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1. Introduction
1.1.Le laboratoire de biologie du CH Langres

Le laboratoire polyvalent de biologie médicale du Centre Hospitalier de Langres a été
créé en 1983. Il exerce dans les domaines suivants : biochimie, hématologie,
hémostase, immunohématologie, microbiologie et sérologie une double activité:

- Analyses réalisées dans le cadre de la prise en charge des patients hospitalisés,
24h/24 et 7j/7

- Analyses réalisées en externe, sur prescription d’'un professionnel de santé ou en
auto-prescription.

Les analyses non réalisées par le laboratoire du centre hospitalier de Langres sont
prises en charge et transmises aux laboratoires partenaires ou sous-traités (CH de
Chaumont, CHU de Dijon, Biomnis ...).

Le laboratoire du CH de Langres réalise de facon exclusive les analyses de biologie
meédicale de la Clinique de la Compassion qui est installée dans certains batiments
de I'établissement public de Langres.

Le laboratoire du CH de Langres prend également en charge les préléevements
biologiques des patients anonymes du CEGIDD (Centres gratuits d’'information, de
dépistage et de diagnostic des infections par les virus de 'immunodéficience
humaine et des hépatites virales et des infections sexuellement transmissibles).
Depuis 1999, le laboratoire développe également une activité de biologie de
'environnement. Le prélevement et les analyses pour la recherche de Iégionelles
dans les eaux propres et sales font I'objet d’'une accréditation par le COFRAC depuis
le 1 février 2012.

Le laboratoire, au travers des missions transversales assurées par les biologistes,
participe également a la politique de gestion des risques du Centre Hospitalier, et
notamment la lutte contre les infections nosocomiales et la dissémination des
bactéries multi résistantes, son corollaire qu’est le bon usage des antibiotiques ainsi

gue la prévention du risque transfusionnel.

L’équipe est composée de 2 biologistes, 9 techniciens et 2 secrétaires.

Cf. Annexe | : Organigramme général du laboratoire et du CH de Langres



Le laboratoire s’est engagé via la voie B dans I'accréditation depuis 2013 ou il a
prouvé son entrée effective dans la démarche.

En Avril 2015, le laboratoire a préparé le dossier d’accréditation a envoyer au
COFRAC (SH FORM 05).

Suite a I'arrété du 4 novembre 2015 modifiant la liste des familles COFRAC, le
laboratoire s’est mis a jour et a révisé les analyses initialement prévues : c’est donc
19 analyses (ou plutét 21, si I'on sépare Na, K et Cl) réparties sur les 3 nouvelles
familles qui sont définitivement prétes a étre accréditée pour I'année 2016.

L’audit initial du Cofrac s’est tenu le 9, 10 et 11 mars 2016.

Le laboratoire du CH de langres est a un tournant de son histoire car un groupement
de coopération sanitaire est en cours de finalisation entre les 3 hopitaux sud haut
marnais qui sont Langres, Chaumont et Bourbonne les bains, I'objectif étant un

laboratoire unique multisite.

1.2.Choix du sujet du mémoire

Le critere numéro 1 était de répondre aux besoins du laboratoire dans lequel je

travaille.

En 2015 et début 2016 aucun audit interne n’a été réalisé au laboratoire dans le

secteur biologie médicale.

En effet, le départ en retraite courant 2015 du biologiste responsable a fragilisé la
structure aboutissant a I'absence de revue de direction en 2015 et a I'absence de
planification et d’exécution d’audits internes dans le secteur « biologie humaine ».
Les audits internes du secteur environnemental, secteur accrédité pour la recherche

de légionelles dans les eaux propres et sales ont eux été conduits.

Ainsi la nouvelle direction du laboratoire a émis la volonté que soit conduit dans les
plus brefs délais un audit afin d’en avoir au moins un en 2016 a présenter a I'équipe

d’auditeurs du Cofrac lors de leur visite initiale.



De plus lors du choix du sujet de mémaoire, la cellule qualité ne comprenait que 2
auditeurs internes tous les deux, techniciens de laboratoire. Afin de se rapprocher
des conditions d’audit du Cofrac, le laboratoire souhaitait que I'un de ses biologistes
soit habilité a la conduction d’audits internes. Les criteres d’habilitation a I'audit
interne du laboratoire récapitulés sur la fiche d'habilitation a I'audit (annexe 11)

comprennent la réalisation de 2 audits sous tutorat.

Enfin auditer le sous-secteur hémostase au laboratoire du CH de Langres pose au
laboratoire un souci d'indépendance puisque les 2 autres auditeurs internes de la
structure sont respectivement référent et sous référent de ce sous-secteur.
L’hémostase n'étant pas sous la responsabilité directe du Dr Machuca en tant que
biologiste du Secteur 2 (Microbiologie, Environnement) c’est donc tout naturellement

gue le sous-secteur hémostase a été choisi comme champs de I'audit interne.

Ainsi le sujet répondant au mieux aux besoins du laboratoire est :

Mener un audit interne
Exigences techniques

Sous-secteur hémostase

Il a été jugé intéressant de compléter cette thématique en rapportant également 2
des 4 écarts critiques posés par les auditeurs du Cofrac lors de I'audit externe de la

visite initiale survenue début Mars.
2. Audit interne du 23 et 24 février

Les dispositions du laboratoire concernant la planification, la mise en ceuvre et le
suivi des audits internes sont définies dans la procédure d’audit interne jointe en
annexe lll. Cette procédure a été révisée en février 2016 par la cellule qualité et

respecte le principe d’amélioration continue PDCA (Plan, Do, Check, Act)
2.1.Déclenchement de 'audit

Le biologiste responsable Dr Didier SIMEON a commandité cet audit interne par
sollicitation aupres de la cellule qualité du laboratoire constituée du Dr Sophie
MACHUCA en tant que biologiste qualité, d’Antoine PENELON en tant que
technicien qualité et de Muriel DEMANDRE en tant qu’auditrice.




A été nommé comme coordonnateur d'audit (responsable d’audit) Lionel Petitot et
comme coordonnatrice en formation Sophie Machuca. lls constituent a eux deux

I'équipe pour cet audit.

A été deéfini comme champs de I'audit le sous-secteur HEmostase et les parameétres

suivants : TP/TCA/fibrinogene/D-Dimeres.
Ont été deéfinis comme objectifs de 'audit :

e Former et habiliter un biologiste de la structure a I'audit en prévision du GCS
Chaumont/Langres/Bourbonne les bains : premier audit sur les 2 demandés
en habilitation initiale

e Evaluer les modalités organisationnelles et techniques en suivant les
exigences de la Norme NF EN ISO 15189, chapitre 5

Apres avoir fixée une date en fonction de la faisabilité, le 23 et 24 février, le

personnel du laboratoire a été informé de la tenue de cet audit par note interne.
2.2.Revue des documents
A été revu en amont les documents jugés pertinents suivant :

e Lanorme NF EN ISO 15189

e Les SHREF02et04

e Le manuel qualité

e Le rapport d'audit N-1

e Le compte-rendu de la derniére revue de direction.

e L’organigramme

La revue documentaire a permis la préparation technigue de l'audit mais également
la rédaction du plan d’audit qui a été communiqué au biologiste responsable 15 jours

avant l'audit.
2.3.Préparation des activités d’audit sur site

2.3.1. Préparation du plan d’audit

Le plan d’audit décrit son déroulement et détermine le temps imparti pour chaque étape.



Le Dr Sophie MACHUCA sous la supervision de Lionel PETITOT a proposé le plan d’audit
ci-dessous, approuvé par le biologiste responsable Dr Didier SIMEON :

e Mardi 23/02/2016 :
o0 De 14h00 a 14h15: Réunion d'ouverture
= Présentation des acteurs
= Présentation des objectifs
= Présentation du déroulement
De 14h15 16h15: Le personnel
De 16h15 a 17h00: Les locaux et les conditions environnementales
De 17h00 a 17h45: Matériel de laboratoire, réactifs et consommables
o De 17h45a18h00: Le bilan de I'aprés midi
e Mercredi 24/02/2016
o De 08h30a10h30: Le processus préanalytique et post analytique
Diffusion des résultats

O 0O

Gestion des informations de laboratoire

o De 10h30 a12h00: Le processus analytique
La garantie de qualité des résultats

0 De 12h00 a 12h30 : Suivi des écarts

0 De 12h30 a 13h00 : Réunion de clbture
» Synthése entre auditeurs
= Enoncé des points forts, des écarts et des axes d’amélioration
= Conclusions

2.3.2. Préparation des documents de travail (grille d’audit)
La construction d'une grille passe par la transformation des éléments constitutifs de
chaque référentiel en questions sans ambiguité. La question n'est pas forcément la

reprise sous forme interrogative d'une référence. Si la référence est trop générale les

guestions peuvent porter sur I'existence des preuves identifiables.

Ainsi la grille permet de vérifier, en répondant a des questions simples, la conformité

de pratiques professionnelles a un ou plusieurs référentiels.

La grille de cet audit a été formalisée selon le modéle suivant :

N° | Questions Norme Commentaires N° fiche
Référentiel d’écart

Cf. Annexe IV
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2.4.Réalisation de I'audit sur site
2.4.1. Réunion d’ouverture

Le Dr Sophie Machuca sous la supervision de Lionel Petitot a conduit la réunion
d’ouverture. Le laboratoire du CH de Langres étant une petite structure, I'étape de
présentation mutuelle des participants (roles, responsabilités, fonctions) a été allégée
pour se concentrer sur le déroulement de I'audit (objectifs, champs, programme)
ainsi que sur I'esprit dans lequel va se dérouler I'audit (pas de culpabilisation, pas

d'inquisition, évaluer pour progresser,...)
2.4.2. Recuelil et vérification des informations

L’équipe d’audit a obtenu et vérifié ses informations de différentes fagons :

entretiens, observation, consultation des documents et enregistrements,...

Le questionnement a été fidele autant faire que ce peut a la grille d’audit préparée
préalablement.

A été utilisé 2 approches pour le questionnement :

e La méthode de I'entonnoir c’est a dire partir de questions généralistes pour
ensuite, progressivement, rentrer dans le détail en abordant des points plus
precis.

e Le questionnement exhaustif QQOQCCP (Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment,

Combien, Pourquoi ?)

Le plus difficile dans cet exercice a été pour moi la prise de note concomitante aux

entretiens ainsi que la reformulation de certaines questions.
2.4.3. Constats d'audit
Les constats d’audit sont classés en 3 catégories au laboratoire du CH de Langres :
e Les écarts

Il s’agit de dispositions (écart de disposition) ou d’actes (écart d’application) non-
conformes vis-a-vis des référentiels internes ou externes pour lesquelles la
conséquence n'a pas été observée c’est-a-dire avec un risque potentiel (écart non

critique) ou observée c’est-a-dire avec un risque avéreé (écart critique).
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Les écarts sont formalisés sur un enregistrement appelé « fiche d’écart » dont un

exemple est visible en annexe V.

Lors de la rédaction de ces fiches d’écarts, il m’a été parfois difficile de différencier

les conséquences possibles ou avérées des risques induits.

Lors de cet audit, 20 écarts ont été formulés dont 6 critiques. lls sont consultables

dans le rapport d’audit en annexe VII.
e Les axes d’amélioration
Il s’agit :

0 Soit de dispositions conformes aux exigences internes ou externes
mais qui tendent a dériver et donc a devenir non-conformes.
0 Soit des observations « ni bonnes, ni mauvaises » qui sont en fait des

recommandations de I'auditeur permettant au laboratoire de progresser

Les axes d’améliorations sont formalisés sur un enregistrement appelé « fiche

d’amélioration » dont un exemple est visible en annexe VI.

Lors de cet audit, 16 axes d’amélioration ont été formulés et sont consultables dans

le rapport d’audit en annexe VII.
e Les points forts

Il s’agit |a de dispositions observées qui vont au-dela des exigences des référentiels

internes et externes et qui conduisent le laboratoire vers I'excellence.

Les points forts ne sont formalisés que dans le rapport d’audit et sont au nombre de

9 pour cet audit. (Annexe VII)

2.4.4. Suivi des écarts précédemment notifiés

Le précédent audit en hémostase date du 03/06/2014. 5 écarts avaient été
constatés. Seuls 2 d’entre eux ont été levés. Le laboratoire du CH de Langres a
encore des difficultés a suivre dans les délais ses plans d’actions. Ce fait a été

eévoqué dans les conclusions de l'audit
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2.4.5. Préparation des conclusions

Avant la réunion de cléture, les membres de I'équipe d'audit se sont réunis pour
revoir les constats et toutes autres informations appropriées recueillies pendant

l'audit et s'accorder sur les conclusions de l'audit.
Elles sont consultables sur le rapport d’audit en Annexe VII.
2.4.6. Réunion de cl6ture

Le Dr Sophie Machuca sous la supervision de Lionel Petitot a conduit la réunion de

cléture. En présence des audités, a été présentés les constats et conclusions d'audit.
2.5. Préparation, approbation et diffusion du rapport d’audit

La rédaction du rapport a été confiée au Dr Sophie Machuca. Il a été relu par Lionel

Petitot avant diffusion sur le systeme de gestion documentaire du laboratoire.
L’intégralité de ce rapport est consultable en annexe VII.
2.6. Suivi de l'audit

Pour chaque constat d’audit ayant fait I'objet d’'une fiche d’écart la cellule qualité a
évalué la nécessité d’ouvrir une fiche de non-conformité et/ou une fiche

d’amélioration.

Par exemple pour la fiche d’écart n°1 (annexe V), une fiche de non-conformité

(Annexe VIII) et une fiche d’amélioration (Annexe IX) ont été ouvertes.

Les actions a mettre en place sont ensuite planifiées dans le plan d’action du secteur

biologie avec désignation d’un pilote et choix d’'une échéance. (Annexe X)

Comme dit précédemment, le laboratoire peine a suivre ses plans d’actions et a lever

les écarts dans les délais impartis.
3. Audit d’évaluation initiale du Cofrac du 09 au 11 mars 2016

24 écarts ont été formulés dont 4 critiques. 2 se rapporte aux themes de ce rapport,
’hémostase et les audits internes.
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3.1. Constats d’écart se rapportant a 'némostase.

L’auditeur technique ayant en charge 'hémostase n’a formalisé qu'un seul écart

dans ce domaine, écart classé critique.

'FICHE-D’ECART-N"g 200 & --CRITIQUER O--NON-CRITIQUER o

N°-d’accréditation-ou-de-projet=-3-3885n |“
Domaing(s)-COAGBM= LIEU(X) DE-CONSTAT (s avalustion mult stes) L BM-CH LANGRESR N
ECARTAUXEXIGENCESDE ™ NF-EN-1S0-157189-v-2012/5H- PR AGRAPHE (51D UREFERENTIEL-5.6.2 1 ®990y i
REF-02-réy-4a G (8) 56.2.
" nghguer - au-regand-de-guel-rétnential. (nonme - prograTHTS -Si. |- paris- 'écans o
CONCERNE™® LESDIZROSITIONS ] = rarrLIcaTION = | CGONCERNE UNE DEMANDE DEXTENSICN [ =
Constat(s)" Lel{aboratoire-passeun CQlHMomalDDIMERESun jouretun CQlPatho DDIMERES{ejourd'aprés. Ex* 1e08-et08-mars- =
2':'1 BD ocoo D?J.

1

o1

F1

R

AT

Col
Conséquenceavérée™iefaboratoirenegarantit pasfaqualité desesrésultats® “°° %a =
Risquednduit® risquederendreun résultat erronéavec prised'une mauvaise-décisionthérapeutique.” * * % "o =
EVALUATEUR. - STEFHANE G OUTANSONT DATE--11/03/M G SIGNATURE*: ORIGINAL-SIGHNED =

Extrait | de la fiche d’écart n°20

Suite au cours sur les contrbles qualité, en accord avec la direction le Dr sophie
Machuca a refondé la politique des CQI du laboratoire afin de respecter a minima : 2
niveaux en systématique par passage. Lors de I'audit interne, I'application de cette
nouvelle disposition a été controlée mais malheureusement I'équipe d’audit avait
choisi le TP et le fibrinogene pour ce contrdle. Les D-Dimeres ont donc échappé a la

vigilance des auditeurs internes mais pas a celle des auditeurs du Cofrac.

La réponse du laboratoire a cet écart est consultable sur I'extrait Il de la fiche d’écart
n°20 en annexe Xl et le plan d’action a été jugé satisfaisant et I'écart maitrisé sur le
rapport d’évaluation.

3.2.Constats d’écart se rapportant aux audits internes

Comme le laboratoire le craignait, 'absence d’audit en 2015 a fait I'objet de I'écart

critique suivant :



RAPPORTD’EVALUATION-N°-5H-16-0148-1=
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Page W3

'FICHE-D'ECART-N°® &-CRIMQUER O-NoON-CRTIQUER =

[ N=-d*accréditation-ou-de-projet=:-8-3885a ]

DOMAINE(S ) -SMQs LIEU( X} DE-CONSTAT (sl evaustion-muy-sies) " H =

ecaRTAUXEXGENCESDE = NFENTS0*15189v2012/- SH- PARAGRAFHESIOUREFERENTEL® 4. 14 5 -
REF-02-/-5H-REF-08x GRAPHE(S] s

™. nalguer - Su-regard-oe- quel- réfrential (narme arogramime =iz | pors- 'dcars o

CONCERNE-® LesDisrosimonsx CarrLIcaTIONE]n | CONCERNE-UNE DEMANDE D'EXTENSION - =

Constat(s)®le{aboratoire n’apas-effectuéd'auditsinternesen2015.9 H

ol

01| Aucun-audit-n’a€téréalisésurla-normedSC-15189+v2012 et ensemble-des documentsopposablesdu Cofragne sontpas-pris-
F1f en-compte{SH-REF-08,-GEMN-REF-11....).0]
:} Le-systémedemanagementdedaqualitén’apas-été-audité g

1
Co| u

Conséquence-avérée®:-L'ensemble-des-exigences-du-référentiel-n'a-pas-&té-audité. = "

o

Risque- induit®- Absence- d'évaluation- du- systéme- de- management-tant-sur-le- plan- management- que-technigue- privant-le-
laboratoire-d'une-dynamique-d'ameélioration=

EVALUATEUR ™ MATHALIEBIDON= DATE®-10/03/152 sisnatuRe*= Original signéa  |*

Extrait | de la fiche d'écart n°5

La réponse du laboratoire a cet écart a été la suivante :

FLAN-D'ACTIONS-DECIDED

AMNALYSEDEL'ETENDUEDEL 'ECART{antériorite - prestations et clients - Jo
Tous-les-points-des-chapitres-4- et 5-de-la-Norme-NF-EM-1S0O-15189-version-2012,-ainsi-que-les-référentiels-opposables-du-
COFRACY
Il-est-évidemmenttroptard-pour-auditer'année-2015.9]
Le-laboratoire-a-donc-commenceé-cette-année-2016-avec-un-premier-auditinterne-portant-sur-le-chapitre-5-de-la-Morme-15189-
appliquée-alasous-famille- Hémostase -et-ne-couvrant-pas®q

- —+ |le-chapitre-4-de-la-Morme-15189q

- —+ |le-SH-REF-081

- —+ le-GEM-REF-111]

- =+ préanalvtigue,anahtigue-etpostanalytigue des-autres-sous-familles-dudaboratoire-(biochimie, immunohématologie,-... )

&

AMNALYSEDESCAUSESETDELANECES SITE-DEMETTRE ENFLACE-DESACTIONS POUREVITER LA REPRODUCTION-DEL 'ECARTH

Au-vue-dudépart-imminentde{adirectionde'épogue, celle-cis'étaitdésengagée dedadémarchedel amélioration continue-etdu-
suivi-du-Systéme-de-Management-de-la-Qualité -La-nouvelle-direction-quant-a-elle-a-eu-besoin-d'untemps-d'acclimatation-pour-
s'approprier- pleinement-'organisation-et-la-planification-d'une-Revue-de-Direction,-et-initier-le-premier-audit-interne-de-2016-
(réalise-les-23-et-24 février2016).19
Le-probléme-avaitétérepéréet-soulevéen-Revue-deDirection, faisant! objetd'une Non-conformité-enregistrée-par-le-laboratoire-
(NC-n®-5MQ-2M

ofl Absence-de-planification-de-la-Revue-de-Direction-en-2014-nécessaire-a-la-programmation-des-audits internes 9
Ef| Absence-de-planification-des-audits-internes-en-2015-et-2016.=
Co| ACTION SDECIDEES-POUR MAITRISER LA-SITUATIONC ON STATEED Délai(s)demiseen-oeuvre™y
«+Planification des-audits pourd'année 2016-afindetépondre-auxexigencesdedatlorme-15188-dans-| =+18-Mars-20169
le-Planning-Qualité Biologie Médicale-(LABC-ENR-0401 4] 1
ssMomination-du/des-coordinateur(s)-des-futurs-audits-internas® 1] +18/03220167

- —+ Audit- interne- chapitre- 5% sous-famille- Biochimie- générale- +- Sérologie- Infectieuse- -
DEMAMNDRE-(s0us tutorat-de-FENEL OM A

- =+ Auditinterne-chapitre-5°-sous-famille Hématocytologie = -PENELOMNY

- =+ Auditinterne-chapitre-5° -sous-famille lmmuna-hématologie = DEMANDREY

- =+ Audit-interne-chapitre-5° -« paillasse®» EPR-=>-PENELOMNY

- =+ Auditinterne-chapitre-4-+-GEMN-REF-11-2> MACHUCA-(sous tutorat-de-PENELON ]

- = Audit-interne4est-de-simulation-application-du-SH-REF-08 -2 -MACHUCAY]
--rRéaIisatiun-des}-audits-dunt}-l'}étendue-cuuvre-Ies-puints-nDn-aburdés-lnrs-du-f—'-audit-interne-[vuir- «+\/oir-planning-qualitéd

planning-gualite-fournit-en-element-de-preuve )|

=8 =8 =8 = =8 ==

Voir-éléments-de-preuves-fournis-ciqoint®- —+ 1

&

- —+ Planning-Qualité Biologie-Medicale (LABO-ENR-0401)=

Extrait Il de la fiche d'écart n°5



Le plan d'action a été jugé satisfaisant et I'écart maitrisé sur le rapport d’évaluation.
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Audit interne

LABO-PROC-0039 Procédure audits intemes.

LABO-EMR-D0ES Fiche écart

LABO-EMR-D077 Grille d'audit inteme selon [a nome NF EN 1SO 15189

Absence d'audit intemes en 2015. Planning 2016 en cours de rédaction, non vu lors de I'évaluation (Cf. Ecart
n°s).

1 audit inteme 23 et 24 février 2016 sur le secteur hémostase. 20 écarts, 16 axes d'amélioration et 9 points

forts. Auditzur intermne Mme MACHUCA DU Assurance Qualité au LBM Paris 6. Les fiches d'écarts sont
suivies, des actions sont en cours de réalisation.

Trés bon audit inteme qui a permis de voir une grande partie des points faibles identifiés lors de cette
eévaluation initiale.

Extrait | du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1

RAPPORT D"EVALUATION N°® SH-16-0148-1 Page 4/38...

RELEVE DES ECARTS AUX EXIGENCES DE L'ACCREDITATION PAR LE COFRAC

R Criticité g référentiel ou autre Accord l:_1u Plﬂ'n. d:ﬁ_ctinns Maitrise prouvée
Ecartn CING d t bl laboratoire satisfaisant oI
{ ] ocument opposable (OIN) (O/N) { )]
1 MNC 5.1 0 0 N
2 MC 515/518 8] 0 o
3 MNC 44 1a 0 0 N
4 MC 451452 8] a N

7 NC 2.10.3 0 0 o

Extrait Il du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1

C’est pourquoi la décision du comité d’accréditation de ne pas prononcer
l'accréditation du laboratoire basé sur ce seul écart a été une surprise.
(Annexe XII)

4. Conclusion

L’habilitation du Dr Sophie Machuca a mener des audits internes s’est poursuivie

avec un audit des exigences relatives au management (chapitre 4) le 04/04/2016 et

s’est conclue le 30/06/2016 avec la décision d’habilitation par le biologiste

responsable.
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Le laboratoire a poursuivi ses efforts dans la démarche qualité en suivant
scrupuleusement son planning d’audit et en réalisant dans les délais gu’il s’était fixé
les 4 autres audits internes prévus : Exigences techniques en biochimie (Avril), en

immuno-hématologie (Mai), en biochimie spécialisé (Juin) et en hématologie (Juin).

Les rapports de ces audits serviront d’éléments de preuves complémentaires pour

I'écart 5 considéré comme non maitrisé par le comité frangais d’accréditation.

A titre personnel, le Dr Sophie Machuca envisage de poursuivre sa formation via les

formations proposées par 'AFNOR.



Annexe | : Organigramme général du laboratoire
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Organigramme général du laboratoire

Documents généraux

PILOTES PROCESSUS
+ Processus management
[ 32 | Amélioration continue
(29 | Communication
« Processus support
{51} Ressources Humaines

{52 » Hygiéne et sécurité
Matériels, réactifs et

| M1 | Organisation et pilotage direction

Chfdgurﬁcelﬁdog'ﬂemubhdﬂsie

D. Smmeon

Caean]

{54) Gestion Documentaire
(55 ) Métrologie
{35 Systémes Informatiques

= Processus réalisation

Auditeurs infernes
M. Demandre

A_Pénelon

(1) Pré-analytique
@ Analytique
@ Post-analytique Pré-amalytique /
. Secteur 1 Post-analytique
Jl” jons hiérarchiques Biologiste responsable
D. Simeon
S. Machuca
coi\s Etlt (PRELEVEMENTY [ ACCEUIL/ )
Bioloi: . TRANSMISSION
Référent : Référent : =g = Secritaires :
C. Vautrin M. Demandre S. Machurs e
L L. Verdot , T = -
« Techniciens | |« Techuid e By
M Vaumin M Vaumin M. Vemrin e aEa
L. Vernet L. Vernet L Vemner C. Vautrin
M Demandre C. Vaumn M Dexmaie 1 Ve
A Pinelon A Pinelon L Verdot L Vemet
. Notrot . Notrot €. Noirot M D
E. Roussel E. Roussel E. Gueniot L Verdot
E. Guemot E. Guemot A Dmian
€. Notrot
® ® ® ® —
. v E. Gueniot
« Biologistes
D. Simeon
S. Machuca
Conformément sm Tsblesu dhsbilitsrion/Marrice des compétences (LABO-ENR-0297) CRi-ri [ A8
cr i i Midi (LABO-PROC-0084)
LABO-FROC-0000 i s le
007 Applicable depus Ie | 040372016 — |

Pile clinique aigu

Médecine A
Pneumologie
Gastroenterologie
Cancérologie

Médecine B
Neurologie

Médecine C
Cardiologie

Hospitalisation de jour
Exploration fonctionnelles
Chimiothérapie
Consultation

Urgences = SMUR = UHCD
Service daccueil

SMUR

Unité d'Hospitalisation courte
durée

Unité de Surveillance
Continue

Gynécologie Obstétrique

Pédiatrie

Pile clinique d’aval

Pile soutien clinique

Pile gérontologique

des Personnes Agées
Dépendentes

Cardio-vasculaire

Respiratoire

Etablissement Hébergement

Documents généraux

Pdile support

4 Domicile

Equipe Spécialisées Alzheimer

Consultation Mémoires

TLABO-PROC-0096 001

‘Epplicable deputs e - 2170572013

Page 1/l
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Annexe Il : Fiche d’habilitation a I'audit

CH-LANGRES
Labaratoire

Fiche d'habilitation a I'audit

Documents généraux

IDENTITE DE L'AUDITEUR A HABILITER :

IDENTITE DU TUTEUR :

FORMATION THEORIQUE AUX BONNES PRATIQUES :
Support de formation BIOQUALITE

PERIODE DE TUTORAT :
Deux audits a réaliser avec le RAQ du laboratoire

A compter du :
Maintien de I'habilitation : deux audits internes par an

DECISION D'HABILITATION A LA CONDUITE D’AUDITS INTERNES

Auditeur Habilité,

Responsable Qualite,

LABO-ENR-0251 003

Applicable le : 03/02/2016

Page 12

[ ieudi 30 jui

CH-LANGRES
Laboratoire

Fiche d'habilitation a I'audit

Documents généraux

Critéres d’habilitation

Date de

I'observation Maitrisé

Non maitrisé

Documents de référence connus
(prise de connaissance sur GED ENNOV)

» Connaissance du vocabulaire spécifique
* Connaissance de la méthodologie de 'audit
o Concept
o Objectif
o Responsabilité
o Phases préparatoires
o Réunion d'ouverture
o Conduite de l'audit
o Réunion de cldture
o Rapport
o Exploitation des résultats
= Réalisation d'un audit Exigences relatives au Management
= Réalisation d'un audit Exigences techniques

Norme ISO EN NF 15189 (LABO-INST-0291
SH REF 02 (LABQ-DOCCOF-0003)
Norme ISO EN NF 17025 (LABO-INST-0292
LAB REF 02 (LABO-INST-0397)
Norme NF T90-431 (LABO-ENR-0284
[ Norme NF T90-461 (LABO-INST-0404)
Norme NF EN 1SO 19458 (LABO-INST-0407
GBEA (LABO-INST-0293

LABO-ENR-0251 003

Applicable le : 03022016
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P
[JLLN o] L

Documents
CENTRE HOSPTALER generanx
Laboratoire
I. Objet

Cette procédure décrit les dispositions prises par le laboratoire pour la planification, la mize en ceuvre et le suvi
des audits intemes.

L'objectif de l'audit peut étre la vérfication de conformité, |a mesurs de lefficacté du systéme, la vérification de
I'apphcation suite & la rewnision des documents.

ll. Domaine d’application

Cette procédure ='appligue aux audits intemes effectués dans fous les secteurs dactivité du laboratoirs, pour
évaluer la mise en application et 'efficacité du systéme qualits. L'Awdit nteme peut <'appliquer au Systéme Cualité
ou 3 des éléments de celuici, 3 des procédés, 3 des produits ou 3 des semvices. || peut s'agir dévaluer les
PrOCESSUS, S0US ProCEsSsUs, ProCessus supports.

L'organization des audits intemes est sous la responzabilits de la direction du laboratoire (Chef de service)

Chague personne du laboratoire, formée & laudit, peut réaliser des audits intemes. Lauditeur doit éire
indépendant, dans la mesure du possible, de [activite awditée. De méme, le personnel ne doit pas auditer ses
propres activités dans la mesure du possible.

LAuditzur st un membre qualfieé d'une équipe d'audit n'ayant pas de responsabilité directe dans la situation
examinée. Dans le cas ol Maudi est effectué par une Squipe d'audit, un responszable d'audit est dézigné. Les
membres de 'equipe d'audit veilent 3 la confidentialité de Maudit.

lll. Reférences-Referentiels

Morme ISOIENNE 17025

Morme ISO/ENNE 15189
LAB-REF2-COFRAC awnl 2012
NE TH)-431 septembre 2003
FOTS0-522 juillet 2006

RSN

Fadige par - ADDTOUVE par - Valide par :

Antoine PENELOK (Technicien (ualité) Sophie MACHUCA (Biologiste), Didier Antoine PEWELON (Technicien Qualit)

SIMEQH (Biclogiste)

1102720148 11022015, 130173016 15022015

LABO-PROC-0039 004 Applicable dopuis lo : 13022016 Page 14
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AR

Documents
FENTRE HOSPTALER géﬂél‘ﬁll!
Laboratoire
[ N Logigramme |
Chef de serv1
Rafzzm -~ Planification Planning Qualité
Biologiste Responsable de Paudit
Techmicien référent
¥
Chef de service Commande de I'audit Courrier sollicitation
E-mail
»
Conduite de " audit
RAQ R;Lz; EL :uv::ll‘:me Fevue documentaire
Personﬁglugiabﬂlte a Examen de la situation ob I.n‘fﬂ'_ulews _
andit Réunion de cléture servation terrain
R_AQ ¥
Personnel habilité & Elaboration du Dans le mois suivant
Tamdit rapport Fiche d’écart
RAQ Suivi d ‘::rh int
Chef de service . WIVLCES AUCLES MIErnes Fiche amélioration
Biologiste Fesponsable Mise @Phce dE'g ac‘lml,ls d, a.mall.araton Eevue de direction
Techmicien Qualité Swivi des actions d amélioration
L i
Technicien Qualité Classement et archivage Classeur Cualité
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p- Documents
L AN P généraux

CRENTRE HOSPITALER

Laboratoire

VL Déroulement des audits

* Planification

La planification des audits est définie lors des Eevue de direction. Danz ldSal, chague processus est
auditse au moins une fois par an.

Des awdits exceptionnels peuvent étre programmeés & la suite d'un dysfonctionnement important, de la
réclamation d'un client ow de la revision de documents

La planification est mise & jour réguliérement afin d'ntégrer les audits de suivi Elle est approuvés &
['occaszion d'une revue de direction.

¥ Commande de ['audit

Le chef de =ervice du laboratoire est commanditaire de ['audit inteme auprés du Responzable Cualite du
Lakoratoire du CH Langres. |l fixe |2 type et la portée de [audit commandé. Le chef de service définit avec
les auditeurs internes les différents temps de rencontre avec les personnes auditées, ansi que le champ
d’investigation.
Les auditeurs internes peuvent étre

- des membres de ['Units Qualité du CH langres

- des techniciens de laboratoirs habilités 3 ['audit inteme (référentiels concemés)

- des biologistes habilités 3 'audit interne (référentiels concemés)

- fout autre personnel de [aboratoire hakilité 3 Iaudit inteme (référentiels concames)

Les auditeurs désianent entre 2ux un responsable de Maudit, charge notamment de ['&laboration du rapport.
Ce rapport doit &tre remis si possible dans un délai de 1 mois au commanditaire en reprenant les éléments
présentas lors de la reunion de cloture.

¥ Conduite de [audit
Le Responsable d'audit notifie au laboratoire

v Ladate de [audit

Le lieu de Fawdit

L'objet et le champ d'action de 'audit

Le nom du responsakle d'audit et éventuellement le nom des awditewrs

IInz demande de documents de référence ; Manuel qualitd, organigramme, procédures, modes
opératoires. ..

v
v
v
v

La notification de ['audit a lieu au moins une semaine avant la date prévue.

LAEC-PROC-0039 004 Applicabls depuis le : 13022016 Pags 34
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Rl e B

CENTRE HOSPTALER

Documents
généraux

Laboratoire

» Réunion d'ouverture

Elle a pour objet de metire en rapport les différents interlocuteurs, de manfester leur volonte de
coopération, de prendre date pour |3 réunion de synthése et de préciser éventuellement certaing détails du
programme. Les points suvants peuvent donc, le cas échéant, étre abordés

¥ Présentation mutuelle des auditeurs et des audités (&tablir la iste des présents)

v Rappel de l'objet de Maudit et confirmation du programme

v Heure et lieu de la réunion de fin d'audit.

La réunion d ouverture pemet également dinformer les personnes interviewées sur la procédure o audit =t
notamment sur e respect des réales de confidentialité

1. CONFIDENTIALITE
Toute information portée & la connaizsance de auditeur reléve du secret professionnel. Lauditeur ne
communigue pas sur c2 qull a constaté. || est tenu & la confidentialité pour tout ce quil a wu,
entendu, compris.

2 OBJECTIVITE
Lauditeur enregistre fidélement tout ce quil vor, c'est une personne de confiance.
L'auditeur note des faits, des constats observés, il ne juge pas.

3. CONFIANCE, RESPECT DES INTERLOCUTEURS RENCONTRES
A prior, tout o2 que dit Faudité st veal .. mais confiant ne veut pas dire crédule et lauditeur 5'assure
que les preuves tangibles existent.
|Ine présomption n'est pas une preuve, le bénéfice du douts va toujours 2 laudite.

4 IMPARTIALITE
Les faits constatés sont interprétés par rapport 3 des exigences spécifiées, un référentiel, &t non par
rapport & ce que l'auditeur croit.  Auditer un systéme, pas des hommes.

& NON INGERENCE
Lauditeur doit rester sticiement dans le cadre de la mission qui lw a &t confiee, | n'a pas & donner
des conseils. En principe, il ne participe pas & la définition 2t 3 la mise en ceuvre des actions
correctives.._ mais il peut les suggérer.

» Examen de la situation

Danz certaing cas, uns visite rapide du sectzur audité peut suives |z réunion douverturs de [audi. Cattz
visite a pour objet de familiariser les auditeurs avec |a situation 3 auditer.

L'audit ze déroule en fonction du programme prévu et a pour objet d'établir le constat objectif et complet de
la situation.

Le Fesponsable d'audit rassemble les documents de référence applicables & la sitvation a awditer, tels
que
v Manuel Qualité, spécifications, cahier des charges, normes, procgdures ou régles écrtes
d'organization, documents descrptifs divers.
¥ Rapports des audits précddents
v Toutes informations periinentes sur la situation a auditer.

LABO-PROC-D035 004 Applicabls dopuiz lo - 13022016 Page 44
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LU £ L

CEENTRE HOSPTALER
Laborateire

La documentation requise =t revue sera consignée dans e rapport d'audit.

Sur la base de ces documents et informations, les auditeurs préparent une arille de verfication.

Cette grile de vérfication se présente, sous la forme de questions. Pour celles dentres elles faisant
réfarence & une clause d'un document, celle-ci 23t mentionnés.

Afin d'améliorer |3 clarg des guestions abordées par les référentiels, la plupart d'entre elles sont
reformulées par les auditzurs qui utilisent des anlles d'awdit préétablies.

Exemples de griles : Grille d'audit LABO-ENB-0TT

En s'appuyant sur les listes de varfications, [auditeur

¥ Examine la situation 4 auditer

v Reléve les écarts éventuels par rapport au référentiel

v Ewvalue si ces écarts sont quantifiables et significatifs

¥ Envérifie la réalit en lizison avec les personnes directement responsables de [activité concemée,
notamment en vérifiant ['existence de dispositions particuliéres, complémentaires et valables

v Ewvalue l'influence de ces écarts sur l'obtention des objectifs visés.

» La réunion de cloture

Au cours de cette réunion, ['auditeur passe en revue les constatations faites au cours de audit. Les écarts
constatés nécessitant des actions correctives sont signifies dans une Fiche d'écarn.

Chaque action d'amélioration (cormectives ou préventives) fait 'objet d'une Fiche d'amélioration LABO-ENE-
0145 présentée 3 l'audité pour signature. L'auditeur précise le mode d'emploi de ces fiches & l'audité. Une
copie de ces fiches est conservée dans le systéme qualité. Le suni de ces fiches est notamment effectus
en Revue de Direction.

IUne rapide synthése des résulfats est réalizde immédiatement aprés lentretien avec les persomnes
auditzes. Cec permet de degager les prncipaux points forts, pomis fables =t de préciser les anes
d’amélioration. Une synthéze générale & chaud st prézentse 3 l'unité auditée lors de la réunion de cldture
de ['audit

LABC-PROC-D035 004 Applicabls dopuis ko : 15022016 Page 36

Documents
généraux
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Documents
généraux

AR R

FENTRE HOSPITALER
Laboratoire

¥* Elaboration du rapport

Le responzable de Faudit établit dans un délai de d'un mois un rapport d'audit mentionnant notammenit
- L'organisme audits (servics)

- Le nom du ou des audités

- La date de réalisation de ['audit

- La compaosition de ['équipe d awdit

- La synthése des observabions et conclusions

- Le tableau de synthése des écarts releves

- Le nom et |a signature du responsable d'audt, des auditeurs =t des audites

- La liste des documents consultés

Les pages détaillées et numérotées rapportent les faits observéz, les écarts constatés (Fiche d’écart) et les
demandes d'acfion corrective.

Ce rapport est diffuzé aux personnes auditées.

Le compte-rendu est validé par la direction du laboratoire

* Suivi des audits internes

Les actions de suni de ['audit intégrent le programme d’amélioration de la gqualité du laboratoire (voir les

Plan d'action en Environnement (LABC-ENE-0093) ou Biclogie Médicale (LABO-ENE-0313)).

Le responszable qualité, en accord avec k2 biologiste rezpansable, met en ceuvre les actions d'amélioration
identifiées lors de ['audit. |l 2'azsure que tous les écarts constatés font Mobjet d'un traitement.

¥ Clazsement et archivage

Les résultats des audits internes sont conservés
- sur la baze documentaire ENNOV (documents archivés)

- par ordre chronologigue dans les classeurs prévu pour assurer |2 suivi du systéme qualité de Funité,
puis sont archivés.

LABO-PROC-0030 004 Apphicable dopuiz le - 15022016 Pags 64
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N° Questions Norme Commentaires N° fiche
Référentiel d'écart

Personnel

1 Quigére le personnel ? 5.11

2 Disposez-vous d'une procédure documentée pourla | 5.1.1
gestiondu personnel ?

3 Commentvous assurez vous que les postes de travail | 5.1.2
sont occupés par des agents qualifiés (formation,
expérience, compétences démontrées et
appropriées) ?

Ft autorisés ?(matériel) 5.3.1.3

4 Disposez-vous de fiches de fonctions pour le 5.13
personnel ?

Maontrer moi les fiches de fonction des personnels
arrivésdepuismoinsd’lan.

5 Disposez-vous d’un programme d’accueil pourle 5.14
nouveau personnel ?

Que contient-il ?
Y aborde-t-on:
O exigences enmatiére de santé etsécurité :
oincendie
o urgences
o médecine dutravail
LABO-ENR-0557 v001
6 Comment assurez-vous laformation de votre 5.15
personnel ? Secrétaire ? Technicien ? Biologiste ?
Quels domaines abordez-vous ?
o SMQ
o Technique
oSIL
o santé/sécurité
o étique
o confidentialité
Qui supervise le personnelen cours de formation ?
7 Commentvous assurezvous de |'efficacité devotre | 5.1.5
programme de formation ?
A quelle fréquence ?
8 Comment évaluez-vous la compétence de votre 5.1.6
personnel aréaliserses taches techniques ?
Sur quels critéres ?
A quelle fréquence réévaluez-vous les compétences
de votre personnel ?
En cas d"évaluation non satisfaisante, que faites-
vous ? (recyclage ?)
En cas de non activité prolongée que faites-vous ?
9 Comment établissez-vous les besoins dulaboratoire | 5.1.7
entermes de compétences techniques ?
Comment recueillez-vous les besoins du personnel
entermes de compétence technique ?
10 Avez-vous un programme de formation continue ? 5.1.8
Quiy participe ? Comment ? A quelle fréquence ?
Comment évaluez-vous |'efficacité de ce
programme ? A quelle fréquence ?

LABO-ENR-0557 v001
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11

Procédez-vous ades enregistrements concernantle
personnel ?

oqualifications

o expérience de travail antérieure (CV)
o fonctions

o accueil du nouveau personnel

o formation aux tachesactuelles

o évaluations des compétences

o formation continue

o examens des performances

o accident du travail, AES

O état d'immunisation

Quiy a accés? Comment?

Comment lestenez-vousajour?

5.11
5.1.9

12

Quels sontles postes clés au sein du laboratoire ?
Comment sont gérer les limitations d'absence au sein
du |aboratoire ?

LABO-PROC-
0056

Locaux/

Conditions environnementales

13

Commentaccéde-t-on au laboratoire ?
L'accés aux zones affectant laqualité desexamens
est-elle réglementée ?

522

14

Commentassurervous la confidentialité des données
patients/analyses ?

5.2.2
5.2.5
5441
5.10.1

15

Quelle installation/dispositif de sécurité avez-vous ?
Sont-ils vérifiés ? Par qui ? A quelle fréquence ?
Ex : projectiondans |’ ceil d’un réactif

5.2.2

LABQ-ENR-0557 v001

16

Stockez-vous les échantillons ?
Quand ? qui ? ol 2comment ?
Mesures prises pour éviter détérioration ?

5.2.3
5.4.7

17

Comment éliminez-vous vos déchets ?
Avez-vous une zone de stockages desdéchets ?
Disposez-vous d'une procédure documentée de
stockage, d'élimination des échantillons
biologiques ?

523
5.7.2

18

Avez-vous des locaux réservés au personnel ?
Ont-ils accés aux équipements sanitairesetaun
pointd’eau potable ?

Ou range t'il leur blouse de travail et leurvétement
personnel ?

524

19

Ol recevez-vousla patientéle externe ?

O prélevez-vous les échantillons biologiques ?
Avez-vous des toilettes pour les patients et /ou
accompagnateurs ?

Avez-vous unacces pour handicapes ?

20

Commentestassuré |'entretien deslocaux ?
(propreté, réparations courantes)

21

Comment contrélez-vous les conditions
environnementales du laboratoire ?
En particulierlatempérature ?

5.2.6

Equipements

22

Avez-vous une procédure documentée pourla
sélection, I'achat et la gestion du matériel ?

5311

LABO-ENR-0557 w001
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23

Pouvez-vous me montrez les essais d’acceptation de
I'automate d’hémostase ?

Quels critéres de performances avez-vous définis
pour ce faire ? Quelles exigencesaviez-vous ?
Depuis comment suivez-vous la performancede
"automate ? Tracabilité ?

5312
53.1.7 het]

24

Pouvez-vous me montrer le manuel et/ou les
instructions d’utilisation de "automate

d’hémostase ?

Pouvez-vous me montrerles instructions concernant
la sécurité de I'automate d’hémostase ?

5313
53178

25

Avez-vous une procédure documentée pour
|"étalonnage de |'automated’hémostase ?
Commenten assurervous la tracabilité
métrologique ?

53.14

26

Disposez-vous d'un programme documentéde
maintenance préventive ?

Pouvez-vous me montrerles instructions fournisseur
concernant la maintenance de I'automate
d’hémostase ?

Commentassurez-vous latracabilité du planning de
maintenance préventive ?

5.3.1.5
5.3.13
53.1.7i

27

L'automate d’hémostase a-t-ileu des pannes au
cours de l'année ? comment les tracez-vous ?

Si oui, avez-vous vérifié aprés réparation que ses
performances rentraient dans vos critéres
d’acceptation ?

Avez-vous procédéaune étude d'impactet misen
place des actions immédiates ou correctives ?

5.3.15
5317k

28

Avez-vous eudesincidents ou accident défavorables
attribués au STA-R?
Avez-vous une politique de matériovigilance ?

5.3.16

LABO-ENR-0557 w001

29

Comment gérervous les enregistrements concernant
"automate d’hémostase ?

Le cahierde vie de |'automate ou équivalent
comprendil :

oidentification

o nom dufabriquant/modéle/numéro de série

o coordonnées du fournisseur/fabriquant

o date de réception/date de mise en service

o localisation

o état a la réception (neuf/reconditionng)

5.3.1.7

30

Disposez-vous d’une procédure documentée pourla
réception, le stockage, les essais d’acceptationetla
gestiondes stocks des réactifs et consommables ?

53.21

31

Stockez- vous lesréactifs/consommables ?

qui ? oli 2comment ?

Quelles sontles spécifications du fabriquant
concernant les conditions de stockages des réactifs
ou consommables utilisés pourle
TP/TCA/fibrinogéne/DDiméres ?

5.2.3
53.2.2

32

Commentvérifiez-vous la performance de vos
réactifs ? Qui ? Quand ? Comment ?

o nouveau lot o nouvelle expédition
Tracabilité de vos essais d’acceptation ?

5323
53.27g

33

Comment gérez-vous vos stocks ?

Ou sontstockés les réactifs ou consommables
acceptés pour utilisation ? Ol sont stockés ceux non
inspectésetounon acceptables ? Commentles
distinguez-vous ?

5.3.24

Comment gérez-vous les modes d'emploi
réactifs/consommables ? Quiya accés ? comment ?
Montrez-moiles modes d’emploi des réactifs
consommables utilisés pourréaliser le dosage de
TP/TCA/fibrinogéne/DDiméres ?

5.3.2.5
53.27f

LABO-ENR-0557 w001




28

35

Que faites-vous en cas d’événements indésirables ou
d’accidents liés a desréactifs/consommables ?
Réactovigilance ?

5.3.2.6

36

Comment gérez-vous les autres enregistrements liés
a vos réactifs consommables notamment :

o numéro de lot o Date de réception odate
d’expiration o date de mise enservice +/- o date de
mise horsservice o étata la réception
(acceptable/endommagé)

5.3.2.7

Process

us préanalytique

37

Disposez-vous de procédures documentées pourles
activités préanalytiques ?

541

38

Mettez-vous des informations a dispositionde la
patientéle/ prescripteurinterneet externe ?
Comprennent-elles :

o I'emplacement dulabo

o prestations du labo

Sous traitez-vous des examens ?

Sioui, la liste des examens sous traités est-elle mise a
dispositions des utilisateurs ?

o heures d"ouverture/fermeture

o examens (type échantillon, volumed’échantillon,
précautions particuliéres, délai d’obtention du
résultat, intervalles de référence, valeur de décision
clinique)

o instructions pour compléter le formulairede
prescription

o instructions relatives ala préparation du patient

o instructions relatives au transport des échantillons
O exigences concernant le consentement du patient

5.4.2
5.4.4.2

LABO-ENR-0557 w001

o critéresd’acce ptation/rejet des échantillons

o liste de facteurs connus susceptibles d'influer surla
réalisation/interprétation des résultats (température,
luminosité, délai transport, traitement,_..)

o conseils cliniques concernantla
prescription/interprétation

o politique du laboratoire concernant la protection
desdonnéespersonnelles

o procédure de réclamation du laboratoire

39

Montrez-moi la feuille de prescription des bilans
d’hémostase ? A-t-on laméme version partout
(secrétariat, préana, ennov) ?

Lors des révisions des feuilles de prescription,
demandez-vous |'avis des utilisateurs ?

543

Acceptez-vous les prescriptions orales d’examens ?
Qui ? Quand ? Comment ? tragabilité ?

Moyens de confirmation ? (feuille de prescription ?,
délais ?)

543

41

Commentvous assurez vous lors du prélévement que
le patient répond aux exigences préanalytiques ou de
médication ?

Ex TP/TCA et anticoagulant

5443

n

Comment gérez-vous |'enregistrement de I'identité
du préleveur ainsi que ladate et ’heure du
prélevement ? eninterne ? en externe ?

5443

43

Disposez-vous d’une procédure documentée surle
transportdes échantillons ?

o délai approprié

o température spécifiée

o intégrité échantillon

o sécurité dutransporteur

5.4.5

LABO-ENR-0557 w001
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Avez-vous une procédure concernantlaréception
des échantillons ? Est-elle connue et appliquée dans
lesfaits ? (observation d’une réception)

o concordance échantillon : étiquette vs feuille de
prescription Qui ? Comment ?

o critéres d’acceptation ou de rejet des échantillons
Ex : délai d’acheminement, Taux de remplissage des
tubes Qui ? Comment?

En cas de non-conformité, conduite a tenir ?

5.4.6

15

Avez-vous des dispositions concernant la réception,
le traitement et le compte rendu d’échantillons dit
urgents ?

5.4.6

46

Effectuez-vous des aliquotes de I"échantillon
primaire ? comment en assurez-vous latracabilité ?

5.4.6

a7

Awvez-vous une politique concernantles rajouts ?
Délais ?

54.7

Process

usanalytiques

a3

Awvez-vous une procédure documentée concernant la
vérificationdes procéduresanalytiques ?

Les personnes participant alavérification sont-elles
identifiable et ont-elles recu une formation
spécifique ? Tracabilité ?

5511
5512

49

Comment déterminer vous vos incertitudes de
mesure ? A quelle fréquence ?

Quelles exigences de performance pourl'incertitude
de mesure avez-vous défini pourle
TP/.TCA/Fibrinogéne/Ddiméres ?

Quidonne lesincertitudes de mesures a I'utilisateur
en cas de demande de celui-ci? Comment ?

5.5.1.4

LABO-ENR-0357 w001

50

Comment définissez-vous vosintervalles de
références biologiques ou de décision clinique ?
Comment les communiquez-vous a ' utilisateur ?

51

La documentation associée & vos procédures
analytiques est accessible parquels moyens ?
informatique, papier, extrait ? Sont-elles maitrisées ?
(révision, version,...)

Garantie de qualité des résultats

32

Avez-vous une procédure concernant les controles
de qualité ? Connue et appliquée ?
(fréquence, niveau,...)

5.6.21

23

Commentavez-vous choisivos CIQ ?
(concentrations ? indépendance vis-a-vis du
fournisseur?)

5.6.2.2

Que faites-vous en cas de défaillance du contrdle
qualité ? Réalisez-vous des études d'impacts

Les CQIfontils|’objetd’une revueréguliére ?
(dérives ?reciblage ?) ?

Tracabilité ? (actions préventives priseset
enregistrées ?)

5.6.2.3

55

Participez-vous & des comparaisons
interlaboratoires ? Lequels ? Respectentils lanorme
ISO/CEI17043 ?

Commentles surveillez-vous ? En cas d’anomalie,
mettez-vous en place des actions correctives ? Leur
efficacité est-elle surveillée ?

Montrez-moi la procédure de participation ades CIL.
(responsabilités, instruction, critéresde
performances,...)

Le personnel est-ilinformé des résultats obtenus ?

5.6.3.1
5.6.3.4

LABO-ENR-0557 w001
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36

Lors des CIL, comment sont gérés les échantillons ?
Suivent-ils le méme traitement que les échantillons
patients ? (enregistrement, technique, validation)

5.6.3.3

Process

us post analytique ?/ diffusion des résultats/ Gestion de

sinformations de laboratoire

57

Existe-t-il une procédure de validation biologique des
résultats ? Qui est autorisé alibérerles résultats ?
Comment ? (consultation préalable des CQl ?
renseignements cliniques ? vérifications ?) Les
résultats libérés sont-ils toujours validés (urgences,
permanence des soins) ? L'utilisateur peut-il faire la
différence entre unexamen validé d’'un examen non
validé ?

57.1

58

Le laboratoire a-t-il définila durée de conservation
de ses échantillons biologiques ? fonction nature,
examen, exigences applicables ?

5.7.2

59

Quels sont les moyens de communication des
résultats au sein dulaboratoire ?
Papier? fax ? électronique ? téléphonique ? SRI ?

Comment gérez-vous votre systeme d’information ?
Responsabilités ?

o données patient : accés, saisie

D résultat : acceés, saisie

o modifications patient/ résultat

o diffusion résultat/compte rendu

Commentavez-vous vérifié entermes de
fonctionnement avant application ou aprés
changement/modification votre SIL, SRI, Cristalnet,
mesanalyses . fr, apicrypt? Les interfaces+++,
reproduction fidéle ?

5.8.1
5.9.1
5.10.2
5.10.3

LABO-ENR-03

La documentation pourle fonctionnementaujourle
jourest-elleaccessible aux utilisateurs concernés ?

Comment sont effectuées les sauvegardes des
données ?

Procédure dégradée encas de panne duSIL ?

Montrez-moi un compte-rendu papier. Electronique
(Cristalnet, SRI, internet, ...)

o identification examen

o identification dulaborataire

o analyses réalisées parun sous-traitant

o identification patient 0 & chaque page

o prescripteur

o date+/- heure du prélévement

o type d’échantillon primaire

o technique

T unitésl

o intervalles de références biologiques/ valeursde
décision clinique

o interprétation des résultats (cas échéant)

0 commentaires avertissement. explicatifs (qualité,
adéquation échantillon)

o Signataire

o date+ heure de diffusion

o nombre de pages par rapport au total

5.8.2
583
5.9.1

61

En cas de résultat critique que faites-vous ?
Information du prescripteur ?

Information du patient ?

Tracabilité ? (o date o heure cmembre du personnel
o personne informée orésultat transmis o difficulté
rencontrée)

59.1

LABO-ENR-0537 v001
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62

Etes-vous amené aréviserdes compte-rendus ?
Est-il clairementidentifié ? (o date oidentité du
compte rendud’origine)

Information de I’utilisateur ?

Tracabilité de larévision ? odate o heure o
personne responsable de larévision
Conservation des entrées d’origine ?

5.9.3

Suivi des écarts : Auditdu 03/06/2014

Commentaires :

LABO-ENR-0557



Annexe V : Exemple de Fiche d’écart
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AUDIT

HEMOSTASE i{,
. Fiche d'écart = Documents
23-24 février 2016 - généraux
Domaine(s) audité(s) : | Référentiel(s) : | Ecartde : L
Hemes bag e _ _ . o ritigue
.J: 1\‘n{f Fa E:__ NF EN 750 A5489 [ bisposition -
C¥e F- tae 5 Application O Non critique
Auditeur : Contexte (audit interne/externe/COFRAC) : | N* écart :
. B [ .
. Me bl e o ChAL d:) unlen m e »:j__

_' Constat(s) (+ éventuelle(s) exigence(s) duldes référentiel(s) enfreinte(s)) :
: F‘|I!"|':-..|,‘{ LT Y | Le i.'-. llrl.-' rll.:. .'|E.||_ o de D- Wy e nal et '-'-I-’-’":p

i ¥ . 5 &
e de Aighal Slaneorn .

C5.4]

Conséquence(s) possible(s)lavérée(s) :
P I.H-f"l";_" i Il."l...l. cAos Cackes oF elis AL h POV ELT L
a It AL b Ees oo ara PELS oL 2 .

i i o] . -
i\q WA 1Y :’_'!"vl.[{-" Lte’ Y e AL oo I| £a .

Rizque(s) induitis) :
i
1'l QAN ¢ Ty M '.I Mo (J £y 1"-'

Action(s) engagée(s) :
J:E‘/Fi:ha d’Amélioration ﬁ;:rche de Non-Conformité

n°..... 5_ ................. n 313 ..................

[ soldée(s) immeédiatement
(renseigner obligatoimment en commentaina)

Comme ntaire(s) ;

Visa final de clélure :
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Annexe VI : Exemple de Fiche d’Amélioration

33

Hm: Decuments

L] I r L] L]
g mélioration .
Fiche d'A Sinérane
Laboratolire
Fi , m——
Action Currﬂniiu% Action Préventive O Action N ¢ B ...... s inasts
Origine de I'action
- AUDIT
Cause identifiée 1 1 / oA ll.{ noe /Iq“t
f‘ll,‘ 7L l-j L'-.m"\.LEJ- e e ot | HEMDSTASE
23-24 février 2016 —
Deétail de I'action
| Contenu - - Ftﬁscpu(mnhlnda l‘a‘}ﬁw:
& 'uw 2 r-'i-ll' B re el EI'LI."I g ) e P .
ai' ";!I 3 e Hﬂ{- ’ ( - 5. Meg dhual ¢ o
s 4 2 o Al o § A ed Lo 4{ o]
[-”T\ s MR SESRARERAGES Participants éveniuels :
XV oA ol annd
p [ !
¢ H,Huufha.é.e, A 4a .ahm d
L H ek e
Résultat attendu Dispositicns prévues pour mesurar Fefficacité de 'action ©
Trdawm akévm Nawi da Os eviah iom drne e
rm.,d Ez.ﬂleh A cemnds JLL
g By wad A.a_biwb”m[”i‘”
Suivi de I'action
[rate de démarrage : Date de fin prévus ; Date de réalisation affective de Factian :
y r y ] ~a i 1S
O3 /03 ] 46 Mars 2044 | ©9/03 /1€
Vérification da Nofficacils : Visa final de eléture de l'action : N
Résultat attaint : GL1 T non O N
= 3 K rr ( ;_|I.‘"’ 0
ST HON - W de la nousdls Acion £S5 S o fAT —,j—k -
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Annexe VII : Rapport d’audit

34

CEMTAE FOARTa e

Laboratoire

Docume nts
ZENETANT

Rapport d'Audit Interne Biologie Meédicale

Morme NF EN IS0 15189 Décembre 2012

Dates de I'audit :

23 et 24/02/2016

Service audite :

Laboratoire du CH Langres

Secteur audité :

Biologie Médicale, Secteur 1, Sous-Secteur Hémostase

Libellé du champ audité :

Exigences technigues (chapitre 5)
TP, TCA, Fibrinogéne, D-Diméres

Equipes d'audit :

v
v

AuditeuriCoordonnateur (en formation): Sophie Machuca, Biologiste Qualité
AuditeurfCoordonnateur (tuteur) - Lionel PETITOT, Ingénieur Cualité, membre du senvice
gualité du CH Langres, Ancien Responsable Qualité du laboratoire

Personnes auditées :

v

'

Didier SIMEON, Chef de service et Biologiste en charge du Secteur 1 du laboratoire de
Biclogie Medicale

Antoine PEMELON, Technicien Référent du Sous-Secteur Hémostase et Technicien
Cualité

Laurence VERNET, Michéle VAUTRIN, Muriel DEMANDRE, Elodie GUENIOT,
Techniciens Polyvalents habilités au poste Hémostase

Paocla COUPET, Dominiqgue MOROT-GAUDRY, Secrétaires médicales
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Docume nts
gENETANX

Rapport d'Audit Interne Biologie Meédicale

GEMTAE Foarme e

Laboratoire

l Présentation du service audité

Laboratoire polyvalent d'analyses médicales réalisant environ 6,5 millions de B

V2014 courant 2016

2 biologistes + 9 techniciens + 2 secrétaires

Candidat 3 l'accréditation: audit initial

Projet de portée daccréditation demandé : 3 familles, 19 examens :Bicarbonates, Calcium,
Creatinine, Proteine C Reactive (CRP), Glucose, lonogramme sanguin (Ma, K, Cl),Protides
totaux, Urée, Electrophorése des protéines sanguines, Ethanol, Hémogramme NFP,
Détermination des paramétres d'hématocytologie, D-Diméres, Fibrinogéne, Temps de
Céphaline Activée (TCA), Taux de prothrombine (TP),Anticorps anti-énythrocytaire (Al), Groupe
sanguin (ABQ) + Phénotype (Rh, Kell), Antigénes HES

Accrédité Cofrac selon la NF EN ISO/CEI 17025 depuis 2011 pour recherche des 1&gionelles
dans eaux propres et sales

. Objectif de I'audit

v Evaluer les modalités organisationnelles et techniques en suivant les exigences de la
Norme NF EN IS0 15189, chapitre 5 pour les examens suivant : TRTCAMbrinogéne/D-
Diméres

v Former et habiliter un biologiste de la structure a Faudit en prévision du GC3
Chaumont/Langres/Bourbonne les bains - premier audit surles 2 demandes en
habilitation initiale

ll. Principaux documents examinés

Titre Référence
Mamel Qualité LABO-MQ-0000
Orgamoramme  zénérak du bBboratome LABO-FROC-0000
Gestion des ressowrces mmmines du hboratomre LABO-PROC-0056
Accveil d'van nowwvean personmel au hboratore LABO-FROC-0121
Accoed des professionnels DT-PROC-0079
Charte de confidentialité du vetew LABO PROC 0083
Sécwrkation des accés aux bitments DT-PROC-0030
Procédwe du sectewr Préanalytxue (concordance, étigquetage. LABOQ-PROC-0015
prétratement et dispatching)

Conservation pré et post analytiques LABO-INST-0021

Abguotage des échantillons biologiques LABO-TNST-0013
Emmination des déchets LABO PROC 0022

Mamel de réffrence STA-E Evohtion LABO-MO-0217

Liste du maténel dont dispose ke hiboratore LABO-INST-0017
Catabogpe de préEvement LABO-INST-0002
Charte d'éthugue LABO PROC 0122

Denandes d'ambses biobgigues LABO ENE-0003
Beéception des échantilbns biclomgques du Poke de Santé LABO-PROC-0017
Transport des échantllons prekevés a lexténeur du kboratore LABO-FROC-0010
Accueil des patients externes et des préEvenents externes LABOQ-PROC-0008
TP : tawx de proflwonibine (condions de préEvenent) LABO-INST-0155
Transmission et conmuncation des résultats [ABO-PROC-0074
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Docume nts

Procédwe dégradée en cas de dysfonctionnement du SIL

LABO-MO-0315

Gestion des commmandes et stockage des réactft et comonmmbles

LABO-FROC-0012

Fiche de fonction Elodie GUENIOT

LABO-INST-0687

Deossier du persomel Elode GUENIOT

Version papier

Dossier do personnel Magda CHIOSAC

Version papier

Dosser du persomnel Dommique MOROT-GAUDEY

Version papier

Exemplire de progranme de b journée du nowel anmant

Version papier

21/052015
Fiche de poste Techmicien du sectewr Hémostase LABO-TNST-0453
Fiche d'habiitation al paflisse Hémostase LABO-ENE-0200

Procedwre de gestion des Contrdle de Qualté Imterne (CQI)

LABO-PROC-0114

Gestion des CQIsw la STA-R

LABO-MO-0010

Compte rendu des examens d’hénwostase

Version papier

Centrifigation des échantllons biclogques

LABO-INST-0016

Procédure de VerficationValidation des méthodes
quamntitatives/qualitatives

LABRQ-PROC-0094

Procédwe de gestion des Evahmtions Externes de b Qualiteé (EEQ)

LABO-PROC-0013

Liste des analymes au sectewr d Hénostase

LABO-INST-0430

Preanalytique conmmm & towtes kes analyses d'hémostase

LABO-TNST-0452

STA DESOEEB U

LABO-INST-0490

Gestion des réactifs swr le STA R LABO-MO-0009
Calbrations sur ke STA E LABO-MO-0017
Feconstiution STA Desorbl LABCQ-MO-0242

Meode Opératoge Vérfication de néthode TP LABO-MO-0254
Détermmation du tenps 100% (TF) IABO-MO-0258

Lsste des analyses a tééphoner en Hénwstase

LABO-INST-0459

Cahier de ve du STA-R

LABO-INST-0216

Procédwe de mamtenance du STA-F.

[LABO-PROC-0029

Mamtenance hebdomadaire du STA-E LABO-MO-0019
LABO-ENE-0028
Mantenance mensuelle du STA-E LABO-MO-0020

LABO-ENE-0029

IV. Déroulement de Maudit

Le hiologiste responsable Dr Didier SIMEON a commandé cet audit interme par
sollicitation auprés de la cellule qualité du laboratoire constituée du Dr Sophie MACHUCA en
tant que biologiste qualité, d°Antoine PENELON en tant que technicien qualité et de Muriel
DEMANDRE en tant quauditrice.

Par soucis dindépendance, il a été décide qu'Antoine PENELOMN également référent
Hémostase et Muriel DEMANDRE également sous référente ne participeraient pas a cet
audit en tant qu'auditeurfauditrice et'ou coordinateur/coordonnatrice d'audit. De plus Muriel
DEMANDRE, auditrice du laboratoire nayant pas satisfait aux critéres de maintien de
Ihabilitation en 2015 a vu son habilitation a Faudit temporairement suspendu e temps du
recyclage. Ainsi l'equipe d'audit a été constituée du Dr Sophie MACHUCA,
auditricefcoordonnatrice en cours de formafion et de Lionel PETITOT, ingénieur gualité,
ancien technicien et RAQ du laboratoire comme tuteur.
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Labaratoire

Dr Sophie MACHUCA sous la supenvision de Lionel PETITOT a proposé le plan d'audit
ci-dessous, approuvé par le biologiste responsahble Dr Didier SIMEON -
+ Mardi 23/02/2016 :
o De14h00 3 14015 Réunion d'ouverture
*  Présentation des acteurs
*  Présentation des chjectifs
*  Présentation du déroulement
o De14h15 16h15 : Le personnel
o De16h15 3 17h00 0 Les locaux et les conditions environnementales
o DeThD0 3 17nd5 - Matériel de [aboratoire, réactifs et consommables
o De17h45 3 18000 :  Le hilan de laprés midi
+  Mercredi 24/02/2016
o De08h30 410h30 -  Le processus préanalytique et post analytique
Diffusion des résuliats
Gestion des informations de laboratoire
o De10h30 3 12h00 :  Le processus analytiqus
La garantie de qualité des résultats
o De12h00 & 12h30 : Suivi des écarts
o De12h30 4 13000 : Réunion de cidture
»  Synthése entre auditeurs
*  Enoncé des points forts, des écarts et des axes d'amélioration
*  Conclusions

V. Détail durapport d’audit

Le tableau ci-aprés rappelle les differentes exigences de la Morme NF EN SO
15189 et les écarts constatés.

NHorme
15189

Exigences

N* fiche
d'écart

Commentaire

Exigences techniques

5.1

Personnel

Ecart d'application : absence
de la fiche de fonction de

Dominique MOROT GAUDRY
et de Didier SIMEON

Ecart d'application : absence
de la copie du dipléme dans le
dossier DRH du Dr CHIOSAC

Ecart d'application : cerains
personnels du laboratoire n'ont
pas signé etiou pris
connaissance de la chare de
confidentialité etlou d'éthigue

Ecart de disposition - critéres
Svaluant Fefficacité du
programme de formation initiale
non définis (100% de maitrisé ?
points éliminatoires 7) +
évaluation basée sur le ressent
du tuteur et du biologiste du
secteur et non sur des critéres
objectifs et définis au préalable

TABO-ERE-0400 003

Apphcakis depms Ie - Z0UGI016

TEEOE!




38

CEMTAE FOARTa e

Labaratoire

Rapport d'Audit Interne Biologie Medicale

Docume nts
gENETANT

Ecar d'application : fiches
d'évaluation & chaud et & froid
des formations extemes non
envoyéss etiou non remplies
etfou non classées etou non
exploitées

52

Locaux et conditions emvironnementales

Ecart d'application : documents
non révisés (=3 ans) +/-
données ohsolétes

LABO-PROC-0022
LABCO-MST-0002
LABC-MST-0420
LABC-MST-0482
LABC-ENR-0003
LABO-PROC-002
LABO-FROC-0074

Ecart de disposition-

Metrologie - La sonde de
température de la pigce est non
raccordée au Sl alors gue des
réactifs y sont stockés [15-25]

5.3

Matériel de laboratoire, réactifs et
consommables

Ecart de disposition et
d'application-Maintenance :La
maintenance journaliére
recommandé par le founisseur
comprend la vérification du
pigge a condensat alors gue
cette dermidgre est faite
qu'hebdomadairement au
|aboratoire

54

Ecart de disposition: version du
catalogue de prélévement
disponible sur le site intermet du
CH de Langres & destination du
public mest pas la demiére
applicable (2011 Vs 2012)

Processus préanalytigues

Ecart de disposition et
d'application : la version utilisée
de la feuille de prescription
(version 22013) par le
secrétariat et les services mest
pas la méme que la version
actuellement applicable dans la
GED {version 2011)

11

Ecart de disposition et
d'application : les dispositions
sur le rajout de la LABO-
PROC-0017 §8 ne sont plus
appliquées telles quelles
(données obsolétes) Aucune
mention du rile des secrétaires
dans le processus alors gu'en
dehors de la PDS ce sont elles

LABO-ENE-0400 003 Applicable depas Te - TLOGI0TE
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qui gerent les rajouts.

12

Ecart d'application : pas de
verification systématique et
organisés des heurss de
prélévement notamment du
TR/INR. Risque d'analyser des
échantilons dégradés.
Disposition de la LABO-PROC-
0017 non connue et non
appliquée de certains
personnels

13

Ecart de disposition : La
localisation de I'nformation -
critéres d'acceptation ou de
rejet des échantilons est mal
connu par le personnel +
tragabilité de lnformation lors
de la formation initiale non
assurée. Pas de non-
conformité observée lors de
I"audit

14

Ecart d'application : disposition
mal connue et non
standardisée de la réception
des prélévements externes en
absence de la secrétaire.
Affichage encore présent de
Fancien document utiisé
pouvant préter & confusion.

5.5

Processus analytiques

18

Ecar de disposition et
dapplication : les dispositions
concemant la communication
des incertitudes de mesures au
prescripteur est mal connu des
personnels techniques/ les
dispositions actuelles ne
prennent pas en compie les
contraintes de la PDS

Ecart de disposition et
d'application : préparation du
desorbl) : Non utilisation du
STA-maxi Reducer et
disposition non indiquée dans
la LABO-MO-0242

5.6

Garantie de qualité des résultats

20

Ecar de disposition et
dapplication : I3 gestion des
CQl & moyen et long terme est
non maitrisée

57

Processus post-analytiques

Ecart de disposition : le
laboratoire ne peut répondre
sur la différenciation entre un

TABG-ERE-T400 003 Apphicable depus Te - IL0EITTE
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examen valde et un examen
non valide sur Cristainet et le
SRl concerné par la PDS

5.8

Compte rendu des résultats

5.9

Diffusion des résultats

La disposition COPIE « annule
et remplace » est mal connue
des utiisateurs et peu utiises
Risgue : Identification/
information de [utilisateur/
tragahilité non maitrisées

5.10

Gestion des informations de laboratoire

MNon maitrise des vérifications
des interfaces/ validation de
connections (disposition non
définie ou mal connue,
responsabilité non clairement
etablie, localisation des
enregisirements inceraine

15189 et lzs axes d'amélioration constatés.

Le tableau ci-aprés rappelle les difféerentes exigences de la Norme NF EN IS0

Norme . MN® fiche .
15189 Exigences d'amélioration Commentaire

5.1
8
=
i=4
c
£ Personnel
g
é
=
L

5.2 Locaux et condifions

environnementales
TARD-ERE-0400 003 Apphcable depums Te - ZI0GI0TE Fage T4
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5.3

Matériel de laboratoire, réactifs et
consommables

hd
Processus préanalytiques
55 Processus analytiques
6 Garantie de qualite des resuliats
AT Processus post-analytigues
5.8 Compte rendu des résukats
ha

Diffusion des résuftats

TARD-ERE-0400 003 Applhicable depuis Te : IZ0EI01E
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5.10

Gestion des informations de
labaratoire

v Le personnel :
Le laboratoire dispose d'une procédure documentée pour la gestion de son
personnel (LABO-FROC-0056). Cette demiére gagnerait a étre révisée afin de miewx
définir les cntéres de non activité. | ) et bien distinguer la
suppléance de la nécessité d'instaurer une limitation d’'absance pour les
postesfonctions clés. |
Le laboratoire s'appuie en grande partie pour la gestion de son personnel sur le
senice support Direction des Ressources Humaines du CH de Langres notamment
pour 'embauche, la tenue des enregistrements relatif au personnel (dipldmes et
aufres qualifications, cumiculum wvitae, formation confinue). Cette tenue des
enregistrements par la DRH a fait 'objet de 'écart n"2. Les accidents du fravail, les
AES et 'état d'immunisation sont gérés par la médecine du travail. Le personnel du
laboratoire peut avoir accés  son dossier sur demande et prise de rendez-vous
auprés de la DRH etfou de la médecine du travail.
Le laboratoire dispose dans son systéme de gestion documentzire (GED) de fiche de
poste Technicien du secteur Hémostase (LABO-INST-0433), décnvant les liens
hiérarchiques et fonctionnels, les qualifications/compétences/ expénences exigées et
la description des tiches pouwr le poste | ainsi que des fiches de fonctions (LABO-
INST-06287) décrivant les responsabilités, les autontés et les taches de chacun.
L'absence constatée de 2 fiches de fonction pour Didier SIMECN et Dominique
MOROT-GAUDEY a fait I'objet de l'ecart n®1.
Le laboratoire dispose d'un programme permettant d’ accueillir un nouveau personnel
en son sein, décnt dans une procedure documentée (LABO-FROC-0121). | s'appuie
egalement sur la joumée institutionnalisée du CHde Langres. ( } Ce
programme aborde notamment les exgences en matiére de santé et sécurité
(incendiefurgences).
Le laboratoire assure une formation pour Fensemble de son personnel sur le SMQ, le
SL, la santé et la sécunté (tache délégué a la DRH via afgsw formation incendie),
Féthique et la confidentialité. La supenision est assurée par le biologiste responsable
etlou le tuteur. La disposifion concemant la confidentialité et 'éthique a fait Fobjet de
[écart n®3 pour défaut d’application. L'efficacité du programme de formation est
revue en revue de direction.
L'évaluation de la compétence du personnel a réaliser les taches atinbuées a fait
Fobjet de I'écart n°4, I'évaluation suite 3 la formation initiale &tant basée sur le
ressenti du futeur et du biclogiste du secteur et non sur des crtéres objectifs et
définis au préalable. (% de maitrise acceptée, points rédhibitoires).

TABO-ERE-0400 003 Apphicable depas Te - TLOGI016 Page B14
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La fiche d'habilitation LABO-ENE-0200 est claire et précise et constitue un point fort
dans la formation et 'évaluation de la compétence d'un nouveau personnel en
hémostase.

Les conditions de maintien de [habilitation définies par le laboratoire en hémostase
fort I'objet de

La formation confinue réalisée en inteme gagnerait a étre plus structurée et fait
Fobjet de

La tracabilité des formations extemalisées ou institutionnelles est assurée parla
DRH via un logiciel GesFORM qui permet de woir Fhistonque des formations
effectuées par les agents, cet outil puissant | ) gagnerait & étre alimente
de facon plus exhaustive. L'évaluation de l'efficacité des formations extemalisées
n'est pas maitnsée et fait l'objet de ['ecart n*5.

v Les locaux et conditions environnementales -

Les locaux sont fonctionnels et adaptés a l'activité.

L'accés au laboratoire est raglementé - seules les personnes autorisées ont accés
aux zones affectant la qualité des examens (LABO-MQ-0000, DT-FROC-0080. code
ascensewr, porte accédant aux zones techniques fermee, portes fermées a clé la
nuit.._)

Le laboratoire a pris de nombreuses dispositions pour assurer la confidentialité des
données patients/analyses : limite de confidentialité apposée au sol, charte de
confidentialite 4 destination du visiteur, pochette de fransport des comptes-rendus
opaques, accés sécursées aux données informatiques, carte de confidentialite pour
la remise des resultats, ... ( & 5225255441/510.1]

Le laboratoire met 4 disposition de ses personnels différents dispositifs de sécunté -
douche dans le local du personnel, exincteurs, nnce-ceil,...La venfication de certains
d'enire eux a fait [objet de

Le laboratoire a prs différentes mesures pour éviter la détérioration de ces
échantillons : LABO-PROC-00135 (préanalyique), LABO-INST-0021 (conservation),
LABO-INST-0015 (aliquotage). La procédure LABO-INST-0020 faisant doublon avec
la LABO-PROC-00135 a fait I'objet d'un . [852.354.7]

La procédure de gestion des déchets LABO-PROC-0022 datant de 2011 n'a pas éte
révisée conformément aux dispositions du laboratoire et contient des données
obsolétes ce qui a fait Fobjet de I'écart n*6.

Le personnel dispose de locaux réservés avec accés aux equipements sanitaires, a
un point d’eau potable et & des casiers nominatifs pour ranger leur blouse et leurs
vEtements.

Le laboratoire dispose d'un espace secrétanat, de 2 salles de prélévement et d'une
salle d'attente. Le laboratoire met a disposition de sa patientéle un espace sanitaire
accessible aux handicapés.

L'entretien des locaux est assuré par un senvice support ECEL qui frace ses
interventions sur la feuille de fracabilité de I'entrefien des locawc La vénfication de
cefte tragabilité par le laboratoire a fait 'objet de

Les réparations courantes sont effectuées par le senvice technique sur demande
(ticket via intranet)

Le laboratoire surveille, controle et enregistre ses températures : logiciel Sirus
stockage ( }, sondes de température raccordée au S|, cimatisation de la
zone technique. (Ecart n°T)
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v Maténel de laboratoire, réactifs et consommables

Le laboratoire dispose d'une procedure documentée pour la gestion des commandes
et stockage des reactifs et consommables TABO-PROC-0012.
Le laboratoire a vénfié lors de llinstallation du STA R que ce demier était conforme
aux exigences fixées par le laboratoire en procédant a differents essais
d'acceptation. (Dossier de vérfication des méthodes)
Le laboratoire suit la performance de son automate en reprenant les CIQ et EEQ |
recalcul des incertitudes de mesure, comparaison aux spécifications attendues)
Le laboratoire a enregistré le manuel d'utilisation du SRA-R dans sa GED : LABO-
MO-0217
Le raccordement métrologique du STA-R est assuré par stago et fait Fobjet de

La tracabilité de ce raccordement est papier et le rapport
d'intervention du 10/02/2016 est bien signé du référent.
Le laboratoire dispose d'un programme documenté EOLI' la maintenance préventive
du STA-R. (LABO-PROC-0029) Le laboratoire procéde 4 des maintenance joumnaliére
qui fait l'objet de ['ecart n°8, des maintenances hebdomadaires (LABC-MO-0019)et
mensuelles (LABO-MO-0020) dont 'enregistrement est papier. (LABO-ENR-0028,
LABO-ENR-0029)

v Le processus préanahdique

Le laboratoire dispose d'une procédure documentée pour ses activités
préeanahfiques (LABO-PROC-0015)
Le laboratoire met & disposition de sa patientéle, des préleveurs et des prescripteurs
differents type dinformations :

o Site intemet du CH de langres (Ecart n"9, ]

o guide du laboraftoire 4 Fusage des patients | )

o Manuel de préléve}ment { )

o Catalogue de prélévement (Ecart n°G, )

o Livret « vous et votre traitement anficoagulant par AVKS Camet

d'information et de suivi du fraitement »

o Charte d'éthique (LABO-PROC-0122)

o LABO-INST-0483
Le laboratoire n'informe pas sa clientéle sur le moyen d'émettre des réclamations ce
qui fait l'objet de i
La feullle de prescription (LABO-ENE-0003) servant 3 prescrire 'hémostase a fait
Fobjet de I'ecart n®10. La prse de 'avis des ufilisateurs lors des révisions de ce
document a fait Fobjet de ;
Le laboratoire accepte les prescriptions orales d'examens en joumée et en PDSsila
demande est un rajout et non une demande initiale. Les secrétaires ou les
techniciens donnent leur accord au regard des précautions préanalytiques
(conservation des échantillons) Les critéres d'acceptafion et de rejet dont la
localisation de linformation est mal connue du personnel a fait l'objet de 'écart n*13.
La tracabilité de ses rajouts est bien maitrisée. ( )} Les dispositions
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concemant ses rajouts décntes dans la LABO-PROC-0017 a fait Fobjet d'un ecart
cntique n*11.

Le laboratoire a pris des mesures afin d’assurer que le patient repond aux exigences
préanahtiques ou de medication : recherche active de renseignement clinique,
INCID)

L'enregistrement de ldentité du préleveur et de la date et heure du prélévement est
bien gérée pour les hospitalisés et les extemes.

Le laboratoire dispose d'une procédure documentée sur le transport des échantillons
(LABO-PROC-0010). Cette demiére n'aborde pas le respect des délais ce qui fait
lobjet de . Lavénfication de lheure de prélévement pour les
examens d’hémostase a fait I'objet de ['ecart n*12.

Le laboratoire dispose d'une procédure concemant la récepfion des échantillons
(LABO-PROC-0008). Cette demiére est mal connue du personnel et est mal
appliqguée ce qui a fait 'objet de I'écart n*14. En cas de nonconformité la conduite a
tenir est bien connue du personnel et appliquée. (Code INCID)

Le laboratoire dispose de mesures concemant la récepfion, le traitement et la
validation des échantillons urgents : (enregistrement spécifique, inscription au
tableau, pastille de couleur, passage automate priontaire, validation priontaire,_..)

( )

¥ Le processus anahtique

D'une fagon générale, le processus analique audité semble maitrisé.

Le laboratoire dispose d'une procédure documentée concemant la vénfication des
procedures analyiques (LABO-PROC-0094). Les personnes participart a la
verificaion ont regu une information spécifique a loccasion d'une réunion inteme
organisée le 15/03/2013 (CR de Réunion). La démarche de vénfication des
méthodes a été présentée lors de cette réunion sur la base des exemples de tests
d’ hémostase).

Les incertitudes de mesure sont définies, mais la fréquence de révision n'est pas
déterminée et le technicien interrogé 3 la paillasse n'est pas en capacité de donner
Fincertitude de mesure pour les tests TP, TCA et Fibnnogéne, ce qui a fait I'objet de
Fecart n"18.

Les intervalles de références biologiques sont définis en rapport avec 'état de 'art et
sont communiques aux utilisateurs.

La documentation associée aux procédures analyfiques est accessible par la GED
électronique Ennov. La consultation est maitrisée par les utilisateurs qui savent que
la version électronique fait foi. Les quelques documents papiers disponibles 4 la
paillasse pour plus de praticabilité sont tous en versions applicables.

Par contre, il a &té constaté lors de 'audit que I'utilisation du STA-max Reducer
requise n'est pas indiguée dans la LABO-MO-0242 ce qui fait I'objet de [Ecart n® 19.

¥ La garantie de qualité des résultats

La procédure de gestion des contriles de qualité est documentée (LABO-PROC-
0114, TABO-MO-0010, LABO-PROC-0013)

La procédure de gestion des contriles de qualité est connue et appliquée. Les
pratiques de passage de CI2 et CIL sont harmonisées.
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Les passages de COl sont interprétés selon les régles définies. En cas de CQlnon
conforme, la procédure prévoit une mesure d'impact avec le biclogiste avant possible
decision d'invalidation de la séne encadrée.

Par contre les CQl ne font pas l'objet d'une revue réguliére et la gestion des CQl 4
maoyen et long terme est non maitnsée ce qui fait Fobjet de I'écart n"20.

Les CIL sont choisis en cohérence avec la pratique clinique. Les EEQ respectent la
nome ISO/CE] 17043, En cas d'anomalie, des fiches de NC sont ouvertes et
lefficacité des mesures comectives est suivie. La procédure de CIL décnt les
responsabilités, les instructions et les cntéres de performance (z score). Le
personnel est informé des résultats obtenus.

Les échantillons de CIL sont gérés comme des patients et suivent le méme
traitement (enregistrement, technique, validation)

v Le processus post anahtigue/ La diffusion des résultats/ La gestion des
informations de laboratoire

Le laboratoire dispose d'une procédure de validation biclogique des résultats (LABO-

PROC-0026) (Ecart n"a)

Hors PDS, seuls les biologistes médicaux sont autorisés 3 libérer les résultats. En

POS, seuls les biologistes etlou le technicien de garde est autonsé a libérer le

résultat. Une validation a posterion est alors effectuée hors PDS en systématique.

Les CQl sont consultés au préalable sur hexalis. Les biclogistes ont accés aux

renseignements cliniques et aux vénfications effectuées sur hexalis. Le [aboratoire

ne pouvant répondre sur la capacité de [utilisateur du SR et de Cristalnet a

distinguer un examen validé d'un examen non validé ceci a fait lobjet d'un écart

n*15.

Le laboratoire a défini la durée de conservation de ses échantillons biologiques.

(LABO-INST-0021)

La LABO-PROC-0074 n'a pas &té révisée et contient des données obsolétes. (Ecart

n“6) Le laboratoire dispose de différents moyens de communication des résultats au

sein du laboratoire : papier (compte rendu satisfaisant le 5.8.2 et [3), fax automatisé

(disposition mal connu par le personnel de PDS, sécunté de la liaison mal maitnsée
) ou non, téléphonique (liste des résultats 4 téléphoner,

tracabilité ayant fait 'objet de ), SR, Cristalnet, Bioserveur,

Hprm.

Le SIL est géré et les responsabilités bien définies. {Accés /saisies des données du

patient, résultat, modifications, diffusion). Le laboratoire dispose d'une procédure

dégradée en cas de panne du SIL. (LABO-MO-0315)

La vénfication des interfaces est trés mal gérée et a fait 'objet de I'écart n*17.

La conduite 3 tenir en cas de résultats crntiques est connue et bien fracee.

En cas de révision des comptes-rendus la disposition COPIE est mal connue et sous

utilisée (Ecart n*16)

VI. Suivi des écarts précédemment notifiés

Les écarts notifiés précédemment lors de l'audit du 03/06/2014 ont été regardés -

Ecart n*1 Persistance : accusés de Mon leve
reception manguant
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ex : listes 4 téléphoner,
Pas de relance des
retardataires

Ecart n*2

Distinction NC et incidents
Localisation et stockage

Ecart n°3

EEQ visa du biologiste

Ecart n°4

Validation des connections -

cf. écart n*17

Mon leve

Ecart n°5

Versions differentes du
manuel STA-R disponibles
(papier # ennov)

VIl. Conclusion

L'audit s'est déroulé dans de bonnes conditions et tous les points prévus ont pu
étre audités. Le personnel s'est moniré ouvert et disponible pour répondre aux

auditeurs.

Le champ de l'audit portant sur les exigences techniques nous n'avons pas porté
d'écarts en tant que tel sur le chapitre 4, toutefois nous tenons 4 vous alerter sur
3 points sensibles qui nous sont apparus comme non maitnsé lors de cet audit : la
maitrise des documents, la maitnse des non conformités et notamment leur suiv

et la prestation de conseil.

Au cours de cet audit on a relevé 20 écarts, 16 axes d'amélioration et 9 points

forts - le préanaltique devant la gesfion du personnel en est le plus grand

pourvoyeur et devra bénéficier de toute votre attention.
La dynamique damélioration continue dans laguelle s'est engagée le laboratoire
est réelle et devra étre poursuivie avec la méme intensité.

Sophie MACHUCA,

Lionel PETITOT,
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Annexe VIII : Exemple de fiche de Non conformité

AUDIT
HEMOSTASE .
2324 février 2016 Fiche de Non Conformité "BIOLOGIE Documents
MEDICALE" généraux
Date o liod A Numéro de fa NG
Enregistré par: < o Nica 4 3
Type de NC Description de la NC _
Efér&ime L] Dlhseme de }i ,_:w ,Z'._(\.ﬁ);[:;:u - ‘&H'ln en Suvndoin
Ensemencemeant (_':lL BTV L '.’-I WAk :;'. Mo a <R {j .
Réactifs/ milleux/consommables Etemdue di Pocank® absemo de S Machugo-
Cl}nljﬁlEs TR enn Lllg'\‘}‘_r‘:—;_! h_..-'1 :-ll. e ﬂ J‘_llr_'lg_\,. L € e (1 uf :ll}f"'-u IIE kl L Lk
Appareillage A 3 : sk
B P Lona v ecedol
Rendu Résultal
Autre
Evaluation de I'im
Echantilléns concernés [nombre/numéros}: e, ¥ emdue du D% cank
Impact : [ Faible ] Fort
" ; v £
Nature de 'impact : Woe o d o P\— M
Pour mémire :
o Impact nul == pas dinfarmation client rappel de rapparls
o Impect faible == information client mais sans e rapport
o Impact fort = information chart et rappel das ra
Action curafive immédiate J0u 1 Nen
Description : N i
" S 'i‘_f-\{u."l.'_;_-.m e L %«1 Lllru_ e 1’}"'-—1-\ m Aa S Nr-uﬁm £ ok,
Yeasicgtig
B
Description : B '
N"l & &M P -?o.uz, d7ama LH.L'UI’MQ € f1u.1.1‘+—. g oA aEU.f- (_[ e
L
Nécessité de mettre en place une action d'amélioration N\Oui C1Mon
.-/..--d_h\ll
Sioul, numéro de la FAction &'AméBoration : Ad - ... o i I
T:rﬂﬂ-cfﬂ's‘-n ’i{w:ﬂe [ N Y .~
CRAG Biologiste Responsahle;’ | |~~~
o P\ " |II (1Y
[ I" | W
N
A
i ]
= 7
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. _— . Documents
GENTIE HOSPTALER Fiche d'Amélioration B
Généraux
Laboratoire
Action Currecﬂwaxf Action Préventive [ Action N° ; A-A ...
Origine de I'action
T"._ Lifu,' C.C o -.II| it o J_ i ,-U__:_Iiﬂli[' I'\.l; '1'||.:'..-';||I as e AUDIT
C idenfifiéa : i
TR NC e A2 Memestase HEMOSTASE
23-24 février 2016
Détail de I'action
T - Responsable de [action:

R,? ,;,'Ilu J. T 1Y _l#‘: ;_IH'Q_-JJI.II %c.'f'; r_IL.'-a"l."- .I..\

Sapihe Machu coo 2Fauk 2a/02 [4é
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Annexe X : Extraits du plan d’action secteur « biologie »
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A B | C | b E G H ]
CH- LABO-ENF-
2 | LANGRES Plan d'action Biologie Médicale Documents généraux 0313
3 Laboratoire Wersion 001
a
L A P P . . - Action
N® Diétail de I'Action d’ameélioration Echéanr Pilote(s) Bilan de I'action .
5 T soldée
=
Rédaction fiche de fonclon S. Machuca,
D.Simeon, D. Morot-Gaudry Fiches de foncions rédigées
' 3102016 | Machuca 5 . mars-16
Archivage fiche de foncion A. Cardof, doublon L. Archivage ok
45 Werdot nb fiche de fonction révisées
PasQeoopnededmlomede Mme Chiosac dans le 01032016 | Machuca s Flecgpera:on du dipldme + ajout au 1032016
o5 dossier au RH dossier au RH
Impression des charies et signaure de
Signature dg la charie de confidenialié/éthique 011032016 | Machuca S Iensempk.a.de. personnel. 0110272016
non exhausive Resensibiizalon de l'encadrement pour la
47 signature des charies
Impregsnon des br!nulglres d'évaluaiion de 01032016 F.ormula'ure d'évaluaiion imprimée et 04032016
49 formation exierne a froid digribuée
Faire rempir les formuiaires dvaluaton d 0110312015 5 formulaires rempis par ke personnel | 0410372016
50 formasion externe < 1 an au personngl Machuca S
Envoyer un exemplaire des jormulaires Formulaires remplis envovés au RH +
d'évaluaion de formason externe remplies au RH | 01/03/2016 abo P 4 : 04/03/2016
51 + CONServer un exemplaire au labo % de doc rempli en 2016
Sonde T°C ambianie non &alonnée COFRAC Sonde de référence placé au méme
vérificaion en parraliéle avec la sonde de 01/04/2016 | Pénelon A. |endroi que Ia sonde tempéraure 01/04/2016
55 référence ambianie : constat quil n'y a pas de
Révision des prafque consiant 3 vérifier ke pisge
3 condensatdu STA-R de fagon joumnalere &1pas| 45,05 Réviser le doc LABO-MO-0019 en cours
hebdomadaire, comme indiqué dans le document
57 LABC-MC-0019 Pénelon A,
Créer d'un document mainiznance journaliére Acion obsokéee  iniégrer la racabiiié de la
’ ’ ! 011042016 vériicaion du piége & condensat 25/05/2016
STA-F sur ennov )
58 directement sur ke MPL
Ingrer Ia tracabilié de la mainienance journaliére Pénsion A
ethebdo 7 (dont la vérificalon du piége 3 1710812018 Vautrin C en cours
59 condensal) direciement sur ke MPL )
Harmoniser luliisaiion des feuille de prescripion Nouvelle version des documents LABOC-
biclogie médicale et demande de groupe avecla | 01/03/2016 | CoupetP. |ENR-0003 et LABC-ENR-0004 ingrés | 29/02/2016
= veriosn appiicabile sur la GED ennov sur la GED ennov
Reviser le doc Récepion des échandlons
ickogi i v &l i Révision du document LABC-PROC-0017
bnolc-giqueslpou'r inclure ke rgle des secrétaires qui 31032016 | Coupet P. en cours
goccupent 4 présent des rajouts
62 + |nformadon du personnel
CH- LABO-ENF-
2 | LANGRES Plan d'action Biologie Médicale Documents généraux 0313
3 Laboratoire Wersion 001
4
. L i e L . . o Action
N Detail de 'Action d’amelioration Echeanr T Pilote(s) Bilan de I'action .
5 - soldee
Ec 2 |Rdle du personnel en charge de vériier les Lo
; : Cupersenn 198 8 . |Revision du document LABO-PROC-0017
Au ne |horaires de prélévement 4 préciser dans le doc | 31/03/2016 | CoupetP. e en cours
63 | |du 16 |Réoeplon des échanfllons bickogiques
Ecart N*15 Sassurer qui exise une diférence visible enre Viénficaion conforme aux exigences da la
Audiinerne _ o ., o 02/03/2016 | Machuca 8. |Norme par consukiaion sur les logicie! 02/03/2016
. ~.|un bilan validé et non validé sur Cristalnet ef SRl )
68 | |du2 16 Cristalnef et SR
LABC-MO-0242 Archivée
Doc "Gesfon des réachs sur e STAR”
Indiquer dans les procédures lufisaton de STA- . révisée et difuzée au personnel du labo
» P 31/03/2015 | Péneion A, | 1uEEE 2u personnel du 1S90, | pain3rante
maxi Reducer pour les facons de Desorb U indiquant Nudiisaion de STA-maxi reducer
Ecari N°10 pour la Desorb U
74 .ﬁ.w'.r 100 % du personnel acF 3 visé ke doc
du 2 Mail envoys sur Hexalis le 03/03/2016 au
L e rsonnel technique du labo
Resensibiliser le personnel a lullisaion des STA- . pe L -
e pe ; 31/03/2016 | Pénelon A. |Vériicaion a posterion © 100 % des 12/04/2016
maxi ef mini Reducer par mai o . )
Desorb U ont % retrouvés aver un maxi
== reducer entre le 04/0416 etle 1210416
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CH- LAED-ENF-
2 LANGRES Plan d'action Biologie Médicale Documents généraux 0313
3 Laboratoire Version 001
4
L h el e an . . . - Action
N* Detail de 'Action d’amelioration Echeanr Pilote(s) Bilan de I"action .
5 T soldée
Mieiz définir les crigres de non acivig dans
LABO-PROC-0056 gesion des ressources 01/06/2016 | Machuca 5. En cours
77 humaines au laboraioire
Réviser la LABO-PROC-0056 et notamment ke §
foncion/poste cié. Bien disinguer la suppiéance | 01/06/2016 | Machuca 5. En cours
81 de la nécessié dinstaurer une limitaion d'absence
Cre;lljon d'ur}e fx?r]e de poste : Responsable 0105/2016 Vautrin M. En cours
= hygiene et securig Machuca 5.
Archiver la procédure LABO-INST-0020 faisant Pénslon A. .
03/03/2016 Dot archivé 25/05/2016
. doublon avec la LABO-PROC-0015 Machuca 5.
Senzibilizer ke correspondant hygiene 8 05/2016 Verficason & iet{llle de racabiic visce -
) ) _ Machuca 5. (- Mai : non signé
Mmporance de viser les feullles de racabilié de 092016 i X : En cours
) Vauirin M. |- Sepembre :
lenirelen des locaux 122016 .
84 - Décembre :
Rédiger une affiche informant les clients exiernes Counet P Créafon du document "Afiche : émetre
sur ke droft @ émetre une réclamason au 011032016 Machiiﬁ S une réclamaton au laborgivire” LABO- 07i0372016
90 Isboraioire " |ENR-D813
Afichage | émetre une réclamadon au lsboraioire | 01/03/2016 Coupet P. Afichage en salle d'atenis 09/03/2016
91 Machuca 5.
Eedbger renquete de safisfacion des prescripieurs 1052016 Ma.lchuca 5. En cours
. internes Simeon D.
" Emeirs une race écrie de la prise d avis des Machuca S. [Mail envoyé aux principaux prescripieurs
Audit prescripisurs inernes aprés la révisions des 01/06/2016 Simeon D ’ duCH La: e prindpatix prescnp: 19/05/2016
93 du 23102116 |feulles de prescripion (LABO-ENR-0003, LABC- i g
Informadon auprés de biologisie rezponzable sur Machuca S
lez nouvelles CAT sur la prise d'avis des 011062016 Simson D " [Fat 19/05/2016
84 udlizateur 3 propos des feuilles de prescripions ]
Amelio N*13 |Réviser la LABO-PROC-0010 pour aborder le
Audiimerne  |respect des délais pour ke transport des (01/04/2016 | Pénelon A. En cours
95 | |du 23/02/16 |échandlons
L. _ NP . , . e Action
N*® Detail de I'Action d’amelioration Echeanr Pilote(s) Bilan de I"action .
5 - soldée
Relecture du manuel d'apprenissage hexalis pour Machuca 3 Tékchargement et mpression des
ecure aum Spprenissage Nexats POUT| o1/nar016 | "2 " |chapires adéquat sur Hexais 2810372016
exiraire "difusion des résuliats par @iéphone’ Simeon D. ) i
98| | Amdiio N15 —> Pas la peing d'aller plus loin
.“-.L:'vr'ﬂrr; Resensibilizaion du parsonnel sur Fudisaton de la Machuca S
'd'bi'm.n':l.1; difizsion des résulats par iéphane sur Hexalis | 01/04/2016 | "o " Non pertnente 28i03/2016
9o | “""° 7 |yia réunion de communication i
) erns . ) Machuca S. -
Explorafion des "elephones oranges” sur Hexalis | 01/04/2016 ) Nen perinenis 2810372016
100 Simeon D.
Fledam?n d une fiche : Véeriicaion du numéro D04/2016 Coupst P. En cours
- pour ullisaton du fax Machuca S.
z Essai etinformasion du personnel du laboratoire Counst P
- |sur rugisaton d'une fiche vériicaton du numéro | 01/04/2016 peir En cours
6 Machuca S.
102 de fax
pour , o1/oar2016 | | COUPSP- En cours
103 utilisation du numeéro de fax Machuca S.

T
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Annexe Xl : Extrait Il de la fiche d’écart n°20

PLAN-D'ACTIONS DECIDED i
AMNALYSEDEL ETENDUE-DEL ECART-anféngnté--presiations ef clienfs - _ o d
Tous-lestésultats de CCQU-D-Diméressurleniveaubascommesurieniveauhautdepuis{'installation-dufotde- -

contrdleen<ours, ¢'est-a-dire depuisle03/12/2015, sontconformes-auxtéglesd' acceptation des-CCQlduiaboratoire-
(réglesdeWestgard) SAUFpouries deuxcas-suivant™q

—Pourle-niveautas™1e18/02/2016-47h40,Tésultat=35-2-erreuraléatoire-géréepariedaboratoire grice-aune-
repassedemémejouraTh49donnantuntésultatconforme—+impactnuly

—Pourle-niveauhaut*1e05/01/2016 premierpointd'alerte =25 {e pointsuivantlie 07/01/2016est2galement =25 -
Danste-cas, conformémentauxrégles deyyestgardretenues pariedaboratoire 1e-contréle-auraididinvalideria-
série, orcelaest-passéinapercu{cecifait! objetded écartn®12 decetauditinitial concernantianon-
harmonisationdes réglesd'acceptation/alerte/rejetdes CQlprogrammeées surieMPLet-cellessurHexalis).-
L'impacts'étenddoncsuriapéricdeentre{edernierpointvalide-précédentetie pointvalide suivant, €' est-3-dire-
entrede-31/12/2015213h25eHe08/01/2016-a7Th23 .17 prélévements de D-Diméressontconcernés{voiries-
documentsjoints-en-éléments-depreuve) ]
< -surcette-période leniveaubas, quisesituede-plusprésdu-seuildécisionnel{=0 8 yg/mL )etaitparfaitemnent-
conforme Les-échantillons potentielementimpactés pardanon-conformité des CQlniveawshaut{=2 3ug/mL)-
serai®05/01/16-0164, 07/0116-0098,02/01/16-0043,04/01/16-0101,05/0116-0152,05/01/16-0158 -t 06/01/16-
0171 Lestésultats de CQU-niveaux-hautconcernés €tantsous-estimes lestésultats des patientsimpactés-
auraientiogiguement-desvaleurs plus-€levées, cequin'aurat-absolument-aucuneincidencesurle-diagnostic-
clinigue g
Tl - - -
Concernantioutesies-autresimethodesdedaporneed accreditation-dudaboratoire, 1es 2 niveaux-deCCQl-sont-
systématiquementréalisésconjoirtement-afin-de-garantirla-gualité desrésultats.=
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ANALYSE-DESCAUSESETDE-LA-WECESSTE-DE-METTRE EN-PLACEDE S-ACTIONSPOUR - EVITER LA -REPRODUC TION-DE L 'ECART: -
Modificationrécente-dedapolitique depassage de-CQlduiaboratoire suite-adaformationthéorique-duOr- i
MACHUCA, biologiste-qualitéencours-deformation,-auDUCualité Paris 6.9
Ledaboratoire-ayantchangé-detéactifsde CQlpouriesanalyses TP, TCA=t-FIB,celui-cis'estfocalisésurie-
changementimportant-destratégiesurcesparameétres, changementqui-acorrectementétaitmené Cependart, si-

ce-changement-a-€téeffectivementvérifie-lors ded auditinterne-du23/02/2016 1a stratégiedepassage des-CQldu-
D-Diméres-a€chappeé-alavigilanceduiaboratoire =

ACTION $-DECIDEES-POUR MAITRISER LA - STUATIIN CON STATEES Di&lsifs)-de mise-en-cauvre’z L

«Suite-d-1aconstatation{ors ded auditinitial COFRAC Jadirection-affinme vouloir- «09/03/20167 :
appliguerlamémestratégied'encadrementdessériesquepouries-autres paramétreg 1
deda-portéed accréditation duiaboratoiredudaboratoire-aux D-Diméres 1

wRavisiondedaprocéduredeGestiondescontréles de Qualitéinterne surie STA-R- «23/03/20167
(LABO-MC-0010version006M]
«|nformation-dupersonneletapplication-dedanouveleversiondeda procédure de- n31!03f2015{infnrmatinn;ll
Gestion descontrdlesde Gualitéinterne surie STA-R-(LABO-MC-0010M] 15/04/20161application
«\/Erification-de{ applicationdedanouvellestratégie-de passage des CQlpourieD- o+ 5/05/201 6z
Diméres-aposteriori—+ visualisation de{adate detéalisation-desniveaux-de CQlD-
Diméressuriogiciel devalidation-des CQy
1l
Voir€léments depreuvesfournis-ci-joint® 9]
—ProcédureGestion-des contrdlesde Qualité internesurie STA-R*-L ABO-MO-0010-
version-Q06Y
(Remargue® cette procédure serapeut-etre-d nouveautéviséeprochainement,
I'étudededastratégie degestiondesCQl-héparinesesten-cours )
—+Tableaud'étudedimpactsuriesrésultats patients de D-Diméresréaliséssurda-
période-allantdu31/M12/2015413h25-au08/01/20164Th23=

BEPREIFNTANT DE L' CREGANIEINE MACHI DA S0PHED | DATE™-25/03/162 | siawaTrRE* Validation =-mail= :
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Annexe Xl| : Extrait de la notification de décision suite a I'examen du
rapport d’évaluation n°SH-16-0148-1

Madame,

Comme suite a I'évaluation susmentionnée, aprés avis de ’instance sollicitée, j’ai décidé de ne pas
prononcer P’accréditation de votre organisme dans I’attente de I’examen d’éléments complémentaires.

En effet, je vous informe que I'écart n°5 n'est pas maitrisé au regard du seul élément examiné (plan d'audit).
I

En conséquence, en application des dispositions du réglement d’accréditation, je vous remercic de
m’adresser, avant le 26/09/2016, les preuves documentaires complémentaires en lien avec le plan d'actions
(rapports d'audits etc...) permettant d’attester de la maitrise de la situation d’écart relevée dans la fiche n°5.

A défaut de réception des éléments demandés dans les délais indiqués et d’un examen satisfaisant, le
traitement de votre demande d’accréditation sera cléturé. 1l vous appartiendra alors de déposer une nouvelle
demande afin de relancer le processus d’accréditation.

Je vous rappelle que, conformément aux dispositions des documents Cofrac REF 06 et REF 07 en vigueur,
I’examen des preuves d’actions correctives donne lieu a facturation (56/€ HT tarif en vigueur).




RESUME

Afin de satisfaire aux exigences 4.14.5 de la norme NF EN 1SO 15189,
un laboratoire doit mener des audits internes a intervalles planifiés. Le
laboratoire du CH de Langres a pour des raisons de management

interne effectué aucun audit interne en 2015.

La priorité de la cellule qualité de Langres fut donc de renforcer son
équipe d’auditeurs internes en la personne du Dr Sophie Machuca,
rédactrice de ce mémoire et de réaliser un audit interne : Exigences
techniques Sous-secteur Hémostase avant la venue des auditeurs

Cofrac pour la visite initiale du laboratoire en vue de son accréditation.

Ce mémoire retrace donc le travail du Dr Sophie Machuca et de la

cellule Qualité de Langres pour atteindre cet objectif a savoir :

e La révision de la procédure d’audit interne.

e L’ensemble des actions préparatoires a I'audit dont la rédaction du
plan d’audit et de la grille d’audit

e Le rapport d’audit

e Le suivi des constats d’écart

e L’habilitation a I'audit interne du Dr Sophie Machuca

Ce mémoire reprend également les 2 écarts critiques formalisés a
I'encontre du laboratoire suite a I'audit du Cofrac en mars 2016 sur la
thématique de ce mémoire : les audits internes et le sous-secteur

hémostase.



