche des couses profondes out - Traitements des dysfonctionnements
[ non
4.10.c - Les raisons du déclenchement d'une action B out - Traitements des dysfonctionnements
corrective I NoN
4.10.d | - La tracabilité des actions entreprises B out - Traitements des dysfonctionnements
ete [l NoN
410.f | - L'efficacité des actions menées B out - Traitements des dysfonctionnement s
[ NON
4.11 Actions préventives
411 Les dispesitions pour le traitement des actions B out - Traitements des dysfonctionnements
préventives sont-elles définies 7 [ non
411 Si oui les points suivant sont-ils abordés : B out - Traitements des dysfonctionnements
[ non
#.1La - Revue des actions ? B out - Traitements des dysfonctionnements
] NoN
4.11b - Recherche des causes profondes B out - Traitements des dysfonctionnements
[l NoN
41lc - Les raisons du déclenchement d'une action EJout - Traitements des dysfonctionnements
corrective I NoN
#411d | - La tracabilité des actions entreprises B out - Traitements des dysfonctionnement s
ete [ mom
411 f | - L'efficacité des actions menées B out - Traitements des dysfonctionnements
] mom
4.12 Actionz d'amélisration
4.12 Les actions domélioration sont-elles réguliérement B out RODD - Revue de direction
revues par la direction ? [ NoN |
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Réf. Points & vérifier Réponse Notes Base Documentaire
412 Sont-elles cldturées par la personne responsable 7 B our - Traitements des dysfonctionnements
] noN
412 Les performances du laborateire en matiére Jour - Tableau de bord des indicateurs
d'amélioration sont -elles suivies par un ou des [ noN
indicateurs ?
412 Le laborataire suit-il un ou des plans d'actions ? B out - Plan d'actions qualité
[ noN
412 La direction est -elle tenue informée de Favancé du plan | [ oUT
d'actions ? [ noN
412 Les plans d'actions et objectifs associés sont-ils B out Compte rendu de réunions | - Revue de direction
présentés oux agents ? [CINoN | qualité mensuelles
4.14 Evaluation et Audits
414 4 [ Les suggestions du personnel sont elles enregistrées ? | 4 OUT - Ecoute client
[ NoN
4144 | Les actions menées sont -elles tracées ? % out - Traitements des dysfonctionnement s
NON
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Annexe Il : Cartographie des processus au laboratoire

CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS

PROCESSUS MANAGEMENT

Exigenceset
Besoins des
) Satisfaction
clients
PROCESSUS REALISATION
e Do emmec
Prescriptenrs
Services de PRE ANALYIIQUE ANALYTIQUE POST ANALYTIQUE Compte-
i 2 rendus
soins Slese Validation/Vérification da méthodes Validstion biologiqua validés
Orgzismes de Tri/ Gestion des envois Gesb?;ndesdmOQDUQI:;ﬁ Transmission des résultats
tutelle s I"l"-m"“-l B Vérification technigua
Cestion de Purzence
GESTION DU GESTION
PERSONNEL | DOCUMENTAIRE
(Grastion das
compétancas Systéme documentairs
Formation/Habilitation Archivags
Gastion das plannings
PROCESSUS SUPPORT
Comeme Mooyt o Armaten - Lakeesnose — o Camammizhes Soa paeeams - MTLAR Z016T O Crpusmsen - Veean 31 - Mas 2016 Pag=1/2
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Annexe llI:

LISTE DES OBJETS ET NATURES DES NON-
CONFORMITES DU LOGICIEL ARMURE

— Hors non conformités Pré analytique de prélévement

Objets

Natures rattachées

Organisation générale

Communication

Fonctionnement dégradé

Autre

Systeme qualité

1-Audit

2-Tracabilité

Gestion dysfonctionnement

Indicateurs

Autre

Pré-ana — sous traitance

1- Prélevement perdu

2- Erreur de nature d’échantillon
envoyé

3- Examen non réalisé

Autre

Analytique

CQI

EEQ

Résultats EEQ

Suivi tendances

VDM

Vérification technique

Autre

Post analytique

Délai de rendu

Etude d’'impact

Rendu des résultats

Urgence non respectée

Validation biologique

Autre

Gestion du personnel

Formations

Habilitations

Planning

Suggestion du personnel

Autre

Gestion documentaire

Archivage

Documents

Autre

Achats et stocks

1-Produit non conforme

2-Livraison

3-Rupture réactif

Autre
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Objets

Natures rattachées

Equipements/Métrologie

Cartographie

Centrifugation

Dysfonctionnement matériel / Panne

Maintenance

Réclamation produit

Température

Autre

Systéme informatique

Confidentialité

Connexions

Dysfonctionnement logiciel Odancio

Dysfonctionnement logiciel Armure

Facturation

Paramétrage a revoir

Autre

Hygiéne et sécurité

Gestion des déchets

Gestion des locaux

Hygiene

Locaux

Sécurité

Autre

Autre

Autre
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Annexe IV:

Annexe VII:

7

Nomibre de pages :
SERVICE CENTRE HOSPITALIER 7
LABORATOIRE D'ARPAJON —
PROCEDURE DATE DE MISE EN
NLAB201 /PO Qualité TRAITEMENT DES APPLICATION ;
Version N3 Juiliee 2006 | DYSFONCTIONNEMENTS 1607716
Procédure décrivant le traitement des non-conformités,
Contenu de la procédure | réclamations, dérogations et actions d'améliorations qui peuvent
en découler
Structures concernées  Laboratoire
Fonctions concernées | L’ ensemble du personnel du laboratoire
=t V1=+V2 Comg des & « Trad des non-comfarmités «
LAR201 1P SN walind + w Procéd 1 s rés o LARO P20V Doc qelieé
4w Procédure d'actions d'amélioration prevemives et coerectives w LAR201 /P30 Dex gualié
Commentaires V2—V3 simplification des définitions ct intégrées aux
paragraphes correspondants, Ajout de la notion de dérogation,
Ajout du logigramme
Bibliographie Norme 15189
REDACTION VERIFICATION APPROBATION - VALIDATION
Nom - Fonction | Nom — Fonction Nom Fonction Visa Date
B. LIOTARD M.THEPAUT | B.CARTIER- | Chefde | zu vi
RAQ Référente qualité RIVIERE service Vy 06107716
Visa v Enrcgistré
C M. GAUTIER | Responsable | - /1:
w v fJ\ qualité / 07/07116
Date Date
05/07/16 05/07/16
Centre Wrip A Arpugos - Lab e - Psocddare « 1) dex dy NOLAR20019 1O Qualine / Vernion N°8 - Juillet 2018




TRAITEMENT DES DYSFONCTIONNEMENTS

I BUT

Cette procedure defimt les modalites de tratement des dy=fonchonnements rencontrés au
laboratoire. Sous

le terme dysfonchommement nows regroupons 'ensemble des non-conformmutss (MO et
réclamations. De plus, cette procédure aborde la muse place et le sum des achions
d’améhioration qu peuvent découler de ces dysfonctonnements.

O DOCUMENTS ASSOCIES :
Se reporter au formulaire « Fiche de vie d'un document » LAB201 2E4 1/ F/Envesiziremenis
II RESPONSABILITES

La responsabilite globale de 'activite apparhient am chef de sermice Powr tous les
dy=fonchonnements, les achons entreprizes sont suivies par la direction du laboratowe afin
d’adapter les poliiques, la documentation on le systéme de management de la qualits.

La responzabilité du trarfement 3 proprement parler appartient au Eesponsable Assmrance
Cruzlite (RAQYL 1 est également responsable de la  fransoussion/réception  des
dy=fonchonnements avec le service qualite du centre hospitalier {evenements mdesirablas).
Toute persomme renconfrant une NC ou recueillant une réclamazton est responsable de
I"euverture d'une fiche appropriée. Dans le cas de dysfonchomement bloquant la réabisation
des analyses, la responsabilité d’autonser la reprise des analyses appartient au responsable de
sectewr ou au brologste present le cas echeant.

IV DERQULEMENT DE L"ACTIVIIE

1 Traitement de: non-conformites

1 ="azit d'un dvsfonchommement (techmque ou orgam=anonnel) dstecté comume Stant un écart
par rapport auwx exigences fixées par le laboratoire dans le cadre de son systéeme de
management de la qualite.

—+ Les|dysfonctionnements sont enremstrés sur une fiche qualité par 1a personne constatant
I'anomahe.

— Dans le cas des dysfonchonnements hés aux prélevements (phases pré-analyhique, heure
de prelevement manquante, tube manquant efc), 1ls sont emremsirés dans le systeme
mformatique du laboratome dans le dossier patent et font 'objet d'une procedure
specifique w« Gestion des non-conformtés pre-analyhques =
LAB2010/MO44F/Préanalviique et d'un protocole de sasie dédié o Meémo
d'emremstrement dune non-conformité  pré analvtigue sw Odancie  w
LAB/2015/PELF/ Qualité.

Cientre brarpitalicr ' Arpajos - Laborsioare - Procishes & Traitement des dyaisnctiomnenentss 8® LARSD] PO CrBle { Vemion NYE - hallet 016



7

Une NC peut étre detectée a chaque étape du frartement dune demande d'analyse sur chacun
des processus du laboratoire. Toute personne rencontrant une NC doit ouwvrr une fiche Tout
document utile peut e 3jouteé en préce jointe 3 la fiche qualits.

Lorzqull s'agt d'ume NC blogquante (onglet bloguant parametre dans le logcsel),
'information est raprdement transowse au responsable techmaue du sectewr ou au lologste
present le cas écheant. Le buologiste prend alors immediatement les mesures adéquates pour
accepter ou refuser la demande

Les types de NC parametres automatiquement comme bloquant= sont -

1. Dhscordance d'identité =ur le bon de demande et le prelevement (dérogation 51 prélévement
précieux)

2. Prélévement non 1dentifis (dérogation =i prelevement précienr)

3. Violation des régles de Westzard pour un CQI

Le hiologiste ou le BAQ peut considérer tout autre type de NC bloquant et fracer une
demande de derogation 571l I'estme uhle.

* Cas particulier d'un dvsfonchonnement impactant la qualité des résultats

— Impact sur wn ensemble de deossiers et ou d'examens (par exemple un confrdle hors
norme), le iologiste interrompt les examens (commumque | mformation aux prescnptewrs au
bescin). La reahisatton des examens ne powra reprendre que sur decision d'un bologiste et
apres retowr A la normale.

— Impact sur un seul dossier (par exemple délal de trattement d'une gazomeétme dépasses). La
demande peut étre acceptée aprés dérogaton justifise par un hologiste. Cf paragraphe
suivant « Dévogation »

¥ Cas parhienliers des dysfonchonnements révéles aprés rendu des résultats

Le responsable techmaue du secteur ou le biologiste present le cas echeant,

- Informe lais} prescriptenr(s)

- Inferrompt les demandes en cours

- Retient les résultats non libérés

- Identifie les causes du dysfonchonnement

- Bgalize une etude d'impact traceée dans 13 fiche de non-conformits Cf protocole « Emde
d'impact »LAB/ 2016/ R4/ T/ Analytique.

Le bwologiste sera le zeul 3 powvor autonser la reprmse des amalvses et la diffusion des
resuliats.

51 le laboratome est amené 3 suspendre ou différer la réalisation des certaines analyses, le
respenszble du secteur ou le biclogiste présent le cas echeant le décidera en accord avec les
services de soins les phis sensibles, en fonction de la natuwre des analyses concemsés et swvant
le temps de conservation des echanftillons de sous-traites les demandes.

¥ Cas parficuliers des événsments indesirables
Le BFAQ est charge d'émdier la partinence 3 transmettre les événements non-quzlhité a la
cellule qualité du centre hospitalier via la declarafion d'événement mdésirable sur le support

COnCeIns.
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Eappel : Tout agent peut déclarer un événement indeésirable a la cellule gualite de
I"hapital de facon autonome et anonyine

2 Lez dérogations

Powr tout dysfonchommement bloquant, une demande de dérogatton dout étre faite of fame
I'objet de l'ememistrement d'une fiche de derogahion Cette demande est tapsmise
electronyquement via le logiciel de gestion de la qualité mxais en pricmte par voie orale au
biologiste concemne (processus techmques) vewre an BAQ (processus suppert ef management).

La fiche qualité permet de défimir et tracer les condifions d'apphication de la dérogation, som
caractere ponctuel ou pértodique, la date de mise en ceuvTe ainsi que sa date de fin
L'zcceptation ou le refus de la dérogation doat éfre mastifie et donne par un hiclogiste, hormms
powr les processus support et management pour lesquels le BAQ peut intervenir.

Un bilan des dérogations sera réalisé en revue de dwection anmelle.

3 Traitement de: reclamations
Eeéclamation : Toute remarque ou suggeston d'améborahion émanant d'un ters interne ou
externe (patient, prescripteur, collaborateur. . ) doit étre considére comme une réclamation

— Les reclamahons peuvent ete recues et enregistrees sur ume ficke qualie par
I"enzemble du personnel du laboratoire.

Le BAQ) est charge d"évaluer la partmence des réclamations enrepsirées. I =" assure que -
- Une explication sera donnse en cas de non validztion de la réclamation
- D surv et de la pertmence des actions mise en ceuvre.

¥ Cas parfienliers des evénements indesirables

Les evéenements mdésirables gares par la cellule quahité du centre hosprtabier, émanant d'un
autre service et concernant le laboratoire sont systématiquement transmis au BAQ pour étude
et réponse. Ces dysfonctiormements sont emregmstres sur une fiche qualité réclamation.

4 L'analyze des causes

Les fiches qualité (hormus celles hées au prélévement) font I'objet d'une analyse mmestells
des causes par le RAQ et'ou le biologmste responsable. L'ensemble du personnel peut-gtre
sellicité au cours des réumions qualité pour identfier les causes et ain éviter la récwrence
d'un probleme.

La recherche des causes est réalisée par la methode de SM -

- Aatieres : causes hiées a la natwre d'une substance ou d'un produt (prélévements)

- Mateériel : canses techmgues (hées aux équpements, panne ..}

- Methode : causes hiées 3 la fagon de ravaller (techmques, procédures. .}

- Milieu : causes higes aux condihons emvironnementalas de travail (orgamsation phy=ique,
temperature ...}

- Man d’euvre : causes hees a 'humam (defaut de formation, comrmumicaton. .

Conirs boapiislicr d* Ampags - Laborsicar - Proosiue « Toioment dos dysioncticmnanenias SN LARZO] 1LY Ceabie ¢ Womion WS - helle 3014
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Eappel : Tout agent peut déclarer un évémement indeésirable i la cellule gualite de
I"hapital de facon autonome et anonyine

2 Le: derogations

Powr tout dvsfonchomement bloquant, une demande de dérogation dort étre faite ef fame
I'objet de l'ememistrement d'une fiche de dérogation Cefte demande est transmise
electronyquement 11a le logiciel de gestion de la qualité maais en pricmté par voie orale au
biologiste concemne (processus techmiques) veire au BAQ (processus suppert ef management).

La fiche qualits permet de défimir et tracer les condiions d'zpphication de la dérogation, som
caractere ponctuel ou périodique, la date de mise en ceuvre ainsi que sa date de fin.
L’acceptation ou le refus de la dérogation deit étre ustifié et donné par un meologiste, hormms
powr les processus support et management pour lesquels le B AQ peut mntervenir.

Un bilan des dérogations sera réaliss en revue de direction anmelle.

3 Traitement des reclamations
Eéclamation : Toute remarque ou suggeston d’amélicration émanant d'un ters interne ou
externe (patient, prescripteur, collaborateur. . ) doit étre considére comme une réclamaton

— Les reclamations peuvent &tre recues et emregistrées sur une fiche qualite par
I"enzemble du personnel du laboratoire.

Le BAQ est charge d"évaluer la pertmence des réclamations emvepistrées. 11 = assure que -
- Une explication sera donnse en cas de non validation de la reclamaton
- D sumva et de la pertmence des actions mise en couvre.

¥ Cas particnliers des événements indésirables

Les evéenements mdésirables péres par la cellule quahite du centre hosprtabier, émanant d'un
aufre service et concernant le laboratoire sont svstématiquement transmis au RAQ pour étude
et reponse. Ces dysfonctiormements sont enremstres sur une fiche qualite reclamation.

4 L'analyze des causes

Les fiches qualité (hormus celles hées au préléevement) font 1'objet dune analyse mmestelle
des causes par le RAQ et'ou le biclogmste responsable. L'ensemble du personnel peut-etre
sollicité au cours des réumons qualité pour 1dentifier les causes et ainm éviter la récwrence
d'un probleme.

La recherche des causes est réalisée par la méthode de 5M -

- Matiéres : causes liges 2 la nature d'une substance ou d un prodmt (prélevements)

- Matériel : canses techmigues (hées aux dqupements, panne )

- Methode - canses hees 3 la fagon de ravaller (fechmuques, procédures. ..}

- Alilieu : canses higes aux conditions environnementales de travail (orgamsation physique,
temperature ..}

- Aain d*euvre : causes bées a 'humain (défaut de formation, commumication. . )

= La criticite

Cenire brapiisiier d* Ampagrs - Laborsirere - Frocatdees « Trabemen do dysienctizmrenenias N° LARSO]LFLAY (ke # Wersten W93 - eliel 2008



5 La eriticite

Le BAQ) est charga de fixer une criticité aux évenements non-qualité selon la mathode

d AMDEC.
I s'zazt d'un seore de crifierté caleulé en mmltopliant les mdices de fréquence, pravits et
detectabilite.
Indice | Fréquence
1 Exceptionnel Moms d'une fors par mois
2 Occasionnel Aumoms 1 fious par mors
3 Fegulier Aun moms une foi1s par semaine
4 Frequent 1 3 plusteurs fois par jour
1 Sans conséquence ou risque néghpeable | Tube manquant powvant ére repréleve,
hewre de prélévement manguants. ..
Fizque indssirable muais tolemble Fetard de mairtenance fouwmisseur avee
. CQ) bons, pamne bloguante avec envol un
= sous-traitant, upture de stock compatible
avec la conservation des échantllons. .
Fizque intolérzble Incapacité a réaliser’ sous fraite des
15 examens vitaus wrgents, rendn dun

résultat ermrons avec conséquence sur la
prise en charge du patient. ..

Todice | Detectabilite

Exemples

Facile 3 detecter

A 'l (hemolyse, vovant, trattement
manquant. .

Parune action ou résultat d analy=e
{prelévement sur la perfusion erreur de
tube. coagulation...)

2 Difficile a détecter

Erreur d'1dentite a la source. ..

Echelle de criticite pour lez evenements facilement detectables

Gravie
1 5 15
1 1 5
Fre - 2 2 1]
T 3 3 15
4 4 20

Echelle de criticité pour les evenements difficilement detectables (facteur 1)

Gravite

10

20

Frequence

o | oy | | —

e | s | =

Les scores au deli de 30 vont systématiquement faire 'objet d'une étude approfondie et de

I'ouverture d une action d’améboration
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[ Lez actions d'amelioration

La RAQ charge d'émdier la nécessite de metire en cewvre des achons d'amelhoraton
(correctives ou préventives) afin d'elimumer (acton corective) ou de prévenwr (action
preventive) les causes d'un dysfonchonnement avers ou potentel 51 aucune achon comechve
n'est nécessaire, le RAQ cloture 1a fiche qualité.

Une fiche d’achion d’ amelioration peut également &re ouverte a la swnte d’aufres événements
le nécessitants : revue de dwection, fiche d’écart d'un andut ...

Le plan d ' achion mus en cewnvre deat étre swvi ef son efficacts évaluse. Le mode d'evaluation
aim=l que les eriteres dévalnation sont déerits dans 13 fiche d'action corrective ou préventve.
Les fiches d’actions comportent une conclusion et un viza de cloture par le EAQ.

Un bilan des achons d"amelioration est fait en revue de duechon

Une achon comechve est rattachéee a une ou plusiews fickes de non-conformite, de
réclamation ou fiche d'anomalie (51 la source n'est pas wne pon-conformuté, mars un audit par
exemple}

7 Logizramme
Les documents hes a ce lomigranmme sont cette procédure am=1 que le protocole « Saisie et

trartement des fiches qualite (NC, réclamation fiche d'écart et dérogation) »
LAB/2016/FPELF/Qualité

e bowpiisdiar d' Arpaos - Laborsioars - Procides « Traiicment dos dyafonchiormemenins 4® LARS LAY b ! Yomion N9 - hulled 3614
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Intervenants Survemue d'un evénsment
L’ensemble du personnel e
L’ensemble du personnel

L’ensemble du persommel

L’ensemble du persormel

L’ensemble du persormel

L’ensemble du persommel

Biologiste ou RAQ

—
L’enzemble du personnel N
—
o q
L'ensemble du personnel Rsahiser le plan d"achion
v
RAQ Recherche des causes -
L
FAGQ Evaluation de I'efficacite

EAQ
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RAQ Evaluation de la enficate

RAQ
]
T
Chrverture d'une action
BAQ d'amslioration
T
L'ensemble du persomnel Réalizer le plan d"action
RAQ Evaluation de ’efficacite
Evaluiation
RaQ efficace 7

- &>

WV CLASSEMENT ET ARCHIVAGE

Se reporter a la  procedure o Gestion  des  emrsgistrementz e archivage »
LAR2012/ PO Enregistraments

Ciemire boapitsdicr d Arpajos - Laborsind - Procios « Traiioment do dyalnciormomenias 4* LARS0 LEO Qe Womion M4 - hellet 316



Annexe V : Page 1 du Plan d’Actions Qualité
Plan d'actions qualité LABM CH d'Arpajon

Generales COFRAC Anneée : 2016
Nombre d'actions 145 75
Nombre d'actions finalisés 64 29 % Action en retard au :
% d'avancée 44% 39%

N® Action Date Participants | Date butoir | Finalizée Details
1 [Mize 3 jour du MAQ + ref doc 120216 BVWL
2 [MAQ: Cartographie 120216 BWL 270516
3 |Rédaction Cl processus : Organisation générale du 12102186 BWL
4 |Rédaction Cl processus : Suivi du systéme Qualité 12/0218 BWL
5 |Rédaction Cl processus : Réalization - Préana 1210218 BvL D&finir pilotes et valider le choix des indicateurs
G |Rédaction Cl processus : Réalisation - Ana 120216 BWL Definir pilotes et valider le choix des indicateurs
7 |Reédaction Cl processus : Réalisation - Post ana 12/02M6 BWL Definir pilotes et valider le choix des indicateurs
& |Rédaction Cl processus : Support - RH 1210218 BWVL Définir pilotes et valider le choix des indicateurs
9 |Rédaction Cl processus : Support - Gestion doc 210218 BWL
10 |Rédaction Cl processus : Achat et stock 120218 BWL
14 Ré:dactic_n processus . Support - Eguipements + 1200216 BVL U ME

metrologie
12 [Rédaction processus : Support - Informatigue 12102116 BWL 3111218
13 Rédiger et meﬂre en pla;e e fprmulair& d'accueil du 1210216 BVL 15/03/16 2G/02/16

personnel medical ou non (check list
14 REdlgE_r et realiser une enguete de staisfaction 120216 TA 01/06/1E

prescripteur
15 [Créer la pochette automate pour lintegra 400 12102116 BWL 01/03/15 010316
16 |Créer la pochette automate pour le Cobas G000 1200218 B\WL 01/0318 01/0318
17 |Rédiger le planning d'audit 2016 120218 BWL 28/02M16 14/04M16
18 |Rédiger un formulaire de tableau de bord des indicateurs 12/0218 BWL 15/03186 01/06M6
19 |Rédiger dossier vérif des méthodes MR : créat 120218 BWL 15/0318 19/05M18 | Avec définitions des objectifs de performances
20 [Rédiger dossier vérif des méthodes Calculs : créat 12102116 BWL 15/03/18 19/0516
21 |Rédiger dozsier vérif deg méthodes MR : numération 1202M6 BWL 1500316 18/05M6 | Avec défintions des objectifz de performances
22 |Rédiger dossier vérif des méthodes Calculs © numération 12/0218 BWL 15/03186 19/05M16
23 |Rédiger dossier vérif des méthodes MR : formule 120218 BWL 15/0318 19/05M18 | Avec définitions des objectifs de performances
24 |Rédiger dossier vérif des méthodes MR : plaguettes 1210216 BWL 15/0316 19/05M18 | Avec définttions des objectifs de performances

Centre Haospitalier d"&rpajon - Laboratoire - Plan d'action qualité MLAEZ04ESFIGualité Version M - Janwier 2014



Annexe VI : Tracabilité de formation

AVYRAL O

SERVICE :

Laboratoire CENTRE HOSP'TALlER TMC;gILITE
D’ARPAJON L'INFORMATION

TRACABILITE DE CIRCULATION DE L'INFORMATION

OBJET DE L’INFORMATION :

SAISIE ET TRAITEMENT DES NC/RECLAMATION/DEROGATION
DANS ARMURE

- Procédure (qui 7 quoi 7 quand ? pourquoi ?)

- Protocole (Comment ?)
PERSONNE(S) CHARGEE(S) DE 'INFORMATION :
NOM/PRENOM FONCTION
Liorard B RAS

DATE DE L'INTERVENTION : I CF signativies -

DESTINATAIRES DE L'INFORMATION :

Tout le p 1 du lab ire (hors biologiste)

G

SUITES EVENTUELLES A DONNER :

Altestation des documenis

= Procédure « Trai des dysfoncti » Vi

- Protocole « Saisie et traitement des fiches qualité : NC/Réclamation/fiche d'dcart et dérogation) V|

Centre ier ' ArpigionServics Quali type de Ciredation dz 1 ion Fiche N*4.1994 Version 3- Mal 2004

RECUEIL DES SIGNATURES
NOM/PRENOM FONCTION DATE SIGNATURE
CARTIER-RIVIERE B Biologiste Focmodian ko Bouw M'D\
v
ALLALIT Biologiste Coumalion n B ﬁé
HOTARD B————RAQ-
JALLAIS D IDE 4 lodl2:)6 A
NAUDET S Technicien 6 [3/3=0L oy
JANT Technicien ol o3 \6 o T
THEPAUT M Technicien 240 67.06| LG
BERREBI T Technicien EYRAALS Y
BUREAUS Techaiaion—
LEPERCQ C Technicien k.g ' (’k,
BAZEILLES O Technicien [ 3-A6 | =ML
NICOLARDOT-A Tachnici
CREPINE Technicien by (-6 JI T
LASFARGUES P Technicien 03 .08 16 Zﬁ"
DOUCET M Technicien 04 Jo3 [I6 | AD.
GERAULTJ Technicien £ Jo3) 35 A6 f; >
BAUDVIN P Technicien os:9. 46 B
MAGONTY M Secrétaire 0-—«[09( 2016 Doty—"
SIPAN Secrétaire oy o3 HO 16 (WQP\'}
HARDY J Secrétaire @b\\o‘&\ A6 -J"F*I(\'T :
) 5 '
FOURNIER C AEQ (,(,b?{/fé B 2N

Cenre Hospialier d'Arpajon/Service QualinFichs type Tragaiilue de Circulaticn de I'mformation Fiche

‘ersion 1- Mai 2004
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Annexe VIl : Poster, support de formation

/(:Jom'hiﬂn =

Quiz Quoi? (Oouz N
Tout le personnel du Tous les processus et activités du Les événements internes au
laboratoire peut déclarer laboratoire sont concernes laboratoire, sur I’ensemble de
(Exclusions des NC lidas aux prélévements traitées 4 part.) o
I"hopital, avec les sous-
traitants, les fournisseurs,

Ouand >
1) La bonne mise en place du
systéme. Le plus rapidement
2) L’amélioration de la qualité possible Plusles

Q
Qnatre travail. . evenements sont frais
P\

plus la retranscription
— sera fidele.

/;-anquni =

transporteurs ... _//
Mise en place d’indicateurs %
pour mesurer : \

/

Progresser en apprenant de nos erreurs et de celles de
nos partenaires

Comment?

Ouverture d’une fiche qualité -
non-conformité (+/- dérogation) ou
réclamation dans Armure via Odancio

Ajuster notre organisation et nos pratiques pour
Qﬂéharer et satisfaire les attentes de nos utilisateurs

7
EN BREF...DECLARATION DES NON-CONFORMITES ET RECLAMATIONS

p. 38



Annexe VIl :

Traitement statistique des non-conformités déclarées

Période :

aodt-16

Objets

Natures rattachées

Totaux

Totaux par

objet

Organisation générale

Communication

Fonctionnement déqradé

Autre

1]

Sustéme qualité

1-Budit

Z2-Tracabilité

Gestion dusfonctionnement

Indicateurs

Hutre

Pré-ana - sous traitance

1= Prélévement perdu

2-Enamen demandé non réalisé

HAutre

Analutique

|Col

EEQ)

Reésultats EEC

Swivi tendances

WO

Weérification techniqus

Autre

10

Post analutique

Delai de rendu

Etude dlimpact

Berndu des résultats

Urgence nonrespectée

\alidation biclogigue

Autre

Gestion du persannel

Formations

Habilitatiors

Planning

Swggestion du personnel

Hutre

Gestion documentaire

Archivage

Documents

HAutre

bAchats et stocks

1= Produit non confarme

2- Livraison

3- Bupture réactif

Duitre

EquipementsMatralagie

Cartographis

Centrifugation

Oysfonctionmement matériel | Panne

Maintenance

Réclamation produit

Température

Autre

Sustéme informatique

Confidentialits

Connesions

Oysfonctionnement logiciel Ddancio

Owsfonctionnement logiciel Armure

Facturation

Paramétrage 3 revaoir

Duitre

Hugigne et sécurité

Gestion dez déchets

Gestion des locaus

Hugigne

Locaus

Sécurité

Hutre

futre

Autre

oy (o} Comf o] o] o] o] ST (SN o] ] o] ] o] o o] ] o] ] o] ] o) TN G | oY o] fo| (o o] ) o] ] o o] | ST ]| o] S ¥ | P Y ) o] o [} ] fo| o ] ] ] ]

Total des non—-conformités traitées

14

Tatal des non-conformités déclardées

14

fal

14



