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Glossaire

DU : diplédme universitaire

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses de Biologie Médicale
BPP : Biologie Pharmacie Pathologie

HUPC : Hbpitaux Universitaires Paris Centre

CNR-Strep : Centre National de référence des streptocoques

RAQ : Responsable Assurance Qualité

SMQ : Systeme de Management de la Qualité

Cofrac : Comité Francais d’Accréditation

APHP : Assistance Publique-Hopitaux de Paris

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité
IC : Indice de Criticité

SIL : Systéme Information du Laboratoire

EQ : équipement

ETQ : étiquette

SAV : Service Aprés-Vente



Introduction

Depuis l'ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010, l'accréditation devient
obligatoire pour tous les Laboratoires de Biologie Médicale (LBM) avec 100 % des
analyses accréditées en 2020 en application de la norme 15189 selon une échéance
réglementaire. Pour les examens dont I'accréditation n’est pas effective, le GBEA,
suivant I'arrété du 26 novembre 1999, reste en vigueur.

La démarche qualité au sein du pb6le de Biologie Pharmacie Pathologie du
Groupe Hospitalier Universitaire Paris Centre (HUPC) a réellement débuté avec la
norme NF EN 1SO 15189.

L’évolution de cette norme nous amene a continuer notre démarche en
prenant en compte les nouvelles exigences portant notamment sur l'approche
processus, sous la responsabilité de la direction du laboratoire, sur un dispositif de
surveillance intégré, l'accent sur le systeme dinformation et une application de
'analyse du risque dans la lignée de la norme ISO 9001 :2015.

La mise en application des nouvelles exigences a pu étre réalisée courant
2015 et evaluée en novembre 2015. Notre systeme de management de la qualité
(SMQ) a été déclaré conforme a I'lSO 15189 :2012. La démarche d’accréditation
selon la norme 22870 est en cours de déploiement.

Dans son paragraphe 4.14.6 de la norme 15189 « Le laboratoire doit évaluer
'impact des processus de travail et défaillances potentielles sur la sécurité des
résultats des examens et doit modifier les processus pour réduire ou éliminer les
risques identifieés, et documenter les décisions et actions menées». Dans le SH REF
02 révision 05, applicable depuis juillet 2016, il a été spécifié «Le laboratoire doit
évaluer I'impact des processus de travail et défaillances potentielles sur les résultats
des examens dans la mesure ou il existe un risque pour la sécurité des patients».La
méthodologie de la malitrise des risques n’étant pas formalisée ni organisée, jai
travaillé a cette mise en place au niveau du péle conjointement avec la Responsable
Assurance Qualité (RAQ) afin d’initier chaque processus du LBM depuis octobre
2015. En paralléle, je suis chargée de déployer les dispositions du péle au niveau de
la structure de bactériologie en tant que référente qualité.

Dans ce mémoire, jai mis l'accent sur le travail de maitrise des risques

effectué dans le cadre de la mise en production d'une chaine automatisée en
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bactériologie qui traite de I'ensemble des prélevements de la bactériologie générale.
Cette automatisation étant innovante, ce projet a pour objectif d’atteindre une mise
en production totale de notre activité maitrisée a chaque étape du processus pré-
analytique au processus post-analytique. Dans ce contexte, la maitrise des risques
est plus gu’indispensable.

Aprés une présentation du p6éle de biologie, de la structure de bactériologie et
de l'automate BD-Kiestra™, jexposerai la méthodologie adoptée, le travail effectué
et 'avancement de I'état des risques et leurs maitrises. Compte tenu de I'importance

du projet, mon travail s’achévera ultérieurement a ce mémoire.

1. Présentation du laboratoire de biologie médicale
1.1 Les Hopitaux Universitaires Paris Centre (HUPC)
v' Cochin comprenant Cochin-Port-Royal-Tarnier

v" Broca comprenant Broca-La Collégiale-La Rochefoucauld
v Hétel Dieu
Le pble Biologie Pharmacie Pathologie (BPP) est constitué de 15 laboratoires
regroupés dans le batiment Jean Dausset sur le site Cochin, a I'exception de
'anatomo-pathologie dans le batiment Gustave Roussy, la biologie de la
reproductionet centre de ressources biologiques situés sur Port Royal et la biologie
délocalisée sur Hétel-Dieu. Le service de bactériologie est situé au 5°™ étage du
batiment Jean Dausset sur le site Cochin. (cf. Annexe | : Organisation du pdle de

Biologie Pharmacie Pathologie)

1.2La structure de bactériologie
Elle est décomposée en 5 secteurs d’activité :

la bactériologie générale
les mycobactéries

la sérologie bactérienne

D N N NN

la biologie moléculaire

v' le CNR-Strep
L’équipe est composée d'une chef de service, 1 cadre supérieur paramédical, 9
biologistes, 33 techniciens, 5 agents, 4 internes, et 1 secrétaire (cf. Annexe Il :
Organigramme du service).Le laboratoire est ouvert de 7h & 20h tous les jours,

week-end et jours fériés.



2. Laqualité au sein du LBM
2.1 L'organisation de la qualité
Le trio de p6le est composé d’'une chef de pble, d’'une cadre administrative de
pole et d'une cadre paramédical de péle.
Une responsable assurance qualité nommée par le trio de pdle assure ses
fonctions au sein du LBM afin de mettre en ceuvre la politique qualité assistée par
une RAQ adjointe.

2.2 Un systeme de management de la qualité unique

Une politiqgue qualité est définie et signée par la direction du LBM.

Dans chaque structure, des référents qualité sont également définis. Une
cellule qualité du pdle de biologie, pilotée par la RAQ, est mensuellement organisée
comprenant tous les référents qualité de chaque structure, les pilotes processus, afin
de coordonner les actions qualité.

Les référents qualité ont pour mission, en dehors de leur spécificité de
structure, de déployer les actions qualité du LBM afin d’assurer la cohérence du
systeme de management de la qualité unique.

Parallelement, une politique métrologie unique est définie et organisée. Une
cellule métrologie a été créée. Des réunions meétrologie sont organisées de facon

périodique avec les correspondants métrologiques de chaque structure.

3. Notre démarche d’accréditation
En juin 2014, nous avons eu notre évaluation initiale par le Cofrac qui, apres

une évaluation complémentaire de notre SMQ, a abouti a I'accréditation de la famille
ISEROBM en avril 2015. A suivi I'évaluation d’extension pour la famille BIOCHBM en
novembre 2015, puis l'ouverture de la derniere famille HEMATOBM, couplée a
'évaluation de suivi en mai 2016 (Cf. Annexe IIl). En suivant le calendrier
réglementaire et l'arrété du 4 novembre 2015 sur la modification des familles (Cf.
Annexe V), nous atteindrons I'exigence des 50% d’accréditation avec I'ouverture aux

3 familles pour octobre 2016.



4. Etude du projet : maitrise des risques en bactér iologie générale

Le but de ce travail est de mettre en place la maitrise des risques de la chaine
automatisée BD-Kiestra™, chaine prenant en charge les examens de bactériologie

générale. Ces examens rentrent dans le périmetrea accréditer pour 2017.

4.1 Présentation de la chaine Workcell BD-Kiestra™.,
La chaine Workcell BD-Kiestra™ est une chaine automatisée de

3éme
génération a la technologie innovante pour un domaine jusqu’ici manuel. Nous avons
déja initié 'automatisation pour 'ensemencement des prélévements avec le systeme
Prévi®lsola (bioMérieux) depuis avril 2010 et fort de continuer dans notre démarche,
la structure s’est portée volontaire pour étre site pilote a 'APHP sur une chaine
compléete d’automatisation. Aprés un appel d'offre, I'analyse du cahier des charges
avec celui de la chaine concurrente WASPLab™de COPAN (distribution bioMérieux)
a permis de retenir la chaine BD-Kiestra™. En France, cette technologie est déja
installée dans des laboratoires privés et est en cours d'installation au CHU de
Grenoble(Cf. Annexe V : Présentation de la chaine BD-Kiestra™).

La chaine a été installée en juillet 2015. Apres une qualification sur site par la
société et I'équipe projet, la chaine a di étre paramétrée dans sa totalité selon nos
spécificités en terme de :

v type de prélevement
type de contenant
milieux de culture

temps d’incubation

D N N NN

atmosphere d’incubation
v" rendu informatique

Pour pouvoir effectuer ce paramétrage, des référents ont été formés sur site
par la société et ont effectué les tests nécessaires a la validation de tous les types de
prélevements avant son déploiement. Cette phase de paramétrage et de test s’est
déroulée de juillet & décembre 2015.

La chaine Workcell BD-Kiestra™ est un dispositif médical de diagnostic in vitro
(DMDIV) qui permet une prise en charge technique de 4 niveaux :

» Automatique : 'automate se charge de la prise d’essai, du choix des milieux

de culture, du type d’ensemencement, de I'incubation ainsi que du délai d'incubation.

» Semi-automatique : 'automate, aprés l'intervention d’un opérateur sur la prise
10



d’essai, se charge du choix des milieux de culture, du type d’ensemencement, de
I”incubation ainsi que du délai d'incubation.

» Manuel : 'automate se charge seulement de 'incubation.

» Prise en charge des cultures : une caméra prend en photo les cultures a des

temps définis.

Cette technologie innovante dans ce domaine permet une standardisation de I'étape
d’ensemencement jusqu’ici manuel, une maitrise de la mise en culture au niveau de
la température, de l'atmosphére d’incubation et des délais d’'incubation et une
tracabilité totale des actions réalisées répondant aux recommandations des sociétés
savantes telles que la Société Francaise de Microbiologie et aux exigences de la
norme d’accréditation NF EN I1ISO 15189.

4.2 Méthodologie pour la conduite du projet.
Pour rappel, ma mission consiste a maitriser les risques de 3 phases lors de

I'installation compléte de la chaine:

» Laphase 1 : période avant la mise en production
» Laphase 2 : la période en cours de production (production partielle)

correspondant a la prise en charge progressive des prélevements par la chaine.

» La phase 3 : production totale et effective.
Il était donc nécessaire, pour mener a bien ce projet, d’établir un plan d’actions précis
sur chaque phase de travail pour tenir les objectifs (Cf. Annexe VI : Plan PDCA).
Je me suis donc appuyée sur une méthodologie de la gestion de la qualité mis en
place par William Edwards Deming dans les années 1950.

DEMING
Circle

Figure 1 : Roue de Deming
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A chaque phase correspond un tour de roue de Deming avec ses spécificités. D’'une

maniere générale, la démarche est indiquée comme suit :

« Planification du projet )
* Planification des phases
* Planification de la méthodologie des risques )
« Définition des risques )
« Définition des moyens de maitrise ou des actions mises en place liés
aux risques
» Mise en place des actions J
« Réévaluation de Ta criticite des risques en fonction de Tefficacite des™
actions
 Evaluation de I'évolution des risques
« Exploitation des indicateurs J
~
» Réajustement des actions
* Mise a jour de la cartographie des risques
7

4.3Démarche d’analyse
Selon, d’'une part, le diagramme de causes et effets (ou diagramme d'Ishikawa

ou méthode des 5M),nous avons déterminé l'origine des causes probables avec le
groupe de travail « Maitrise des risques »que j'ai co-anime:

[ MATERIEL ] [ METHODE ]

Equipement
Consommables Mode opératoire

Logiciel / \ Logique
Métrologie ... processus.....
| Analyse = >I Effet |

Echantillon - Formation
. = Température i -
ReactlAfs Pression ... Habilitation
Contrdles...
MATIERE [ MILIEU ] [ MAIN D’OEUVRE ]

Figure 2 : Diagramme d’Ishikawa
Puis, selon une Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur
Criticité (AMDEC) d’autre part, nous avons déterminé, dans I'analyse de risques, si
les défaillances peuvent avoir un impact sur :
» le client (patient, prescripteur)
» le produit (échantillon, examen)
» l'organisation

12



En fonction de l'impact, on attribue une cotation a la gravité G, indicateur fixe
évaluant la criticité de chacun des risques. Ensuite, il s'agit de coter la fréquence F,
indicateur variable permettant d’évaluer la criticité de chacun des risques en terme
de probabilité d’apparition pour une méme défaillance. La cotation des gravité et
frequence nous permet d'établir un Indice de Criticité et prioriser les actions
d’amélioration a mettre en place.
L’indice de criticité se calcule ainsi :IC=Gravité (G) x Fréquence (F).

Pour permettre cette cotation, jai mis en place les criteres suivants
conjointement avec la RAQ du LBM, afin d’harmoniser les risques au sein du LBM

par processus et donc applicable a toutes les structures.

Rare

1 Effet négligeable : .
g9 Moins d’une fois par an
2 Effet avec un impact mineur en Faible
interne sans impact client 1 fois/an
3 Effet avec un impact majeur en Moyenne
interne sans impact client A minima 2 a 3 fois/an
4 Effet avec un impact mineur vis a Elevée
vis du client A minima 4 a 5 fois/an
5 Effet avec un impact majeur vis-a- Tres élevée
vis du client > 6 fois/an

Tableau 1 : Cotation des critéres d'évaluation de la criticité

On obtient alors les indices de criticité compris entre 1 et 25 pour lesquels a été

défini le moyen de pilotage suivant:

IC Niveau Moyen de pilotage
1a4 Faible Evenements non fréquents et non graves
6a10 | Faible non négligeable |Vérifier trimestriellement I'évolution de la criticité
Déclencher une action
Veérifier mensuellement I'évolution de la criticité

11a15 Moyen

Figure 3 : Indicateur de pilotage en fonction de criticité
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La norme NF EN ISO 15189 exigedans le paragraphe 4.13 «les enregistrements
maitrisés», deux cartographies des risques ont été réalisées :

» Une cartographie des risques des processus LBM (Cf. Annexe VII)

» Une cartographie structure des processus de réalisation (Cf. AnnexeVIIl).

5. Reéalisation du projet
5.1 Planification prévisionnelle de la mise en prod  uction.

Février Avril Juin

\ % 4

Phase 1 Phase 2 Phase 3

Urines >
Urines+ pvt sur EC + PV+BMR+ PUD
Urines+ pvt sur EC + PV+BMR+ PULM+ reD

Déploiement progressif de I'activité
de bactériologie générale ::>

5.2 Phase 1 : avant déploiement de la chaine
a) Détermination des risques
Pour démarrer ce projet, nous avons tout d’abord réalisé une réflexion avec les
personnes du groupe « Maitrisedes risques». Nous avons listé les risques éventuels.
Pour chaque risque, nous avons déterminé :
> Les causes éventuelles ou avérées
» Les moyens existants pour les maitriser
> A défaut, nous avons mis en place une action pour répondre aux risques.
Il était nécessaire de classer les risques identifiés, quelle que soit leur gravité, en
fonction de la priorité de prise en charge en fonction de nos 3 phases définies. Nous
avons donc réparti les différents risques comme suit :

7

terminé

total

Déploiement

Pré déploiement
Mise en production

14



e=3k

.I I. » Temps

Figure 4 : Répartition des risques en fonction de |  eur prise en charge dans le
temps

b) Analyse des risques et cotation
Les causes probables sont présentées ci-dessous:

MATERIEL METHODE

1-Panne caméra / 7

2-Panne du SIL

8-Eq critique non identifié
= q q

Défaut de plan de formation

\4_

S~ 9-maintenance mal définie

5-Défaut de démarrage et
fermeture

3-Panne de connexion

4-Panne de logiciel /

1-Automate mal entretenu

S

T™=10-Rupture air comprimé

6- Défaut de tracabilité
des maintenances

™~

5-Panne mécanique 2-Defaut de documentation /

S~ 11-Panne électrique

3-Gestion des billes

6-Panne des étuves (RC) /

7-Mauvaise organisation
de démarrage

7-Panne du serveur / 2 Défaut de température

4-Mauvais
positionnement des
ETQ

5-Defaut de tracabilité
des maintenances

AN

6-Maintenance
mal définie

1-Enceintes back -up 5-Rupture d’air comprimé

non définies

1-Mauvaise condition
d’utilisation des
consommables

1-Personnel non formé

2-Mauvaise gestion
des erreurs

2-Défaut de température

. . 3-Défaut de référents
3-Panne électrique

7-Automate non

6-Mauvaise gestion de Iots/ entretenu

4-Défaut de C02

MATIERE MILIEU MAIN D’OEUVRE

Figure 5 : Répartition des risques en fonction des causes de défaillancesenphase 1
Suite a cette réunion, jai commencé la cartographie des risques identifiés (Cf.
IX) et effectué leurs cotations. La difficulté a été d’attribuer I'indice de fréquence,
puisque nous n'avions pas encore pu évaluer les dysfonctionnements éventuels de
la chaine. Une évaluation de la probabilité d’apparition approximative a donc été faite

dans un premier temps et nous a donné la répartition de la criticité suivante :
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30
W 21<IC<25 tres élevée
25
20 16<IC<20 élevée
15 11<IC<15 moyen
10 .
— 5<IC<10 faible
5
o 0 1<IC<4 faible
O T T T T 1
Nb Matériel Méthode Matiere Milieu Main d'ceuvre

Figure 6 : Répartition des risques en fonction de la criticitéde la phase 1

Les risques liés a la matiere sont minimes puisque les conditions pré-analytiques
restent inchangées. L’automate s’adapte a nos contenants. Par contre, un nombre
important de risques est lié au matériel et a la main-d’ceuvre découlant du nouvel

automate. Ainsi, nous avons identifié 41 risques dont seulement 15% sont maitrises :

Maitrise du risque Nombre de risques Moyen misence  uvre

Maitrisé 6 Suivi des fréquences

_ L Moyen de maitrise complété
Partiellement maitrisé 4 )
d’'une action

Non maitrisé 29 Action mise en place

Tableau 2 : Répartition des risques en fonction de leur maitrisede la phase 1

L'indice de criticité a permis de prioriser les actions a mettre en place méme si a
notre niveau tous les risques ont été pris en compte pour un démarrage effectif.

Afin de déterminer les groupes de travail pour les actions a réaliser, nous avons
regroupé les risques par processus. Pour chaque processus, un responsable du
groupe « Maitrise des risques» est désigné et son rble est d’encadrer et de
superviser les actions. J”ai été chargé d’encadrer et de superviser le processus RH-

Formation.
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Processus

Exemple de risques

Acteurs

Métrologie

Défaut de température

Correspondant métrologie

1 référent Kiestra

Informatique

Panne de connexion

Pilote informatique

RH-Formation

Défaut de plan de formation

Cadre
Groupe formation
1 référent Kiestra

Chef de projet

Maintenances

Pannes mécaniques

Défaut de maintenance

Groupe Gestion des risques

référents Kiestra

Gestion

documentaire

Défaut de documentation

Référent documentaire

Organisation

Mauvaise organisation technique

de la journée et du week end

Groupe organisation

Chef de projet

Tableau 3 : Répartition des risques par processus

c) Evaluation des actions
Pour garder la dynamique, et au vu du peu de temps que nous avions avant le

démarrage, des réunions hebdomadaires ont eu lieu afin de faire un point

d’avancement serré (Cf. Annexe VI : Plan PDCA).
Au terme de la phase 1 et avec le recueil des actions réalisées, une
réévaluation des risques a été faite (Cf. Annexe X). En comparant les résultats avec

ceux des risques initiaux de la phase 1, nous obtenons :

Nb e
W 21<IC<25 tres élevée
25
20 +— 16<IC<20 élevée
15 +—
11<IC<15 moyen
10 +— —
|
5 1— 5<IC<10 faible
0 || . I = . _
: \ : \ \ : \ : : O 1<IC<4 faible
N N N N N N N N
> & N 2 <@ @ &> <> @ @
& & ° SIS N RN N A
OISO SR NN : -
AR RN PO 1i: phase 1 initiale
S s .
A° & 1": phase 1 réévaluée

Figure 3 : IC des risques entre la phase 1 initiale et la phase 1 réévaluée.
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On peut voir que le nombre de risques a criticité élevée ou tres élevée a diminué au

profit d’'une criticité inférieure.

d) Evolution des risques
Apres cette réévaluation, I'évolution de la maitrise des risques est la suivante :

. _ Nombre de risques Nombre de risques
Maitrise du risque R _
Phase 1 apres les actions
Maitrisé 4 21
Partiellement maitrisé 9 10
Non maitrisé 28 8

Tableau 4 : Evolution de la maitrise des risques de la phase 1

Les actions mises en place ont permis de maitriser 54% des risques identifiés
et de diminuer de 51% les nombres de risques non maitrisés. Leur suivi permettra de
voir si elles seront efficaces.

Les risques a criticité élevée non maitrisés sont des risques a fréquence
d’apparition approximative au niveau de cette fin de phase juste avant le démarrage
puisque la fréequence d’apparition n’est pas mesurable. Nous allons donc poursuivre
la finalisation de ces actions et le suivi de ces risques sur la phase 2.

Les risques restant a finaliser sont des risques du processus informatique et
du processus meétrologique. Pour les risques du processus informatique, les moyens
de maitrise déja en place sont transposables, mais il convient d’analyser le type et la
fréquence des pannes pour pouvoir adapter le bon moyen de maitrise. Pour le
processus métrologique, il nous fallait nous rapprocher de l'ingénieur de la société
BD responsable de la gestion des risques BD-Kiestra™ pour nous accompagner sur
la cotation des risques de la chaine. Cette démarche n’a pas été possible pendant le

temps restreint de la phase 1.

Svynthése de cette premiere phase avant déploiement :

L’'analyse de risques de cette phase 1 a été positive a 2 niveaux :
» Le nombre de risques sans dispositif de maitrise a diminué de 65%
» Le nombre de risques a criticité élevée a diminué au profit de risques a
criticité faible et maitriseé.
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La maitrise de risques établit nous permet de démarrer notre chaine comme prévu.
Les risques critiques a surveiller lors de la phase 2 sont :

» L’organisation transitoire définie pour le démarrage

» L’habilitation du personnel faisant suite aux formations réalisées.

e) La mise en place des indicateurs pour la maitri  se des risques.

Suite au point fait lors de la fin de la phase 1 avant le démarrage de notre chaine,
il était nécessaire de mettre en place des indicateurs d’efficacité d’action et de suivi

de risques.
> Indicateur 1 : suivi des erreurs au niveau de la chaine.

Un grand nombre de risques étant lié aux pannes de I'automate, nous avons décidé
de tracer toutes les erreurs survenant au niveau de l'automate. Un cahier de recueil a

donc été mis a disposition du personnel. Cet indicateur a un triple objectif :

v' Evaluer les dysfonctionnements, afin d'affiner les réglages de la chaine pour
son bon fonctionnement.

v' Déterminer les fréquences réelles des pannes.

v' Résoudre les dysfonctionnements en temps réel dans la mesure du possible.

» Indicateur 2 : suivi des maintenances journaliéres et hebdomadaires.

Cet indicateur a pour objectif de suivre I'appropriation des différentes maintenances

de la chaine.

5.3 Phase 2 : phase de déploiement
a) Phase 2 : période initiale

La phase 2 commence par la prise en charge par la chaine des examens
bactériologiques des urines. (Cf. Annexe VI : Plan PDCA).
La méthodologie appliquée reste la méme que celle de la phase 1.

Une nouvelle analyse des causes des nouveaux risques a été réalisée.
En rouge : les nouveaux risques

En bleu : indicateur 1 « Suivi des erreurs delach aine »

En vert : indicateur 2 « Suivi des maintenances »
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MATERIEL METHODE

1-Panne caméra / 7

2-Panne du SIL

=8-Maintenance mal définie w.-Défaut de plan de formation

3-Panne de connexion/ 5-Contamination des étuves

4-Panne de logiciel /-7

5-Panne_mécanique

2-Mauvaise gestion
w<_ du déménagement

T~9-Rupture air comprimé

3- Défaut de tragabilité des

6-Défaut de documentatiouﬂ -
{<Mmaintenances

6-Panne des étuves (RC) 7 \™~\_10-Panne électrigue

4-Mauvaise organisation

7-Panne du serveur / transitoire

1 Défaut de température

1-Mauvaise condition
d'utilisation des
consommables

1-Enceintes back-up
non définies

5-Mauvaise gestion des
erreurs

1-Automate mal

< entretenu

2-Défaut de tracabilité des
aintenances

5-Rupture d'air comprimé
2-Défaut de température =P P

2-Sécurisation des

stocks NG-Mauvalse gestion de lot

3-Panne électrique \3—Maintenance mal définie

7-Défaut de référents -
4-Personnel non habilité

4-Défaut de C02

MATIERE MILIEU MAIN D’OEUVRE

Figure 4 : Répartition des risques en fonction des causes de défaillances en phase 2
Les mémes processus étant impactes, les groupes de travail restent inchanges.

Les nouveaux risques sont attribués :

Processus Risques Acteurs Responsable
- ) Sous ma
RH Personnel non habilité | Groupe formation .
responsabilité
Technicien
RH Sécurisation des stocks Cadre
Cadre
Chef de projet
L e Groupe .
Organisation Déménagement o Chef de service
organisation
Cadre
_ Contamination des Referents _
Maintenance ) ) Chef de projet
etuves Chef de projet

Tableau 5 : Répartition des risques par processus
Avant de mettre a jour les risques sur la cartographie et d’effectuer les cotations,
je me suis rapprochée de l'ingénieur BD-Kiestra™, ingénieur responsable de la

maitrise des risques BD-Kiestra™ pour notre site. La confrontation est faite avec le
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retour d’expérience de la société en terme de fréquence afin de ne pas surévaluer
les risques et les gravités sont revues avec celles déterminées en phase 1. Cette
démarche a un double objectif :
» Evaluer la criticité étudiée par la société BD afin de mettre en place les
bonnes actions.
» Déterminer les points critiques a maitriser afin de formaliser les conduites a
tenir en procédure dégradée.
Les données sont recueillies en annexe Xl. Suite a ces données, la cartographie des
risques a été remise a jour (Cf. Annexe XII).

34 risques ont été identifiés et leur répartition en ce début de déploiement est :

20
W 21<IC<25 tres élevée
15
16<IC<20 élevée

10 11<IC<15 moyen

5 5<1C<10 faible

n : | — : : | — : | . 0 1<IC<4 faible

Nb Matériel Méthode Matiere Milieu Main d'ceuvre

Figure 5 : Répartition des risques en fonction de la criticité Phase 2
Le point le plus critique et prioritaire a été de réaliser la période sous tutorat du
personnel pour I'habilitation en temps réel. Tout cela sans changer I'organisation de
notre travail. Seuls les référents et la chef de projet étaient les personnes habilitées a
réaliser ce tutorat. Les actions mises en place et les réajustements nécessaires a
'organisation de ces tutorats (Cf. Annexe VI :Plan PDCAjustement) ont permis
d’atteindre I'objectif fixé a 100% des habilitations pour fin mars. Les données sont

recueillies dans les tableaux 1 et 2 de I'annexe XIlII.

b) Phase 2 : période février-mars
Aprés un mois de mise en production des urines, un nombre important de

dysfonctionnements étaient présents. Au lieu de prendre en charge les prélévements
effectués sur écouvillon, il est décidé de se limiter a un seul type de recherche, les
recherches spécifiques de germes multi-résistants, pour le mois suivant dans
I'attente de la mise a disposition d’un ingénieur sur place pour nous aider a résoudre

ces dysfonctionnements (Cf.Annexe VI : Plan PDCAjustement).
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Les erreurs rencontrées sur cette période de 2 mois sont présentées dans en

annexe XIV : période février-mars.

L’objectif étant de:

» Déterminer les fréquences réelles de nos risques liés aux dysfonctionnements

de la chaine.

» De savoira quel niveau des actions peuvent étre mises en place pour réduire

ces risques.

33 erreurs sont recensées pendant ses 2 mois et se répartissent proportionnellement

comme suit ;

B Probleme de réglage de la caméra
B Probleme de paramétrage

M Panne aléatoire

B Panne de douchette

M Panne de ventouses

M Panne de connexion avec le SIL

™ Mauvaise utilisation

1 Probleme informatique

Figure 6 : Répartition des problémes identifiés pour la période de février-Mars

Il était nécessaire d’'agir sur les dysfonctionnements les plus fréquents pour

réduire ces risques. Pour ce faire, un diagramme de Pareto a été réalisé.

10 120
9
8 —4—g7—=h_100 100
6 B 80
5 60
4
3 - 40
: = P
0 , , I |
5 Y Q e
oo“’@ ) o(\c’\ (_),3;00 <& [ W= NB d'erreurs
Q‘% ¥ QQ:*.\ \:\\ o«((\'b
¥ P <,°° é,\"’e \«f\‘ =% d'erreurs
o & N ® cumulé
N P Q
Pb=probleme

Figure 7 : Diagramme de Paréto pour les problémes identifiés en février et mars

On peut aisément voir qu'il faut que I'on se focalise sur 3 types de panne pour

réduire de 80% les dysfonctionnements rencontrés :

» Panne de réglage de la caméra
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» Probleme de paramétrage

» Panne de douchette
Les pannes aléatoires, faisant partie de la vie de I'équipement, ne seront pas prises
en compte en tant que risques a maitriser. Néanmoins, elles seront comptabilisées
afin de s’assurer que leurs fréquences ne sont pas anormalement élevées et ainsi
pouvoir réaliser les actions nécessaires. Suite a nos actions et a la mise en place des
fréequences réelles, une réévaluation des risques a été faite. Nous obtenons la

cartographie des risques phase 2 en date de fin mars 2016 en annexe XV.

2
0 O 1<IC<4 faible
18 |
16 5<1C<10 faible
14
11<I1C<15 moyen
12
10 16<1C<20 élevée
8
W 21<IC<25 trés
6 élevée
4
) 2i: phase 2
0 nEml o ] initiale
1.
Matériel Matériel MéthodeMéthode Matiere Matiere Milieu 2i Milieu2' Main  Main 2,-Iphas? 2
Nb 2i > 2i 2 2i 2" d'ceuvre d'ceuvrq réévaluée
2i 2'

Figure 8 : Comparaison des risques entre la phase 2 initiale et la phase 2 réévaluée

En comparant les résultats avec ceux de la phase initiale (Fig.8), nous avons pu
réduire la criticité d’'un certain nombre de risques. L'apparition d’'un risque élevé est
due a la survenue d'une panne fréquente de caméra sur la chaine nécessitant
I'intervention du SAV.

Apres cette réévaluation, I'évolution de la criticité des risques est la suivante :

o _ Nombre de risques Nombre de risques
Criticité des risques

Phase 2 initiale apres actions

Faible 23 27
Moyenne 7 3
Elevéee 4 3
Trés élevée 0 1

Tableau 6 : Evolution de la criticité des risquespour la période de février-mars
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Au terme de cette période, les risques majeurs sont :

>
>

les dysfonctionnements de la chaine liés & un défaut d’ajustement

la gestion des pannes par le personnel

la mise en place d'une organisationtransitoire en adéquation avec notre
fonctionnement afin de continuer a répondre aux exigences clients.

la synchronisation entre le SIL et le logiciel de gestion ReadABrowser trop

longue.

Les actions prises pour résoudre ces risques ont été les suivantes :

>

La demande de l'ingénieur de la société pour travailler sur site a I'ajustement
de la chaine en temps réelle de production.

Une formation plus approfondie de 4 techniciens sur le site de fabrication de la
chaine a la gestion des erreurs mécaniques.

Le déplacement sur un site en production totale pour avoir une vision d’'une
organisation pour nous permettre d’avoir des pistes de fonctionnement a
adapter a notre organisation transitoire et définitive.

Pour la synchronisation, le processus informatique se rapproche de la société

pour analyser le probléme.

Parallelement, la prise en charge d’autres prélévements a continué. (Cf. Annexe VI :

Plan PDCAjustement). Suite a cette prise en charge, la derniére phase d’habilitation

« ensemencement en mode semi-automatique » sous tutorat, a été réalisée. Les

résultats sont synthétisés dans le tableau 3 de I'annexe XiIIlI.

c) Phase 2 de déploiement : période avril-mai

Suite a la venue de l'ingénieur pour les diverses risques évoqués précédemment,

un nouveau point sur les erreurs a été réalisé sur les deux mois suivants afin de

savoir si les actions ont été dans le sens de la diminution. (Cf. Annexe XIV : période

avril-mai)

18 erreurs ont été recensées et sont réparties proportionnellement comme suit :
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M Panne aléatoire
H Panne ventouses
B Pb connexion SIL
B Pb paramétrage
B Pb informatique

B Mauvaise utilisation

1 Pb réglage caméra

nombre de dysfonctionnements a diminué. En réappliquant le diagramme de Paréto,

Figure 9 : Répartition des problemes identifiés pour la période d’avril-mai.

Les erreurs produisant les 80% des dysfonctionnements ont été réduites et le

nous obtenons les résultats suivant pour poursuivre les actions avec l'ingénieur.

6

120

5

100

80

60

40

20

mm NB d'erreurs

=% cumulé
d'erreurs

Figure 10 : Evolution des problemes identifiés pour la période avril-mai

Les types de panne produisant 80% des dysfonctionnements sont :

» Les pannes aléatoires

» Les pannes de ventouses

» Les problémes de paramétrage

Les pannes aléatoires revenant dans les risques en causes, nous décidons avec
I'ingénieur dans l'attente de la formation sur site de BD sur la gestion des erreurs de
mettre en place un document répertoriant les erreurs les plus courantes et les
conduites a tenir devant ces erreurs (Cf.Annexe XVI). Pour les autres, I'ingénieur
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continue sa mission. La cartographie a été réévaluée pour cette période Cf. Annexe
XVIl : Cartographie des risques Phase 2 en date du 2 juin 2016.

Au terme de cette période, les deux points les plus critiques et prioritaires sont
I'organisation transitoire et le probleme de synchronisation. Avec la prise en charge
des nouveaux prélevements, I'organisation actuelle ne nous permet pas de prendre
en charge dans de bonnes conditions les cultures. Les conditions de travail sont
difficiles pour tous les acteurs du processus de réalisation. Pour résoudre ces
risques :

» La phase de test d'une organisation transitoire commence

» Un déplacement prévu en juillet sur le site de Liége en Belgique pour voir un

type d’organisation est finalisé.

» Pour la synchronisation, la société effectue des tests conjointement avec les

différents supports informatique, afin de trouver les solutions.
d) Phase 2 de déploiement : période juin-juillet
La prise en charge par la chaine continue. (Cf. Annexe VI : Plan PDCA)
Une nouvelle évaluation des erreurs pour la période de juin-juillet a été réalisée
apres l'intervention de notre ingénieur sur cette période.
16 erreurs ont été recensées (Cf. Annexe XIV : période juin-juillet) et sont

réparties proportionnellement comme suit :

W Défaut de réglage de fonctionnement
Bl Déréglage de paramétrage

M Probleme de connexion ave le SIL

B Panne aléatoire

M Panne de ventouses

H Probléme de paramétrage

Panne de douchette

Mauvaise utilisation

Figure 11: Répartition des problemes identifiés pour la période de juin-juillet
Le suivi de ces erreurs sera évalué jusqu’a la mise en production totale. Le fort
pourcentage de défaut de réglage de fonctionnement fait suite a I'intervention de la
société pour la maintenance mensuelle bi-annuelle qui a nécessité un réglage a

postériori. Parallélement, les actions des autres risques ont suivi leur cours et une
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nouvelle évaluation des risques a été réalisée Cf. Annexe XVIII : Cartographie des
risques Phase 2 en date du 28 juillet 2016.

32 risques ont été identifiés et se répartissent comme suit:

16
14 W 21<IC<25 tres élevée
12 16<IC<20 élevée
10 11<IC<15 moyen

8 5<IC<10 faible

6 — .

O 1<IC<4 faible
4 |
2 I
[ ]
Nb T T T T 1
Matériel Méthode Matiere Milieu Main d'oeuvre

Figure 12 : Répartition des risques en fonction de la criticitede la période juin-juillet

Suite a la mise en application des actions et a I'ajustement des fréquences

d’apparition, la criticité de risques a nettement diminué.

L’évolution de la maitrise des risques est la suivante :

. _ Nombre de risques Nombre de risques
Maitrise du risque R _
Phase 2 apres les actions
Maitrisée 14 21
Partiellement maitrisée 9 9
Non maitrisée 11 2

Tableau 7 : Evolution de la maitrise des risques pour la période juin-juillet
Au terme de cette période, grace aux dispositifs mis en place pour maitriser les
risques, notre niveau de maitrise s’est nettement amélioré. Le suivi du dispositif de
maitrise continu a vivre en fonction de I'avancement du projet.
Les risques majeurs et prioritaires sont :
» L’organisation en cours de test
» La synchronisation

» La stratégie de réutiliser les billes d’'ensemencement a été revue. Au vu du
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retour d’expérience du site de Toulouse et des contraintes de gestion, ce choix a été
abandonné. L'impact sur les modalités d’organisation, de contrdles et de gestion est

un frein a I'accréditation. (Cf.Annexe VI : Plan PDCAjustement)

6. Conclusion

L’'analyse des risques pour tout processus est une démarche qualité nécessaire
devant méme le fait de I'exigence. Elle fait partie d’'une démarche qualité et est
indispensable pour tout type de projet. En bactériologie, elle a toujours été présente
puisque des techniques se déroulant sur plusieurs étapes de réalisation, nous
obligent a prendre en compte les points critiques dans leur globalité.

L'installation d’'une chaine automatisée en microbiologie impligue un vrai
bouleversement a la fois dans le circuit du prélevement et dans l'organisation du
travail des techniciens et des biologistes. Ce travail a abouti a une mise en
production de la chaine avec actuellement une prise en charge de 60% des
prélevements recus au laboratoire avec des risques maitrisés. La stratégie adoptee,
aprés I'étude des avantages et des inconvénients par la chef de projet, lors du
déploiement initial était, aprés ce retour d’expérience, la meilleure solution. Cette
stratégie a permis I'ajustement étape par étape en fonction des spécificités du type
de prélevement et une maitrise des risques plus progressive et mieux adaptée au fil
du déploiement. Les difficultés majeures dans ce type de projet sont I'appropriation
progressive du systeme par 'ensemble des acteurs et I'obligation de passer par des
étapes d’'organisation de travail transitoires. Les interactions biologiste et clinicien,
déja fortement présentes, ont été renforcées naturellement, pour pouvoir continuer a
répondre aux services dans les mémes conditions qu’avant la mise en place de la
chaine. Actuellement 'augmentation en charge de la chaine est freinée par deux
eléments majeurs, la vitesse de synchronisation et l'organisation du travail. La
problématique de la synchronisation a un impact direct sur les conditions de travalil
au sein de la structure puisqu’elle provoque un ralentissement des étapes de lecture
et de validation biologique. En septembre, un retour sur le moyen d’optimiser la
synchronisation va nous permettre de réajuster notre organisation interne et terminer

la prise en charge de l'activité restante.
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L’échange entre les différents sites de production BD-Kiestra™ a permis des
retours positifs et complémentaires sur I'organisation & mettre en place pour finaliser
'organisation. La maitrise des risques est en phase de suivi. Mon travail va se
poursuivre pour finaliser la maitrise des risques pour cette phase de déploiement
jusqu’a celle correspondant a 'activité totale prise en charge par la chaine.

A postériori, au vu de lI'ampleur du projet, la maitrise de risques était plus
gu’indispensable pour son bon déroulement. Malgré un suivi efficace et des acteurs
impliqués, 'avancement a été limité par les difficultés de coordination des différents
acteurs externes et par I'ampleur de I'adaptation au nouveau systeme. La mise en
place des actions propres a la chaine pour répondre aux exigences normatives sont
difficiles du fait du manque de recommandations fournisseur. Cette nouvelle
technologie était principalement adaptée a des structures privées avec peu de
variété de types de prélevements. Elle est en cours d’expérimentation dans son
application a des établissements hospitalo-universitaires et des évolutions sont
encore a apporter et a adapter par la société en s’appuyant sur ces retours
d’expérience. L'utilisation de cette technologie est une opportunité pour la structure,
méme si nos meéthodes de travail sont entierement revues. L’automatisation est un
avantage dans I'amélioration du travail quotidien des techniciens, pour la qualité de
la prise en charge des prélevements et la qualité de traitement des cultures. Cette
automatisation va nous permettre de pouvoir répondre aux exigences normatives
plus aisément et de diminuer les risques liés aux techniques manuelles.

L'exigence de la norme nous a permis de mettre en application une
meéthodologie, mais surtout, de prendre en compte les risques d’'un point de vue
transversal du fait de I'aspect organisationnel. Ce risque ayant des répercussions sur
tous les processus, intimement liés, entraine un impact direct sur le client. L’analyse
de risques entre dans une démarche d’amélioration continue et de prévention. Elle
permet un ajustement continu pour une maitrise optimale des processus.

Cette année de formation m’a permis d’approfondir et de compléter mes
connaissances dans le domaine de la qualité et d’avoir une approche plus globale
face & mes connaissances professionnelles. Egalement, d”acquérir des outils
nécessaires a utiliser a bon escient dans le cadre de mon étude. Ces outils m’ont
permis une exploitation judicieuse des données recueillies pour apporter I'ajustement

nécessaire a 'avancement a chaque étape. J'ai pu ainsi réaliser un pilotage globale
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avec une vision transversale et de prendre en compte les exigences normatives dans
sa globalité. Ce projet a impliqué tout le personnel de prés comme de loin pour
mener a bien son avancement.

Cette formation m’a également permis un échange enrichissant d’'un point de
vue relationnel, mais également d’un point de vue professionnel. L’hétérogénéité des
parcours professionnels des différents participants a permis des échanges d’idées et
des approches complémentaires et a amener une réflexion comparative et globale
sur les themes abordés. L’'expérience des intervenants, bien avancée dans la
démarche qualité, a permis d’obtenir des pistes de mise en ceuvre de la qualité a

adapter a notre systéeme et de visualiser I'étape de surveillance et du suivi d'un

systeme de management de la qualité.
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Annexe |

Organisation du poéle Biologie Pharmacie Pathologie

Batiment Jean Dausset

Batiment Gustave
Roussy

Parasitologie-Mycologie

Anatomo-pathologie

Virologie

Bactériologie

Hématologie

Cytogénétique

Génétique/ Plateforme de séquencage

Hormonologie Immunologie

Pharmacologie

PIf dosage Biochimie
Médicaments&

toxiglies

SDBA CDTE

Site Port
Royal

Chaine

BD-Kiestra™

Site Hotel
Dieu

Biologie de la reproduction

Centre de ressources
biologiques

Biologie délocalisée
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Annexe |l
Organigramme du service de bactériologie

RESPONSABLE MEDICAL DE STRUCTURE
PrC. POYART
(Suppléants: Dr H. POUPET /Dr J. RAYMOND)

CADRE SUPERIEUR DE SANTE PARAMEDICAL
M. VERLAGUET
(Suppléant : M. MERCERET, cadre de pdle)

BIOLOGISTES MEDICAUX (INTERNES SOUS KALILAB)

BACTERIOLOGIE GENERALE*

Secteur1:DrJ. LOUBINOUX /Dr P. MORAND A 4 A 4 A 4
Secteur2: DrA. DOLOY /Dr H. POUPET AGENTS TECHNICIENS SECRETAIRE
Secteur3: DrC. HAYS/ Dr J. RAYMOND / Dr A. TAZI
T St LISTE LISTE
N BEN S e i SOUS KALILAB SOUS KALILAB L. DOUGLAS
MYCOBACTERIES

Dr P. MORAND* /Dr A.DOLOY /Dr H. POUPET

BIOLOGIE MOLECULAIRE
Dr A.DOLOY /Dr H. POUPET /Dr A.TAZI
REFERENTS QUALITE = Dr A.DOLOY /M. THORAVAL
SEROLOGIE (Suppléant: Dr H. POUPET)

Dr N. BENHADDOU*

DrJ. LOUBINOUX 7Dr J. RAYMOND /Dr A.TAZI CORRESPONDANT METROLOGIE = DrP. MORAND

(Suppléant: Dr A. DOLOY)

CENTRE NATIONAL DE REFERENCE DES STREPTOCOQUES
Pr C. POYART*/ Dr J. LOUBINOUX /Dr C. PLAINVERT /Dr A. TAZI

REFERENT INFORMATIQUE =Dr H. POUPET
(Suppléant: Dr A. DOLOY)

* Référentsde secteur
Pour le secteurde bactériologie générale, les responsabilités sont préciséesdans
le plan qualité.

- Lien hiérarchique
Lien fonctionnel




Annexe Il
La démarche qualité au sein du LBM Paris Centre

Evaluation ]

complémentaire
2020 Objectif

100% des analyses a

Evaluation \ accrédités
i

d’extension ‘ 2018

Objectif
70 % des analyses a
accrédités

2016

Evaluation
COFRAC
initiale 2015 HEMATOBM
COAGBM

2014 BIOCHBM
ISEROBM

3 familles ouvertes et

50% des analyses
accréditées

Objectif atteint




Annexe IV : Modification des familles suite a I'arrété du 4 novembre 2015

Sous domaine

Famille

BIOCHIMIE

Biochimie générale et spécialisée
(BIOCHBM)
Radiotoxicologie (RADIOTOX)
Pharmacologie-Toxicologie
(PHARMACOSTPBM — TOXICOBM)

HEMATOLOGIE

Hématocytologie (HEMATOBM)
Hémostase (COAGBM)
Immuno-hématologie
(IMMUNOHEMATOBM)

IMMUNOLOGIE

Auto-immunité (AUTOIMMUNOBM)

Allergie (ALLERGBM)
Immunologie cellulaire spécialisée et
histocompatibilité (groupage HLA;
ICELHISTOBM

Famille

Eamille-

BIOCHIMIE /GENETIQUE

Biochimie générale et spécialisée
(BIOCHBM) Pharmacologie-
Toxicologie (PHARMACOSTPBM —
TOXICOBM)
Radiotoxicologie (RADIOTOX)
Génétigue constitutionnelle
(GENMOLBM)
Génétique somatigue (GENMOLBM)

MICROBIOLOGIE

Sérologie infectieuse (ISEROBM)
Bactériologie (BACTH)
Parasitologie — Mycologie
(PARASITOMYCO)
Virologie (VIROH)

Agents transmissibles non
conventionnels (ATNCBM)

GENETIQUE

Génétique constitutionnelle
(GENMOLBM)
Génétique somatique (GENMOLBM)

HEMATOLOGIE
IMMUNOLOGIE
BIOLOGIE DE LA
REPRODUCTION

Hématocytologie (HEMATOBM)
Hémostase (COAGBM)
Immuno-hématologie
(IMMUNOHEMATOBM)
Auto-immunité (AUTOIMMUNOBM)
Allergie (ALLERGBM)
Immunologie cellulaire spécialisée
et histocompatibilité (groupage HLA,;
ICELHISTOBM)
Spermiologie (SPERMIOBM)
Embryologie clinique
Activités biologique d’AMP
(EMBRYOBM)

BIOLOGIE DE LA
REPRODUCTION

Spermiologie (SPERMIOBM)
Embryologie clinigue (EMBRYOBM)

MICROBIOLOGIE

Sérologie infectieuse (ISEROBM)
Bactériologie (BACTH) Parasitologie —
Mycologie (PARASITOMYCO)
Virologie (VIROH) Agents
transmissibles non conventionnels
(ATNCBM)
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Annexe V
Présentation de la chaine automatisée BD-Kiestra™

ReadA Browser :

) -

ReadA compact 1 ProceedA : gestion des milieux de culture logiciel de
enceinte thermique ensemenceurmanuel gestion -
a37°C /
J 4

Inoqula :
ensemenceursemi
ReadA compact 2 )
; automatique
enceinte

thermique a 37°C
C02

SorterA : Inoqula FA :
milieux de Barcoda: ensemen‘ceur
culture étiqueteuse automatique

& BD Kiestra
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Annexe VI

Plan PDCA : partie 1

Janvier Fevrier Mars | Avil Mai Juin | uillet Aout | Septembre
Semanes| 1|2 |3 |4|5]|6f7|8[9)10{11]12(13]14[15|16(17]18(19]20|21]|22(23|24|25{26(27|28)|29[30]|31|32)|33[34]35}27)28(29)30

Cadrage de la demande
Planffication lors de la phas

Debut de la mission

Planifier les phases

Planifier la prise en charge des prélévements

Planification de reunion "risques”

Planifier les actions pour la phase 1

Planifier les actions pour la phase 2

Planifier les actions pour la phase 3

Planifier les formations par la société BD

Mse en place dune organisation transitoire ,
Plarfcalon 06 a paiode 0e tioral “automalique et ) )
lecture”

Planification de la période de tutorat "Semi-automatique”

Planification la mise en place du suivi de la formation

Planifier la rédaction des supports de formation.
Planification de la rédaction de la documentation
PLAN nécessare au démarrage

Panification de la reunion avec lingénieur BD "Maitrise
des risques”

Planification du déménagement

Planification du suivi des indicateur 1 et2

Planification de la mise en place du suivi du délai de rendu|

Planification des habitations

Planifier la rédaction des supports de formation définif

Planification lors de la phase 2

Planification de la formation "automatique et "lecture”

Planifier la rédaction du support de la gestion des erreurs

Planification de la reunion avec lingénieur BD "Maitrise
des risques”

Planification du suivi des indicateur 1 et 2

Planification du suivi de lindicateur 3

Planification du déplacement sur le site de ligge
Planification de la formation "Gestion des erreurs”
Formalisation des habiltations

Reunion Démarrage “Gestion des risques” phase 1

Brainstrorming

Déterminer les risques

Définir les causes de défailances

Définir les moyens de maitrise

Répartition des risques entre les 3 phases

Mettre en place les actions phasel

Définir les processus impactés phase 1

Réaliser leurs cotation phase 2
Reunion avec lingénieur BD "Maitrise des risques "

Reunion passage phase 1 phase 2

Intégration des nouveaux risques phase 2
Mettre en place les actions phase2
Définition des processus impactés phase 2
Définiton des indicateurs

erreurs
Réalisation des cotations phase 2
Reunion Phase 2

Reunion avec fingénieur BD "Maitrise des risques "
Reunion groupe

Réalisation des actions

Mise en ceuvre des actions par processus phase 1
Mise en ceuvre des actions par processus phase 2
periode Fev-mars
Ajustage de fingénieur BD sur les dysfonctionnements
Mise en ceuvre des actions par processus phase 2
periode avril-mai
Mise en ceuvre des actions par processus phase 2
periode juin-juillet
Réalisation de la cartographie
Cartographie phase 1
Mise & jour de cartographie phase 1 réévaluée
Cartographie phase 2
Cartographie phase 2 période février-Mars
Cartographie phase 2 période avrik-mai
Cartographie phase 2 période juin
Cartographie phase 2 période juilet
Mise en place d'une organisation transitoire
Déménagement partiel du poste JO
Mise en place des effectifs en référents adéquate au
démarrage
Choix d'une organisation de la lecture des cultures
Phase riode février-mars: répartition de la prise en
charge du Kiestra sur les 3 secteurs
Suite du déménagement du poste JO %

Phase 2: période juin-juilet test d'une organisation




Annexe VI

Plan PDCA : partie 2

Janvier Fevrier Mars | Avril Mai Juin | Juillet Aout Septembre

1f2|3[4|5[6f7|8(9 1011121314151617181920212223242526282930313233343527282930
Déplacement sur site de fiege ,ﬂ

en charge des prélévements
ECBU
ECBU+BMR
[ECBU +BMR+PV
[ECBU+BIVR +PV+BB+Spermes.
[ECBU+BMR+PV+BB+Spermes +KT
Formation/Qualification
Réalisation des formation BD
Reunion sur les modalités d'organisation de habiltation

Réalisation de la période de tutorat "ensemencement et

de la période de tutorat

Période de tutorat “lecture” suite & la mise en place des
PV
Périodede tutorat "ensemencement semi-automatque”

Documentation

Mse  jour de la documentation de démarrage

Ms & jour de la documentation phase 2

Rédaction des supports de formation/Qualification
Traitement des données des indicateurs

Avancement des actions
Reunion: Point phase 1
Point sur les formations

Point sur la stratégie dorganisation de la période de
tutorat "ensemencement et lecture" et organisation
Point sur les personnels en cours dhabiltation
Période de recueil des avantages et inconvenients de
lorganisation testée

‘Réévaluation de la criicité des risques de laphas e 1

Point sur lavancement des actions
Point sur la criticité des risques 7
Point sur I€volution des risques de la phase 1

Comparaison de la criticité des risques entre la phase 1
initiale et la réévaluée

Réévaluation de la criticité des risques de laphas e 2
Periode février-mars

Période avri-mal

Période juin-juillet
Point sur I'évolution des risques de la phase 2
Periode février-mars

Période avril-mei
Période juin-juillet
Point sur les données des indicateurs

7 Indicateurt

Point sur les dysfonctionnements pour la période février-
mars (suivi des erreurs )

Point sur les dysfonctionnements pour la période avril-maif

Point sur les dysfonctionnements pour la période juin-
juillet (suivi des erreurs )
Indicateur 2

Indicateur 3

Réajustement des actions de laphase 1

Prévoir une reunion avec fingénieur BD "Mitrise des
risques” pour évaluer les fréquences et les gravités
réelles
Mise en place de findicateur 1 et 2
Réajustement des actions phase? période février-mar s
Revue du planning de prise en charge des prélévements
suite aux dysfonctionnement rencontrés pour ce premier
mois de de déploiement
Demande de lingénieur sur place pour ajuster les
dysfonctionnements
Demande d'une formation complémentaite & la gestion des|
erreurs
Demande de vision dune organisation sur site
Revue de la stratégie de la période de tutorat
"ensemencement et lecture”

Resensibilisation du personnel a la réalisation des
maintenances et reserrage de lindicateur au suivi
mensuel

Réajusiement des actions phase2 période avri-mai
Ajustement de la chaine par lingénieur
Décision d'une organisation test
Revue de forganisation transitoire
Mise en place de findicateur 3
Prévoi les tests avec I'ingénieur BD en cas de
dysfonctionnement ReadACompact

Réajusiement des actions phase2 période juin-juile
Revue sur la stratégie de la "gestion des billes”
Décision de Farrét de fintégration d'autres prélévements
par la chaine
Continuité de forganisation test




Annexe VIl : Cartographie des risques transversaux

Cartographie de risques transversaux

Catégories de risque par Facteurs de Gravité des Probabilité Cotation Dispositif de maitrise Plan i
processus risque Impact conséquences (G) d'occurrence (P) (G*P) de risques d'action Responsable Echéance

Pilotage stratégique

Surveillance et amélioration du
SMQ

Gestion des clients

Pré-analytique

Analytique

Post-analytique

Examens externés

Biologie délocalisée

Gestion des ressources
humaines

Equipements et réactifs

Métrologie

Maitrise documentaire et
tragabilité

SI

Vigilances

Locaux et conditions
environnementales
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Annexe VIl : Cartographie des risques de la structure

Cartographie risques structure

Catégories

de risque Facteurs Gravité des Probabilité

par de Cause conséquences d'occurence  Cotation Dispositif de

processus  risque (5M) Impact (G) (S) (G*P) maitrise de risques  Plan d'action Responsable Echéance

Pre-
analytique

Analytique

Post-
analytique
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Catégories de
risque par

Facteurs de
risque

Annexe IX : Cartographie des risques phase 1

Cause (5M)

Impact

Probabilité

Gravité des

con:

quen

Plan d'action

Responsable

processus

s (G)

) ] Pas didentification informatique Procedure
Coupure électrique Milieu Erreur d identification 3 3 dégradée
Rédaction PC-BAC- PRE-
DE-006-01
MODALITE DE
. POSITIONNEMENT DES
ppstomenent | o [erencuomenen e rasomate s s s EnQUETTES " | craro ot aus
B . q P! o DENREGISTREMENT
aer " SUR LES
PRELEVEMENTS
BACTERIOLOGIQUES
révision PC-BAC- INF-IT-
. . 001-02 PROCEDURES
Panne SIL materer |222 dlge;mﬂfeﬁauo:l informatique 3 3 o ORADERS Ale:a'x:jdra et
rreur d identification INEORMATIOUES slene
BACTERIOLOGIE
Mise en
température des N Défaut d'etiquetage au niveau du
géloses avant Matiere Bacrcoda 3 2 Sensibilisation lors de la Karima
utilisation formation
Coupure slectrique Milieu Qualité du résultat S A Ondulour | REdaction CAT en cas de| Florence et
Délai de rendu pour les urgences panne bloquante Claire
Défaut de gestion Reédaction P BAC
" " BACT-IT-035-01KIESTRA- .
des lots des MO/MIL  |Fiabilité des résultats 2 3 CESTION DES LOTS De |Maud et Valérie
geloses GELOSES
Personnel non
habilité a ETQ Mo Retard de prise en charge bactériologie 5 3 15 Formation & prévoir Hélene
personnel de nuit
Rupture dair Materiel | Qualité du résultat 2 a Voir avec le biomeédical
comprimé pour le délai dintervention
Personnel non . "
habilité a la Mo Automate défaillant  Qualité du a a Validation des formations
résultat
maintenance
Personnel non Création des cahiers de
habilité & Mo Retard de prise en charge 4 3 12 Formation Claire Maud
o " formation P
lutilisation planifice Magali Hélene
Personnel non
habilité a la MO Fiabilité du résultat " a Définition des critéres de
validation qualification
technique
Défaut de plan de Méthode | Fiabilité des compétence 1 a a Plan de [Création plan de formationf \, i ot Alex
formation formation dans Kalilab
Mauwaise gestion ) .
Materiel et . Rédaction PC-BAC- Florence et
des erreurs Automate défaillant 5 3 15 BAGTIT.031-01 KIESTRA. renee
courantes ERREURS COURANTES
Panne du logiciel Matoriel | IMPact sur 1a prise en charge du - > Hetone ot Alox
Sortera prélévement: retard
Panne du logiciel Materiel Impact client a a CAT en cas de panne | Héléne et Alex
ProceedA
Panne du logiciel Matorier | Impact sur 1a prise en charge du - N Heleno ot Ao
Inoguia prélevement: retard
Panne du logiciel
ReadABrowser Materiel Impact client a a CAT en cas de panne
Vair Ie délal dintervention
de la société et les Alex Mag
Panne Camera Materiel Impact client 2 5 modalités de dépannage. Helene
CAT
1 PC-BAC-
BACT-IT-036-01
KIESTRA-GESTION DES
Panne mécanique Materiel Automate défaillant 4 3 12 PANNES MECANIQUES | Florence Claire
Arbre décitionnel en
fonction du module
impacté
Défaut de Matériel ot -
température Milieu Qualité du résultat 2 a CAT
ReadAcompact en | Matériel ot | ol T > " oAt Alexandra
panne Milieu
Rupture de CO2 Milieu Qualité du résultat 2 4 CAT
) Enceintes back-up - - Déterminer Ie type et e
Analyigue non définies Milieu Fiabilité du résultat “ “ nb d'enceintes critiques | Alexandra/Phili
Cartographies non | Milieu et - ppe
effectuées Matériel Fiabilité du résultat a a4 A programmer
Equipement
critique non Mat 1 3 3 Création dans Kalilab Magali
identifié
révision PC-BAC- INF-IT-
Procedure | 001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel | Défaut de tragabilité et retard de rendu 3 4 12 e DEGRADEES
cgradee INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
Pas de connexion e
tre ol o Matériel | !mpact sur ia prise en charge du > 3 AT Alexandra/Héle
INOQUIA P :
Pas de connexion
entre Glim's et Matériel Retard de rendu 2 a4 CAT
ReadABrowser
Panne du seneur Matériel n cAT
Kiestra
Rédaction PC-BAC-
ormatre MO/Méthode | Equipement non fiable 2 3 olanifiée DEMARRAGE-LISTE | Claire et maud
¢ DES CONTROLES-
I t
equipemen ARRET DU SYSTEME
Maintenance mal MO et Equipement non fiable _Qualité du > A Définie des fréquences de| Florence ot
définie Matériel _|résultat maintenance Valerie
Défaut de Création des
tragabilité des | MO/Methode |Défaut de preuve 5 2 maintenances dans Valérie
maintenances Kalilab
Support Mise a disposition ou
documentaire MO et Equipement non fiable 5 3 15 Manuel création des documents | T 'orence et
> Matériel utilisateur Valerie
inexistant de maintenance
Billes non Methode | Qualité du résultat a a En discution |[PC-BAC- BACT-T-034-01 [ Florence et
stérilisées KIESTRA-GESTION aire
BILLES
ENSEMENCEMENT
Pas ou mauvaise >
dimpression Matériel  |retard de rendu 1 4 4
i imprimantes
d'étiquettes
Martine
Maunaise Verlaguet +
évaluation des Mo Retard de rendu 2 3 Planning
effectifs
Organisation
gy e Hatene o
. N Méthode Retard de rendu 1 3 3 Groupe
jour/soir/WE mal ponctuellem
. Organisation
définie ent
Défaut de Planning de la présence Martine
ressources en Mo Retard de rendu 1 3 3 Planning p 9 e P! Verlaguet et
référents es reférents Alexandra
Tévsion PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel  |Retard de rendu 3 4 12 DEGRADEES Hélene
INFORMATIQUES
: BACTERIOLOGIE
ytique
Defaut de Matériel 2 3 Alexandra
sauvegarde
Pas de connexion
entre Glim's et Matériel  |impact client Retard de rendu 2 4

ReadABrownser

42



Annexe X : Cartographie des risques Phase 1 réévaluée

atégor d Dispositif de

Facteurs de Cotation

risque par Cause (5M)  Impact se de Plan d'action

processus UESED ) sques

Coupure Pas didentification informatique. s s Procédure
lect Erreur d identification degradée
Mauvais Sensibilisation
positionnement o Dysfonctionnement de I'automate N N N des agents de
es étiquettes. Retard de prise en charge coT
Pré-analytique | denregistrement Plaquette visuelle
Tévision PC-BAC- INF-IT-
: 001-02 PROCEDURES
Panne siL Materiol |2 didentifcation informatique 4 s 12 DEGRADEES Atexandra et
rreur d identification INFORMATIOUES en.
BACTERIOLOGIE
Mise en
tempeérature des Matiore Défaut detiquetage au niveau du N N N Formation
géloses avant Barcoda utilisateur réaliséel
Coupure Qualité du résultat 3 ” = P—— Florence ot
lect Délai de rendu pour les urgences Claire
Défaut de o e
gestion des lots MO/MIL Fiabilité des résultats 2 3 ateur realisee)
< Instruction
des géloses truct
redigee
Fersonnel non
habilite & E10 Mo Retard de prise en charge bactériologie 1 3 3 Personnel forme
personnel de
nuit
Rupture d'air Materiel Qualité du résultat 2 a voir awec e biomédical Helene
comprime pour le délai dintervention
Fersonnel non - "
P Mo Automate defaillant  Qualité du - " Formation
resufta réalisée Claire Maud
Habilitation Magali Hélene
Mo Retard de prise en charge 2 3 partielle faite
. . . Formation
Mo Fiabilité du résultat 1 4 4
realisée
Défaut de plan Méthode Fiabilité des compétence 1 a a Plan de formation
de formation
- PC-
Mauvaise BAC. BACT IT-
gestion des Materiel et MO |Automate défaillant a 3 12 031-01 KIESTRA-
erreurs ERREURS
courantes COURANTES
; A o " Prise en charge
\ e Materiel o rise en charge du 3 2 en premiere Suivi
ogiciel Sortera prélevement: retar o REQ
révision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne du DEGRADEES
logiciel Materiel Impact client 4 4 INFORMATIQUES  |Héléne et Alex
ProceedA BACTERIOLOGIE
CAT en cas de panne
bloquante
- ; R o " Prise en charge
Panne du Materiel mpact sur la prise en charge du s 2 en premiere Suivi REQ
logiciel Inoquia prélevement: retard e
Tévision PC-BAC- INF-IT-
panne du 001-02 PROCEDURES
ne . ; DEGRADEES .
o logiciel Materiel Impact client 4 4 INFORMATIOUES  |Hélene et Alex
eadABrowser BACTERIOLOGIE
CAT en cas de panne
Voir le délai dintervention
Panne Camera Materiel Impact client 2 s de la societé et les Alex Mag
modalités de dépannage. Helene
cAT
T PC-BAC:
panne Maintenance | g acr 103601
oo Materiel Automate défaillant a 3 12 préventive tous | CIE S TRA GESTION DES | Florence Claire
les 6 mois | pANNES MECANIQUES
Défaut de Matériel et Milieu | Qualité du résultat 2 a caT
ReadAcompact
o ot | Materiel et Milieu| Qualité du résultat 2 a cAT Alexandra
Analytique Rupture de CO2 ™M Qualité du résultat 2 4 cAT
Enceintes e -t "
critiques non Milieu Fiabilité du résultat 4 a e e o o
nb denceintes critiques | Alexandra/Phili
définies "
I:f]a:“,?'a?h'.es Milieu et Matériel | Fiabilité du résultat a a A programmer
Equipement
e non mat o s ° Création dans
identifié
révision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel Défaut de tracal 3 4 12 DEGRADEES
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
Tévision PC-BAC- INF-IT-
pas 001-02 PROCEDURES
Conneiim‘:mre Matériel Impact sur la prise en charge du > 2 DEGRADEES
prélévement: retard INFORMATIQUES
SIL et INOQUIA Tl D Alexandra/Héle
cAT
Tévision PC-BAC- INF-IT-
Pas de 001-02 PROCEDURES
connexion entre DEGRADEES
o Matériel Retard de rendu 2 a INFORMATIOUES
ReadABrowser BACTERIOLOGIE
Panne du Matériel o cAT
seneur Kiestra
Défaut de
démarrage et Instruction
e MO/Méthode  |Equipement non fiable 1 3 3 gt
requi nt
Maintenance
Maintenance Equipement non fiable Qualité du Florence et
mal définie MO et Matériel | asuitat 2 4 Valerie
MO/Methode  |Défaut de preuve 4 2 REQ
dans Kalilab
Support
documentaire | MO et Matériel |Equipement non fiable 2 3 Manuel utilisateur| _Mise a disposition ou Référents
création des documents
inexistant
Bes on Methode Qualité du résultat a a Endiscution |PC-BAC- BACT-IT-034-01 | Flofence et
sterilisees KIESTRA-GESTION aire
BILLES
ENSEMENCEMENT
mauvaise
dimreaaion Matériel retard de rendu 1 a 7 imprimantes
aeti
mine coaacadion avoe 1o Martina
evaluation des Mo Retard de rendu 2 3 Planning technicions on fonction | Veriaguet +
des besoins
Orgamsation Information faite
. ! Méthode Retard de rendu 1 3 3 ponctuellement
jour/soir/WE mall
au J0
définie
Défaut de artine
ressources en Mo Retard de rendu 1 3 3 Planning Verlaguet et
référents référents
Tévision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel Retard de rendu 3 a 12 DEGRADEES Helene
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
Défaut de - - Sauvegarde sur serveur
Tévision PC-BAC- INF-IT-
Pas de 001-02 PROCEDURES
connexion entre - ' DEGRADEES
o & Matériel Impact client Retard de rendu 1 4 4 INFORMATIOUES
ReadABrownser BACTERIOLOGIE
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Annexe Xl : Point maitrise des risques avec l'ingénieur BD-Kiestra™

Panne
Dysfonctionnement Conséquence Gravité Fréguence
bloguante
Air comprimé arrét RC impacté Oul 4 Rare
Panne caméra arrét complet du systéeme oul 4 Rare
Soit Partie
ensemencement impactée NON 3
mécaniques . .
Soit Partie Incubateur + NON 3
lecture impactéeet arrétée
Alarme 1 a +/-1% de la NON 3
valeur de consigne
Défaut en CO2 . Rare
Alarme 2 a +/-2% de la Oul 4
valeur de consigne
Alarme 1 a +/-2°C de la NON 3
Défaut en valeur de consigne
i Rare
température Alarme 2 a +/-4°C de la oul 4
valeur de consigne
Panne du serveur Sauvegarde sur serveur de NON Modalités de
Rare

secours ???

sauvegarde ?
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Annexe XlI : Cartographie des risques Phase 2 en date de fin janvier 2016

Catégories de Probabilité  Gravité des Dispositif de
g ” ! Cotation g
risque par . (5M) Impact dloccurrenc  conséquen fb maitrise de Plan d'action Responsable  Echéance
processus e (P) ces (G) (P*G) risques
Coupure Pas didentification informatique Procédure
oup Milieu -nuieation 3 3 ocecl!
slectrique Erreur d identification dégradée
Securisationdes|  \joiere  |Retard de prise en charge 2 a Procédure cadre
stocks
Mauvaise Method Programmation
) gestion du ethode et fy1auaise condition de travail 2 3 fixé et effectifs Cadre/ Hélene
Pré-analytique oy MO
déménagement suffisant
Tévision PC-BAC- INF-IT-
e ) 001-02 PROCEDURES
Panne SIL Materiel Zas d 'ge;“ﬁ‘:?’mr informatique 4 3 12 DEGRADEES A'e:f,‘?dra et
rreur d identification INFORMATIQUES élene
BACTERIOLOGIE 30/03/2016
Coupure Milieu | Qualité du résuitat 3 4 Onduleur
slectrique Délai de rendu pour les urgences
Formation
Défaut de utilisateur
gestion des lots | MO/MIL  [Fiabilité des résultats 2 3 réalisée REQ
des géloses Instruction
rédigée
Voir avec le biomédical
Rupture dair Materiel  |Qualité du résultat 2 4 pour le délai dintervention| 4 1ane/ Mag
comprimé Indicateur 1:
Suivi des erreurs 30/04/2016
Personnel non Habilitation | APPlication sous tutorat 1oy g g
Pt Mo Retard de prise en charge 4 4 e pour Iensemencement [ =21 MayC
abilite partielle. automatique et la lecture |V'298" H€leNe | 55,03 /5016
Défaut de pl . I . ;
claut de plan | \1sthode | Fiabilite des compétence 1 4 a Plan de formation
de formation
- PC
M?'uwze Materiel et o R Indicateur 1.
estion des ateriel et . :
9 Automate défaillant a 3 12 031-01 KIESTRA- ndicateur
erreurs Mo ERREURS Suivi des erreurs
courantes COURANTES
Rédaction kiestra-erreur|
Panne Maintenance fréquente
e oo Materiel |Automate défaillant 4 3 12 préventive tous a )
q los 6 mois Indicateur 1:
Suivi des erreurs 30/03/2016
Panne du - Prise en charge
Impact sur la prise en charge du : Indicateur 1:
logiciel Materiel e o prse 2 2 4 en premiére
Sortera/lnoqula prelevement: retar inoculation Suivi des erreurs REQ
Tévision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne du DEGRADEES
logiciel A ’ INFORMATIQUES .
Procoedn ot | Materiel |impact client 3 a 12 BAGIERIOLOGE  |Hélene et Alex
ReadAcompact CAT en cas de panne
Indicateur 1:
Suivi des erreurs 30/03/2016
Intervention sous 24H si
hotline prévenu avant 15H|
Panne Camera | Materiel [impact client 1 5 5 CAT panne bloguante x Mag
Hélene
indicateur 1:
Suivi des erreurs 30/06/2016
) - CAT en cas de panne
. Défaut (de Ma’\;e,l'f'e' et | Qualité du résultat 2 4 Indicateur 1:
emperature Hleu Suivi des erreurs 30/06/2016
ReadAcompact | Matériel et |, aiits qy resultat 2 4 Indicateur 1:
en panne Milieu
Suivi des erreurs
Fréquence a défnir en
Contamination | Milieu et alité dos résultat 5 " Nettoyage des fonction des Hélene et
des étuves Méthode | Qualité des résultats étuves recommandations Référents
Analytique fournisseurs 30/06/2016
Rupture de cO2[  Milieu  |Qualité du résultat 2 4 Indicateur 1: Alexandra
Suivi des erreurs 30/03/2016
Enceintes back-| o [ o A 2 Déterminer Ie type et 16
up non définies critiques
Cartographies | Mileu et | — ppe
e e | Mareriar | Fiabilite du résuitat a 4 A programmer 30/03/2016
Tévision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel |Défaut de tragabilité et retard de rendu 3 4 12 DEGRADEES
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/03/2016
Pas de moact sur 1o herge @ Prise en charge
connexion entre [ Matériel m,pliac sur (a prl'sede" charge du 1 3 3 en premiere Alexandra/Héle
SIL et INOQUIA prelevement: retar inoculation ne
Pas de
connexion entre |y ériel  |Retard de rendu 2 4 caT
Glim's et
ReadABrowser 30/03/2016
Panne du Matériel Serveur de secours?
seneur Kiestra
Maintenance | L™ .
Maintenance MO et |Equipement non fiable Qualité du journaliere et efinir les maintenances | ¢, once et
nan 2 " 2 4 b mensuelles et )
mal définie Matériel  |résultat hebdomadaire fldbnieriy Valerie
dans Kalilab 30/06/2016
Défaut de o ot Création des
tragabilité des  © Défaut de preuve 4 2 maintenances Indicateur 2 :Suivi REQ
¢ Matériel "
maintenances dans Kalilab
Support Mise & disposition ou
documentaire | Methode |Equipement non fiable 2 3 Manuel utilisateur| création des documents |  Reférents
inexistant au courant
il PC-BAC- BACTAT-03401|
Billes non Methode |Qualité du résultat a a En discution |KIESTRA-GESTION Florence et
stérilisées Valerie
BILLES
ENSEMENCEMENT en
cours 30/03/2016
Pl T
Mauneiss collaboration avec les | | Martine
évaluation des Mo Retard de rendu 1 3 3 Planning Verlaguet +
N techniciens en fonction P
effectifs Référents
des besoins
Organisavion Information faite
iourseirwE mal MO Retard de rendu 2 3 ponctuellement
A au J0
définie
Planning:
Défaut de R eterame lu: Martine
ressources en Mo Retard de rendu 1 3 3 reters Verlaguet et
oo journée et les na
référents référents
premiers week
end
révision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel  |Retard de rendu 3 4 12 DEGRADEES Hélene
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/03/2016
Défaut de - Sauvegarde sur serveur
Post-analytique sauvegarde Matériel | impact client 2 3 - de secours ? Alexandra | 30/06/2016]
Tévision PC-BAC- INF-IT-
Pas de 001-02 PROCEDURES
connexion entre . DEGRADEES
vl Matériel  |Impact client Retard de rendu 1 4 4 INFORMATIQUES
ReadABrowser BACTERIOLOGIE
cAT
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Suivi des qualifications

Annexe XllI

Tableau 1 : Qualification a JO « ensemencement automatique »
Janvier Février Total
Prévisionnel 23
Réél 6 17 23
Pourcentage 26% 74% 100%
Tableau 2 : Qualification J1/]J2 Prise en charge des cultures
Janvier Février Mars Total
Prévisionnel 20
Réél 3 16 1 20
Pourcentage 15% 80% 5% 100%

Tableau 3 : Qualification a JO « ensemencement semi-automatique »

Avril Mai Juin Total
Prévisionnel 23
Réél 18 4 1 23
Pourcentage 78% 17% 4% 100%
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Annexe XIV : Suivi des erreurs de la chaine BD-Kiestra™

Périodes
Février-mars Avril-mai Juin-juillet
Type de probléme Fréquence % Fréquence % Fréquence %
Probleme de réglage de la caméra 9 27 1 6
Probléme de paramétrage 6 18 2 11 3 19
Panne aléatoire 6 18 5 28 2 13
Panne douchette 4 12 2 13
Panne de ventouses 3 9 4 22 1 6
Panne de connexion avec le SIL 2 6 2 11 1 6
Mauvaise utilisation 2 6 2 11 1 6
Probleme informatique 1 3 2 11 1 6
Défaut de réglage de fonctionnement 5 31
Déréglage de paramétrage 3 19
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tégories de

Annexe XV : Cartographie des risques Phase 2 en date du 31 mars 2016

Facteurs de

Probabilité

Gravité des

Cotation

Dispositif de

risque par eurs ause (M) Impact maitrise de Plan d'action Responsable Echéanc
processus risque risques
) - Pas didentification informatique Procédure
Coupure électrique| Milieu Erreur d identification 3 3
Sécurisationdes |\ tiere  |Retard de prise en charge 2 4 Procédure Cadre
stocks
Programmation
Pré-analytique | Mauwaise gestion | Methode et | mise condition de travail 2 3 fixé et effectifs Cadre/ Hélene
du déménagement
suffisant
révision PC-BAC- INF-IT-
. 001-02 PROCEDURES
Panne SIL Materiel :as d vge;uﬁf:uo? informatique > 3 DEGRADERS Ale'ié:'{dra et
rreur d identification INFORMATIOUES ene
BACTERIOLOGIE 30/06/2016|
Coupure électrique|  Milieu | Qualité du résultat 3 4 12 Onduleur
Délai de rendu pour les urgences
Formation
Défaut de gestion utilisateur
des lots des MO/MIL  Fiabilité des résultats 2 3 réalis. REQ
géloses Instruction
redigée
Voir avec le biomédical
pour le délai dintervention
Rupture dair Materiel  |Qualité du résultat 2 4 _ Indicateur 1: Hélene/ Mag
comprimé Suivi des erreurs
Compresseur de
secours? 30/04/2016|
Personnel non
Pt Mo Retard de prise en charge 1 3 3 Habilitation totale 30/03/2016]
Défaut de plan de , - -
ormation Méthode  [Fiabilité des compétence 1 4 4 Plan de formation
Rédaction KIESTRA-
ERREURS FREQUENTES
Ma:valse gestion | averier et | et . . - Reédaction PC- SORTERA-BACRCODA-
es erreurs Mo utomate défaillant BAG. BACT-IT- | INOQULA PC-BAC- BACT-
courantes 031-01 KIESTRA- 1T-035-01
ERREURS Indicateur 1:
COURANTES Suivi des erreurs
Rédaction KIESTRA-
ERREURS FREQUENTES
SORTERA-BACRCODA-
INOQULA PC-BAC- BACT-
Maintenance \T-035-01
Panne mécanique| Materiel |Automate défaillant 4 3 12 préventive tous
les 6 mois Indicateur 1:
Suivi des erreurs
Formation BD-Kiestra
prévue en attente de la
date 30/03/2016
Panne du logiciel Impact sur la prise en charge du Prise en charge Indicateur 1:
Sortera/lnoqula Materiel rélevement: retard 1 2 2 en premiere i
q P : inoculation Suivi des erreurs REQ
Panne du logiciel CAT en cas de panne
ProceedA et Materiel  [impact client 2 a Indicateur 1. Helene et Alex
ReadAcompact Suivi des erreurs 30/06/2016
Intenvention sous 24H si
hotline prévenu avant 15H
Panne Camera Materiel  |Impact client 4 5 CAT panne bloguante Alex Mag
Indicateur 1. Helene
Suivi des erreurs
Ingénieur BD a 80% 30/06/2016
Défaut de Matériel et ) ) CAT en cas de panne
. Qualité du résultat 2 a Indicateur 1.
température Milieu 5
Suivi des erreurs o
ReadAc:r::Zac' en M?\;‘?I':':I'J €t | Qualité du résultat 2 4 Indicateur 1:
P Suivi des erreurs 30/06/2016
Al Fréquence a definir en
Contamination des| Milieu et ' Nettoyage des fonction des Helene et
Méthode |Qualité des résultats * 4 recommandations | Référents
fournisseurs. 30/06/2016
Rupture de CO2 Milieu  |Qualité du résultat 2 4 Indicateur 1. Alexandra
Suivi des erreurs 30/06/2016
[Enceintes back-up| e T [Fiapinte au résuitat 4 a Déterminer le type et le
non définies nb denceintes critiques
Cartographies non| Milieu et . , ppe
. Material | Fiabilité du resultat a a A programmer 30/03/2016
Tévsion PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel Défaut de tracabilité et retard de rendu 2 e DEGRADEES
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/06/2016
Pas de connexion ] R arge Prise en charge
entre SIL et Matériel | IMPact sur ' prise en charge du 3 3 en premiere
INOQUIA P - inoculation
révsion PC-BAC- INF-IT- ne
pas de connexion 001-02 PROCEDURES
" . DEGRADEES
enue Glim's et | Materiel [ Retard de rendu 2 a INFORMATIOUES
BACTERIOLOGIE
CcAT 30/06/2016
Panne du serveur
s >
e duse Materiel | o ] Serveur de secours? 20/06/2016)
Maintenance Défi I t
Maintenance mal MO et Equipement non fiable Qualité du » . journaliere et efinir les '"a"'" e"a["ces Florence et
définie Matériel  |résultat hebdomadaire [t Valerie
dans Kalilab rimestrelles 30/06/2016
Défaut de MO ot Création des
tragabilité des ° Défaut de preuve a 2 maintenances Indicateur 2 :Suivi REQ
¢ Matériel "
maintenances dans Kalilab
Support Mise & disposition ou
documentaire Methode  [Equipement non fiable 2 3 Manuel utilisateur| création des documents |  Référents
inexistant au courant
i PC-BAC- BACT-T-034-01( .
e non Methode  [Qualité du résultat a a En discution |KIESTRA-GESTION oo €
stérilisées BILLES Valerie
ENSEMENCEMENT en
cours 30/06/2016
Mauaise otanrenon svec lea. | Martine
&wluation des MO Retard de rendu 1 3 Planning Verlaguet +
frectifs techniciens en fonction Réfé t
effecti des besoins eférents
Organisanon Information faite
MO Retard de rendu 2 3 ponctuellement
jour/soir/WE mal
i au Jo
définie
Planning:
Défaut de ‘féi’:“i: ld: Martine
ressources en Mo Retard de rendu 1 3 3 : Verlaguet et
eférents journée et les référents
e premiers week
en
révision PC-BAC- INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel  [Retard de rendu 2 4 DEGRADEES Helene
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/06/2016|
Défaut de , Sauvegarde sur serveur
Post-analytique sauvegarde Matériel [Impact client 3 3 de secours ? Alexandra 30/06/2016|
Tévsion PC-BAC- INF-IT-
Pas de connexion 001-02 PROCEDURES
— . " DEGRADEES
;ntrzAGmas et Matériel Impact client Retard de rendu 1 a4 a4 INFORMATIQUES
cadABrowser BACTERIOLOGIE
CAT

48



Annexe XVI : Gestion des erreurs courantes

TOP 10 des ERREURS LES PLUS FREQUENTES

SORTERA-BARCODA-INOQULA

SYMPTOMES

CAUSE PROBABLE

SOLUTION

Impossibilité d'appuyer sur
le bouton START d'une
application

Sécurité "Bouton bleu"

Appuyer Bouton bleu

"Délai dépassé dans la
réception d'une boite"
(Message d'erreur sur écran
BarcodA ou InoqulA)

capteur optique poussiéreux

Nettoyage du module
concerné

ou réglage défectueux du capteur

Contacter le référent
technique pour recalibration
du capteur (FSS)

ou bille perdue sur le cheminement
des boites qui géne leur passage

Enlever la bille

Erreur d'aspiration sur un
couvercle de boite

Couvercle fissuré

Changer le couvercle

Boite coincée dans le
SorterA

Destacker déréglé

Contacter la HOTLINE

Boite(s) coincée(s) dans le
cheminement du module

Oubli d'une boite lors d'une Purge
de boite (arrive souvent dans le
module d'étalement SpreadA)

Recommencer la purge de
facon méthodique

Etiquettes BarcodA mal ou
pas du tout imprimées

Rouleau d'étiquettes (ou d'encre)
mal engagé ou imprimante offline

Contacter reférent
technique si doute sur la
procédure

Code a barres du
prélevement non lu

Mauvais étiquetage du prélevement

Ré-étiquetage

Délai Dépassé lors du
vérouillagelnoqulA
(Message d'erreur sur écran
InoqulA)

Pas d'alimentation électrique du
module InoqulA

Tourner l'interrupteur
d'alimentation électrique

"Main PLC error, Debuter
I'application" (application
Barcoda)

Pas d'alimentation électrique du
module InoqulA

Tourner l'interrupteur
d'alimentation électrique

La pince gauche crée des
erreurs de préhension de
tubes ou bute sur les racks

mauvais portoir utilisé

Prendre le portoir
correspondant au tube
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Catégories de
risque par

Annexe XVII : Cartographie des risques Phase 2 en date du 2 juin 2016

Facteurs de

Cause (5M)

Impact

Probabilite

d'oc

Dispositif de

Plan daction

Responsable

Echéance

processu

risque

lentification informatique

itrise de risqus

Coupure électrique|  Milieu 3 Procédure dégradée
Sécurisation des . Procédure “achats et
Matiere  |Retard de prise en charge 3 12 ey phipaepani cadre
Pré-analytique
vigue | maueise gestion | Methode et |y.,aise conaition de traveil 2 Programmation fixé et Gadre Helene
du déménagement effectifs suffisant
W PCBAC INFIT-
dentification i y 001-02 PROCEDURES
Panne it | Materier |232 didentification informatique s BEGRADEES Alexanara et
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/06/2016
Coupure électrique|  milieu [ QuAlité du résultat 3 12 Onduleur
Délai de rendu pour les urgences
Défaut de gestion Formation utilisateur
des lots des Mo/MIL  [Fiabilité des résultats 3 réalisée Instruction REQ
géloses redigée
Formation FFS en cours
Rupture dair § \ e de programmation. e
eomprime Materiel  [Qualité du résultat 2 Vol apel tote moities | Hetenes Mag
délai dintervention BD
30/09/2016
Personnel non
o, Mo Retard de prise en charge 1 3 Habilitation totale
peéfaut de plan de [\ oihoqe | Fiabilite des compétence 1 4 Plan de formation
Rédaction KIESTRA-
ERREURS FREQUENTES
Mauvaise gestion | oo . SORTERA-BACRCODA-
des erreurs s Automate défaillant 3 INOQULA PC-BAC- BACT-
courantes Rédaction PC-BAC- 1703501
BACT-IT-031-01 nat N
KIESTRA-ERREURS ndicateur
COURANTES Suivi des erreurs
Rédaction KIESTRA-
ERREURS FREQUENTES
SORTERA-BACRCODA-
INOQULA PC-BAC- BACT-
Maintenance o551
Panne mécanique| Materiel  [Automate défaillant a 12 préventive tous les 6 035
mois Indicateur 1.
Suivi des erreurs
Formation BD-Kiestra
prévue en attente de la
date
30/06/2016
Panne du logiciel Impact sur la prise en charge du Prise en charge en Indicateur 1.
Materiel 1 2
Sortera/inoqula prélevement: retard premiére inoculation Suivi des erreurs REQ
Panne du logiciel CAT en cas de panne
ProceedA et Materiel  |Impact client 2 e Hélene et Alex
ReadAcompact Suivi des erreurs 30/06/2016
Intenvention sous 24H si
hotline prévenu avant 15H
Panne Camera Materiel  [Impact client 3 15 CAT panne bloguante Alex Mag
indicateur 1 Hélene
Suivi des erreurs
Ingénieur BD a 80% 30/06/2016
Rédaction FORMULAIRE
INCIDENT ENCEINTE
Dotaut e Materel et oualite du résultat 2 THERMOSTATEE
température Milieu
Indicateur 1.
Suivi des erreurs
Magali
Rédaction FORMULAIRE
INCIDENT ENCEINTE
ReadA ( Matériel et
eadacompact en| Materel ot |Qualite du résultat 2 THERMOSTATEE
Milieu
Indicateur 1
Analytique Suivi des erreurs
30/06/2016
En attente des
Contamination des|  Mieu et |cuaiite des resunars 1 Nettoyage des étuves recommandations  [Hiene et
fo 30/06/2016
Rédaction FORMULAIRE
INCIDENT ENCEINTE
Rupture de CO2 Milieu  |Qualité du résultat 2 THERMOSTATEE  |Magali
Indicateur 1
Suivi des erreurs 30/06/2016
Encemntes back-up| o [ oo . Déterminer 1o type ot Ie
on définies critiques [ A
Cartographies non | Milieu ot P ppe
Mincaric)  |Fiabitite du resuitat a A programmer 30/03/2016
Tevision PCBAC. INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel  [Défaut de tragabilité et retard de rendu 3 12 DEGRADEES
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/06/2016,
Pas de connexion Impact sur la prise en charge du Prise en charge en
entre SIL et Matériel P Rl 9 2 e e
INGQUIA prélevement: retar premiere inoculation Alexandra/Héle
Tevision PCBAC. INF-TT
Pas de connexion 001-02 PROCEDURES
DEGRADEES
tre Glim's et Matériel  [Retard de rend: 2
e Al rovescr arenel etard de rendu INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
cAT 30/06/2016
Panne du seneur
o
e v— o | p——————— —
Maintenance Définir les maintenances
Maintenance mal | MO et [Equipement non fiable Qualité du N journaliere et e e Florence et
définie Matériel  [résultat hebdomadaire dans e Valerie
Kalilab rimestrielles 30/06/2016
Défaut de o ot Création des
tracabilité des ot |peraut de prewe 3 maintenances dans Indicateur 2 :Sulvi REQ
: Matériel
maintenances Kalilab
Support Mise & disposition ou
documentaire Methode  [Equipement non fiable 2 Manuel utilisateur | création des documents | Référents
inexistant au courant
- PC-BAC- BACT-T-024-01 [ .
illes non Methode  [Qualité du résultat 4 En discution KIESTRA-GESTION orence e
stérilisées Valerie
BILLES
ENSEMENCEMENT en
cours 30/06/2016
. Blanning mensuelle en
Mauvaise Martine
évaluation des Mo Retard de rendu 2 Planning collaboration avec 1€ |y qraguet +
techniciens en fonction g
des besoins eférents
Organisation non adaptée
entrainnant un décallage
Organisation de rendu dans la journée
~wansitoire MO Retard de rendu . - Information faite | Déplacement préwu pour
jour/soir/WE mal ponctuellement au J0| voir une organisation sur
nie e site de liege
Test dune 1ére
organisation préwie
30/06/2016
Besuies e rerbroms 1o Tarnee) Martine
ressources en Mo Retard de rendu 1 3 ot o5 Prarmitrs wosk Verlaguet et
référents référents
end
Tévision PC-BAC. INF-IT-
001-02 PROCEDURES
Panne SIL Matériel  [Retard de rendu 2 DEGRADEES Hélene
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE 30/06/2016
. Défaut de " - Sauvegarde sur serveur
Post-analytique
yticy e Matériel  [impact client 3 e s ss Alexandra | 30/00 /5016
Tévision PC-BAC- INF-IT-
Pas de connexion 001-02 PROCEDURES
entre Glim's et Matériel  [impact client Retard de rendu 1 3 EGRADEES
ReadABrowser INFORMATIQUES

BACTERIOLOGIE
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Annexe XVIII : Cartographie des risques Phase 2 en date du 28 juillet 2016

Catégories de

Facteurs de
risque

Coupure

Cause (5M)

Impact

Pas didentification informatique

Cotation
P*G)

Dispositif de maitrise de
risques

Responsable

Echéan:

Milieu Erronr & it Procédure dégradée
Séeurisation des|  \\,jare  |Retard de prise en charge 12 Procédure "achats et cadre
stocks approvisionnement
Pré-analytique
PC-BAC- INF-IT-001-02
; PROCEDURES
Panne SIL Materiel Pas et ion o matidue 12 DEGRADEES Alexandra et
rreur d identification INFORMATIOUES elene
BACTERIOLOGIE
Coupure P — Quaté du résunat - P
électrique Délai de rendu pour les urgences
Défaut de Formation utilisateur Fache de s pour
gestion des lots | MO/MIL Fiabilité des résultats réalisée Instruction ache de suiv_pou REQ
6 e el évaluer I'évolution
des géloses rédigée
v du FFS en cours
Rupture dair oL Qualité du resultat en cas de de_programmation. Helenes Mag | €N attente
comprimé dysfonctionnement en | Voir appel doffre pour les de date
approvisionnement inteme | délai dintervention BD
Personnel non Mo Retard de prise en charge Habilitation totale
habilité
Mauvaise KIESTRA-ERREURS Suivi des erreurs
gestion des | Materiel et Automate défailiant FREQUENTES SORTERA{ _ ton BD pré REQ/MY
erreurs Mo BACRCODA-INOQULA ormation BD prévue
_BAC- - T-035- ensept
courantes PC-BAC- BACT-IT-035-01 en attente
KIESTRA-ERREURS de date
Panne . ; FREQUENTES SORTERA| Formation BD prévue
Materiel Automate défaillant MV
mécanique aenel utomate defailian BACRCODA-INOQULA en sept
PC-BAC- BACT-IT-035-01
PC-BAC- INF-IT-001-02
- P PROCEDURES
Panne SIL Materiol ~[DSfaut de tragabils ot retard de s
rendu INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
Panne du . Impact sur la prise en charge du Prise en charge en Indicateur 1:
logiciel Materiel u ] 2 °en ¢ REQ
Sortmimaqula prélevement: retard premiére inoculation Suivi des erreurs
Plaqg?:iedlu CAT panne bloquante
ProcoedA et Materiel Impact client Indicateur 1. Hélene et Alex | 01/09/2016
Suivi des erreurs
ReadAcompact
Rédaction KIESTRA-
PROCEDURE
. " Intervention sous 24H si | DEGRADEE EN CAS DE 1A
Panne Camera | Materiel Impact client hotiine prévens avant 15H | PANNE BLOQUANTE | Florence /Hétene | 01/09/2016
Indicateur 1: suivi des
erreurs
FORMULAIRE INCIDENT
. . ENCEINTE
etaut e Marcrier et Qualité du résultat THERMOSTATEE PC- Magali 30/06/2016
emperature feu BAC- MULTI-DE-042-01
apposé sur chague RC
R e "PENT | Redaction KIESTRA-
ReadAcompact | Matériel et ‘U e g PROCEDURE
o e eu Qualité du résultat THERMOSTATEE PC- | oG Gae £ cas DE Florence sept-16
’ PANNE BLOQUANTE
apposé sur chague RC
En attente des
Contamination | Milieu et . . . Hélene/ Florence!/
o Sties Méthode Qualité des résultats Nettoyage des étuves recommandations Magali 01/09/2016
fournisseurs.
FORML"E‘-N"‘&';‘IEN'_:_“;'DENT Rédaction KIESTRA-
Rupture de cO2|  Milieu Qualité du résultat THERMOSTATEE pc- | PROCEDURE DEGRADEE Magali/ 30/06/2016
BAG. MULTLDE.042-01 EN CAS DE PANNE Florence
apposé sur chaque RC BLOQUANTE
Enceintes back-| e, Fiabilité du résultat 4 ok
up non définies
Philippe/
Demande de Alexandra e
Cartographies | Milieu et ‘i e programmation des Prochaine campagne de
non effectuées | Matériel Fiabilité du résultat 12 cartographie et étalonnage|  cartographie du LBM
des sondes associées
Pas de ) Impact sur la prise en charge du Prise en charge en
connexion entre | Matériel rélevement: retard remiére inoculation
SIL et INOQUIA s : P!
s do PC-BAC- INF-IT-001-02
connexion entre PROCEDURES
ot ot Matériel Retard de rendu DEGRADEES
ResABIowser INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
Panne du , CAT ot serveur de
Matériel -
serveur Kiestra secours 2 A évaluer
Maintenance MO et Equipement non fiable Qualité du Maintenance journaliére et| b5 i s maintenances Florence et
0 . i’ hebdomadaire dans sept-16
mal définie Matériel résultat eaiian mensuelles et plus Cecile helene
Défaut de O ot Création des
tragabilité des ) e Défaut de preuve maintenances dans Indicateur 2 :Suivi REQ
Matériel
maintenances Kalilab
Support Mise & disposition ou
documentaire | Methode Equipement non fiable Manuel utilisateur création des documents Référents
inexistant au courant
Billes non Mateériel Qualité du résultat o Abandon de ce choix
stérilisées
Mavaine Planning mensuelle en
éwluation des Mo Retard de rendu 3 Planning collaboration avec les  |Martine Verlaguet
P techniciens en fonction | -+ Référents
eftect des besoins
Organisation . R
transitoire Information faite Test dune 1ére Juin Juillet
Mo Retard de rendu organisation Déplacement
jour/soir/WE mal ponctuellement au JO , X 2016
P préw sur Liege le 7/07/16
finie
Défaut de Planning: présence de
ressources en Mo Retard de rendu référents la journée et les Martine Verlaguet
ra et référents
référents premiers week end
PC-BAC- INF-IT-001-02
PROCEDURES
Panne SIL Matériel Retard de rendu DEGRADEES Hélene 30/06/2016
INFORMATIQUES
BACTERIOLOGIE
: Défaut de ) ) Sauvegarde sur serveur
Post-analytique conegarde Matériel Impact client e s Alexandra | 30/06/2016
Pas d PC-BAC- INF-IT-001-02
n ot PROCEDURES
°°"gel?<",’" e[" el materiel Impact client Retard de rendu a DEGRADEES
im's el INFORMATIQUES
ReadABrowser
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