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Cartographie des processus au laboratoire

Phase
pré-analytique
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Méthode PDCA

Planifier

* Implication du personnel
* Liste des attendus pour mettre en
ceuvre le processus pré-analytique

ACT
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Méthode PDCA

ACT PLAN

CHECK

Mise en ceuvre

Logigramme avec les différentes étapes
Analyse des risques a priori

Prioriser les risques identifiés

Planifier les actions a réaliser

Mise en place de I'indicateur de qualité
Fiche d’identité processus
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Les étapes du processus pré-analytique
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Analyse des risques a priori

Tableau AMDEC

Cotation Cotation
Mesure de résiduelle Actions a
Description | 5M*| Mode de Effets de la | Causes de la g réduction des © mettre en
de 'Activité Défaillance | Défaillance | Défaillance S| w | @ risques existants 2| 9T CEuvre
= = o= = 35
| 5| ¢ = | &35
v | 2 £2 s | 25
(i O O o = o e
Prélevement - CREX spécifique du
PT ) réalisé a un Envoi des Non-conformité 21./09/2017
Réalisation o . - . : - Fiche
o horaire Prélevement Erreur de prise au prescripteur d'accompagnement
o du < inapproprié inexploitable de Rendez-Vous | 3 3 9 Intervention au réunions des | 4 36 revue
Prélevement O | avecranalyse cadres - Suivi des non-
2 prescrite conformités
Transport
d u 'AMDEC DU PROCESSUS Pré-analytique en Immunologie Clinique
prélevement
Vérification
dela
conformité
du
prélevement
et
prescription
Enregistrement *5M Matiere Méthode
des Matériel Main d’ceuvre
examens

Prétraitement

Stockage
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Exemple de suivi d’actions

2015-2017

N° PA | N° action Origine Action a mettre en Responsable (s) | Echéance Etat
de ceuvre prévue d’avan
I'action cement
AMDEC Formalisation et
pré- intégration dans la GED
PA 442 Analytique | de la fiche d’habilitation D. LOUIS Sept-17 | Terminé
1505 Immunologie des techniciens sur la
Clinique phase pré-analytique

Suivi de
la mise en
ceuvre
des
actions

Date de résiliation
Efficacité / Action
mesurable

17/09/2017
@)
<

@D

institutCurie

Suivi de |'efficacité des
actions

Méthode de Vérification

- Diffusion sur Ennov

- Prise de connaissance et
application par I'ensemble
du personnel
d’Immunologie clinique

- Audit processus pré-
analytique

(2" trimestre 2018)
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Habilitation du personnel

IC - 009617 — 000 IC - 009817 - 000
a
F ire d i i sur lentité Paris Fomulaire d'enregistrement applicable sur lentité Paris R
1
FICHE D'HABILITATION TECHNICIEN DE
Validation des critéres
PRE-ANALYTIQUE EN IMMUNOLOGIE CLINIQUE Tuteur :
Critéres de décisions
Activités En solo H o ®
HHE -

Nom : Prénom : Prise de connaissance du document Date et signature
Site : Département : Prélévements : Réception,
Service : Date d'arrivée : enregistrement, traitement et
Fonction : stockage en immunologie clinique

Diroit d’accés & « Ideoldentity » Date

Aftribution d'un numéro

d'identification et éventuellement 3cas

N L . . . . d'un NIP pour les prélévements

Aprés avoir pris connaissance des procédures, le nouveau personnel observe la manipulation. Le extermes
nouveau personnel réalise ensuite la manipulation sous le contréle du « tuteur ». La date est apposée ___
a chaque étape de I'habilitation permettant la tracabilité des séries réalisées. Verification de |a concordance
Alissue du processus, I'habilitation est valable 24 mois. didentite enfre le materel 5 cas

biclogique et la prescription
A lissue des 24 mois, un maintien de I'habilitation est délivrée pour 24 mois, au moment des
entretiens annuels d’évaluation, dans les conditions suivantes : occupation réguliére du poste (pas Gestion des anomalies a réception 5 cas
d’'absence > 6 mois) et participation a 'analyse d'échantillons témoins (CIQ, EEQ, Comparaison inter (nen-conformits)
laboratoire), et/ou audits de poste, QCM pédagogiques et techniques. Un tableau récapitulatif
individuel trace I'ensemble du maintien de compétences. Dans le cas contraire (y compris absence > Enregistrement du prélévement et S enregistrements
6 mois), le processus d’habilitation a minima doit étre suivi (*). Ces documents sont a conserver saisie des demandes d'analyse dans complets et valides
aupres des cadres du laboratoire. Lotus Notes

Prétraitement <

PBMC s
Habilitation initiale au pré-analytique en immunologie clinique Buffy coat cas
Date :
Commentaires : Prétraitement
Tuteur Plasma 5cas
Fonction : Nom Prénom :
Date . — Signature : Enregistrement du matériel dans la
Personnel habilité Biothe 5 cas

. iotheque

Date : Signature :
Responsable de I'habilitation
Fonction : Nom Prénom :
Date : Signature :
Date d'application : 19/09/2017 Date d'application : 18/08/2017 2-2
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Fiche d’identité processus

IC — 009618 — 000

IC - 009615 - 000 Fiche d'identité processus applicable sur I'entité Paris C
institutCurie

instibtCurie

Fiche didentit? processus applicable sur l'entits Paris

Prélévement .
DESCRIPTION DU PROCESSUS PRE-ANALYTIQUE EN Technicien it @maEe
IMMUNOLOGIE CLINIQUE Ou Biologiste -
Réception du
Veérifier la cohérence entre les prélévements et les prescriptions. prélévement
FINALITE du processus @  Obtention de produits dérivés (plasma, sérum et cellules mononuclées) Technicien \ 4
exploitables par le processus analytique. Vérification de
PILOTE du processus : Delphine LOUIS Iidentification du
prélévement et
INSTANCES du processus : Technicien de Ia prescription
COMITE DE PILOTAGE ET REVUE DE DIRECTION DU POLE Ou Biologiste
Contact Enregistrement
Identification téléphoniqu L de non'— )
DONNEES D’ENTREE DONNEES DE SORTIE S o e conformité
= Prescriptions médicales d'examens = Prescriptions analytiques internes et Décision de
= Prelevements i externes . s Enregistrement ou réalisation de
= Analyse complémentaire sur des = Echantillon primaire etfou pretraite Technicien
échantillons déja réceptionnés stocké, renvoyé

Edition a
détiquettes Examen refusé
MESURE, ANALYSE ET SURVEILLANCE Technicien \ 4 et prélévement
P détruit
Vérification de la
Risques majeurs du processus |i| conformité du
*  Prélévement réalisé 4 un horaire inapproprié avec fanalyse prescrite Technicien prélevement avec les
T oz s Ou Biologiste analyses prescrites
= Absence didentification du prélévement ou de |a feuille de prescription

Enregistrement
de non-
conformité

= Non réception
= Délai ou mode de transport incompatible avec la conservation du prélévement
*  Feuille de prescription incompléte

Examen refusé
et prélevement

Décision de
réalisation de

Indicateurs liés 2 détruit
Responsable - g Fait l'objet d'une Nécessjté d’un NON
Intituié (service et/ou Modajue de suMi | consoldation (OuiNon) Pré-traitement
fonction) (Revue de Direction) ool
#
Technicien

Pourcentage de Non- 5 3 : Oui
e e T (Brilote de processus Trimestriel {Revue de direction)
Stockage ?
—~————— oul

Enregistrement
Technicien dans la biotheque

4,5% de Non-Conformités enregistrées pomeauE
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Méthode PDCA

ACT PLAN
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Méthode PDCA

Améliorer
- CREX (comité de retour d’expérience)
- CoPil Qualité
- Revue de direction
- Gestion des réclamations, des NCI des El, NCF
- Mise en place et suivi des actions correctives PLAN
- Poursuite de la démarche d’accréditation avec
I'équipe

CHECK DO
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Conclusion et perspectives

Processus pré-analytique :

Phase importante, complexe et critique
- Activités a risque

- Personnel extérieur au laboratoire
- Systeme d’acheminement

Formalisation des procédures -> maitrise des risques
Mise en place d’indicateurs -> controle de la qualité

Prochainement : Audit interne et étendue de la
£ démarche aux autres processus opérationnels
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Merci de votre attention.
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IC - DD7425 - 000

Fiche technique applicable sur 'entité Ensemble hospitalier

MATRICE DE COTATION ET HIERARCHISATION
DES RISQUES

Objet : Cette fiche technique décnt les échelles de cotation (gravité, fréquence et maitrise)
des risques permettant de définir |a criticité de ces demiers et leur hiérarchisation.

1. Domaine d'application
Cette fiche technique est utilisée dans les démarches de gestion des risques & priori ou &
postériori.

2. Responsabilités
Ce document est a utiliser par le personnel identifié comme responsable de la définition de la
criticité d'un événement.

3. Description détaillée

3.1 Criticité brute du risque ou de I'événement indésirable

Criticité brute = Gravité (G) x Fréquence (F)

» Echelle de gravité des conséguences (G)

IC - 007425 - 00D

Fiche technique applicable sur 'entité Ensemble hospitalier

» Echelle de fréquence d'apparition des causes (F)

Niveau Fréquence d'apparition

La cause ne s'est jamais produite ou ne s'est produite gu'une fois sur

1- Trés rare ? -
plusieurs années

2- Rare Aumoins 1 fois / an

3- Occasionnel Aumoins 1 fois / mois

4. Fréquent Au moins 1 fois / semaine

5- Trés frequent / Habituel | Aumoins 1 fois / jour

Niveau Gravité Exemple

Retard simple

Conséquences Retard de livraison ou de réalisafion d'une prestation sans
1- Mineure mingures sans conségquence
préjudice Défaut mineur n'affectant pas la qualité du produit ou son
utilisation

Retard avec désorganisation de la prise en charge

Incident avec Retard de livraison ou de réalisafion d'une prestation avec
préjudice temporaire | conséguences

Dégradation ponctuelle de la qualité du produit / prestation

2- significative

Matrice de criticité brute

5

4
~
£ 3
e iti
o critique

2 -

non critique
1
1 2 3 4 5

Fréquence

3.2, Criticité résiduelle du risque

Criticité résiduelle = Criticité brute x maitrise du risque (M)

La criticité résiduelle permet de hiérarchiser les risques et définir ainsi les risques a traiter en
priorité.

» Echelle de maftrnise du risque (M)

Report ou prolongation anomale de Mhospitalisation
Perte de fonction transitoire

3- Majeure Incident avec impact | Amét temporaire (courte durée) de la réalisation du produit ou
d'une prestation
Dégradation persistante de la qualité du produit / prestation
Conséauences Reé-intervention,
4- Critique graveiq Incapacité partielle permanente
Amét prolongé de la réalisafion du produit/prestation
Consé ra Invalidité permanente, séquelles graves, décés
5- Catastrophique Onsequences tres Emeur de résultat biologique

graves

Prestation non-réalisée / iréalisable

Niveau Maitrise
1-Trés bon On_ sait faire_ face, r{o_nne _mal‘trise_ . plans avec exercices et formations,
veille, contrdle, amelioration continue
2-Bon On a tout prévu - plans d'actions en place avec indicateurs
3- Moyen On a organisé : organisation en place sans évaluation
4. Faible On est en alerte : quelques aclions mais insuffisantes — veille mais sans

actions

On découvre le risque : aucune action en place — études en cours — actions

5. Mauvais / Inexistant inefiicaces

Date d"application : 2000172016 1-4

Diate d"application : 2000172016

%]
=




IC - 007425 - 000

Fiche technique applicable sur I'eniité Ensemble hospitalier

Matrice de crticité résiduelle

5
4
2
= 3
=
2 .
risque acceptable
1 C.rés.<8

risque a surveiller
B<C. rés. <45

risque a traiter
C.rés. 2 45

1 2 3 4 5

Diate d"application : 2000172016

6

8 9
Criticité

17




Tableau général des suivi d’actions

2015-2017

)

institutCurie

- 5 s Etat Efficacité
- o . Origine de R e ol Date début | Echéance ) - -
Titre synthétique N°PA N action gin Portée (site) Action a mettre en ceuvre Priorité Responsable(s) = 5 d'avancem [ ale 3 action Méthode de vérific ation
Faction prévue prévu t réalisation N
- - - - - - en B mesurabifgd
) N AMDEC ) . ) . . Audit inteme processus pré-
Pdle de pathologie - génétique et PA 1505 438 préanalylique Immunologie Lister l'ensemble des formulaires d'enregistrement “feuilles de prescription des essais cliniques’ DL 7 alyt
immunologie Immunalogie Clinique non insérés dans la base de gestion documentaire électronique (GED) Ennaw. ouis nov- oul analytique
Clinique (1er timestre 2018)
Péle de pathologie - génétique et ré:::litc ue Immunologie Insérer I'ensemble des formulaires denregistrement “feuiiles de prescription des essais cliniques™ Auditinteme processus pré-
PA 1505 439 " a . e 2 DLouis jane-18 oui analyique
immunologie Immunalogie Clinique dans la base de gestion documentaire électronique (GED) Ennav. (lertnmestre 2018)
Clinique
. i AMDEC 4 . N Auditinteme processus pré-
Pdle de pathologie - genétique et préanalylique Immunologie Completer le catalogue des ex amens du laboratoire du pole de medecine diagnostique et
PA 1505 440 " . " - A.Lalanne Jam-18 oui analique
immunologie Immunalogie Clinique théranostique en v ajoutant les examens dimmunologie clinique. (Hertimestre 2018)
Clinigue
Pdle de pathologie - génétique et urn‘:j:’r':glsmzue Immunologie Communication sur le catalogue des examens a lensemble des prescripteurs et préleveurs en D.Louis Huditinleme processus pré-
PA 1505 441 2 mars-18 oui analftique
immunologie Immunelogie Clinique interne et en exteme O.Lantz (lertimeste 2013)
Clinigue
Difusion sur EnnovIC 009617/
R prise de connaisancs et
o . - . T . application parl'ensemble du
!’ﬂede pﬂ_huluge génétique et FA 1505 449 i n For et dans la GED de |a fiche dhabiltation des techniciens surla phase D.Louis sept17 Terming w2017 o e dliniqu
i r3 Immunologie Clinique préanalytique + Auditinterne processus pré-
Clinique .
(lertimestre 2018)
Difusion surEnnovetprise de
aMDEC connaisance etapplication par
Péle de pathologie - génétique et préanalyfigue Immunalogie Fomalisation et intégration dans la GED de la fiche dhabiltation des biologistes sur la phase l'ensem ble du personnel
PA 1505 443 . 5 " 2 Q.Lantz Jam-18 oui dimmunologie dinigue
immunologie Immunologie Clinique préanalyfique = Auditinterne processus pré-
Clinique analyigue
(lertrimestre 2018)
. i AMDEC . ) N Auditinteme processus pré-
Pdle de pathologie - génétique et préanalyique Immunologie Insérer le protocole de prétraitement ef les formulaires denregistrement de Ia phase pré-analytique o
PA 1505 444 " 2 D.Louis déc-17 oui analyigue
immunologie Immunalogie Clinique dans la GED Ennov (ertimestrs 2018)
Clinique
Difusion surEnnovetprise de
aMDEC connaisance etapplication par
Péle de pathologie - génétique et préanalyfigue Immunalogie Lister l'ensemble des réactifs critiques et élaborer |a procédure de gestion des réactifs (réception, l'ensam ble du Der.‘“""e‘
PA 1505 445 " " ' 2 A Mouton mars-18 oui dimmunaclogie dinique
immunologie Immunalogie Clinique stockage, essal dacceptation, gestion des stocks) + fuditinterne processus pré-
Clinique analyigue
(lertrimestre 2018)
AMDEC
Pdle de pathologie - génétique et PA 1505 5 préanalylique Immunologie Fixer une date pour effectuer I'audit interne pour la phase pré-analytique avec la responsable de la D.Louis oct-17 o Planning daudit 2018
immunologie Immunclogie Clinique cellule d'auditeur inteme institutionnelle.
Clinique
Difusion surE nnovetprise de
AMDEC connaisance etapplication par
. s . . I'ensem ble du personnel
Pélz de pathalogie - génélique et PA 1505 448 préanalyique \mmgno\age Rédaction de la procédure dégradée en cas de panne informatique 2 . Milder mars-18 oui dimmunologie dinique
immunologie Immunologie Clinique = Auditinterne processus pré-
Clinique anaique
(1ertimestre 2013}
Pdle de pathologie - génétique et ‘M'“JIEFl Immunologie Audit infeme processus pré-
ogie - g 9 PA 1505 449 préanalyique 9 Mise en place des imprimantes détiquettes automatiques relizes au nouveau logiciel ARIANE 2 M .Milder mars-18 oui analytique
immunologie Immunelogie Clinique (fer trmestre 2078)
Clinique
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Cartographie des processus au laboratoire

Processus de pilotage

Systeme de management de la

P-| 4 1 . Vé
ilotage Stratégique Qualité

Processus opérationnels

Phase Phase Phase
pré-analytique analytique Post-analytique

Prestation de Conseil

Gestion de la sous-traitance
Traitement curatif des dysfonctionnements et réclamations

Processus Support

Gestion des Gestion des Gestion d Hygié Scurité
A i . estion des iene, sécurité
équipements, Gestion des flux Ak . e '
e @ ressources fi . Vlgllances systemes et
. inanciers
humaines d’informations | environnement
consommables
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