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Cartographie des processus au laboratoire 
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Planifier 
 

• Implication du personnel 
• Liste des attendus pour mettre en 

œuvre le processus pré-analytique 
 

Méthode  PDCA 
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PLAN 

DO CHECK 

ACT 
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Méthode  PDCA 

Mise en œuvre 
 

• Logigramme avec les différentes étapes 
• Analyse des risques a priori  
• Prioriser les risques identifiés 
• Planifier les actions à réaliser 
• Mise en place de l’indicateur de qualité 
• Fiche d’identité processus 

PLAN 

DO CHECK 

ACT 
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Les étapes du processus pré-analytique 
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Echantillon prêt 
pour l’analyse 
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Prétraitement 
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Technicien 
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Envoi des Non-conformité 
au prescripteur 
Intervention au réunions des 
cadres  
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36
 
  

- CREX spécifique du 
21/09/2017 
- Fiche 
d’accompagnement 
revue  
- Suivi des non-
conformités 

Prélèvement 
réalisé à un 
horaire 
inapproprié 
avec l’analyse 
prescrite 
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Analyse des risques a priori 
Tableau AMDEC 
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Actions à 
mettre en 

Œuvre 
 

 

 
Réalisation 

du 
Prélèvement 

 

Transport 
du 

prélèvement 

Vérification 
de la 

conformité 
du 

prélèvement 
et 

prescription 

Enregistrement 
des 

examens 

Prétraitement 

Stockage 

Pilote : Delphine LOUIS Date : 12/07/2017 Participants : Olivier LANTZ, Ana LALANNE, Maud MILDER, Aurore MOUTON

F G
Criticité
Brute M Criticité 

résiduelle 

Quels sont les moyens actuellement mis en place pour prévenir ces risques ?

Matériel Contenant inadapté, vide, détérioré, périmé Prélèvement inexploitable
Prélèvement détérioré

Méconnaissance des acteurs 1 3 3 Envoi des non-conformités au prescripteur
MO Réalisation des prélèvements sanguins veineux périphériques IC000971

5 15 Précision du choix du contenant à inclure dans le Catalogue 
des examens PA 15 05 440

Pas de biologiste /technicien pour réaliser la 
prestation de conseil 

Retard dans la prise en charge Manque de personnel 3 2 6 Planning des techniciens et des biologistes  + DECT pour être joignable à tout moment 5 30 Précision des horaires où le laboratoire est joignable dans le 
cataloguedes examens PA 15 05 440

Prélèvement réalisé à un horaire inapproprié 
avec l'analyse prescrite

Prélèvement inexploitable
Prélèvement détérioré Erreur de prise de RDV du patient 3 3 9 Envoi des non-conformités au prescripteur

 Intervention aux Réunions des cadres institutionnels avec remontée des NC trimestriellement par 
service

4 36

CREX spécifique du 21/09/2017
Fiche d'accompagnement spécifique revue mettant en 
exergue les horaires où les prélèvements ne seront plus 
acceptés
Suivi des Non-Conformités pré-analytiques

Délai ou mode de transport imcompatible 
avec la conservation du prélèvement

Prélèvement inexploitable
Prélèvement détérioré Méconnaissance des acteurs 2 3 6  Intervention aux Réunions des cadres institutionnels avec remontée des NC trimestriellement par 

service 5 30 Précision du délai et conditions de transport dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Transport hors délai Altération des qualités du prélèvement    Système pneumatique bloqué
Erreur humaine 1 3 3 Envoi des non-conformités au prescripteur

Remontée des NC trimestriellement par service 5 15 Précision du délai et conditions de transport dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Matériel
Non respect des conditions de transport
Système pneumatique défaillant
Système pneumatique bloqué

Prélèvement inexploitable
Prélèvement détérioré
Altération des qualités du prélèvement 

Erreur humaine 
Méconnaissance des acteurs
Système pneumatique

1 3 3

Envoi des non-conformités au prescripteur
MO Recommandations générales pour les services de soins lors de l'envoi d'examens aux laboratoires du 
Pôle IC-009060
Intervention aux Réunions des cadres institutionnels avec remontée des NC trimestriellement par service
MO Bonnes pratiques pour envoi de prélèvement par le pneumatique IC007535

5 15 Précision du délai et conditions de transport dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Planning de tournée des coursiers ne 
répondant pas aux exigences en matière de 
respect de conservation  et de délai pour 
l'analyse prescrite

Altération des qualités du prélèvement    Erreur humaine 
Méconnaissance des acteurs 1 3 3 Remontée des NC trimestriellement par service 2 6

Erreur d'acheminement Prélèvement inexploitable
Prélèvement détérioré

Erreur humaine 
Méconnaissance des acteurs 1 3 3 Remontée des NC trimestriellement par service 5 15 Précision de la localistaion du laboratoire dans le catalogue 

des examens PA 15 05 440

Absence d'identification du prélèvement et/ou 
de la feuille de prescription

Rendu de résultat au mauvais patient
Examen non réalisé
Retard de prise en charge 
Couts (réadressage du prélèvement)

Erreur humaine 1 4 4

Charte d'identification du patient de l'Institut Curie IC-008095
MO Recommandations générales pour les services de soins lors de l'envoi d'examens aux laboratoires du 
Pôle IC-009060
Intervention aux Réunions des cadres institutionnels avec remontée des NC bloquantes trimestriellement 
par service
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation  Phase pré analytique en Immunologie Clinique  Technicien de laboratoire  IC 

5 20 Spécifier les renseignements nécessaire dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Feuille de prescription incomplète Retard de prise en charge Erreur humaine 5 1 5
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

5 25 Spécifier les renseignements nécessaire dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Tubes pas assez remplis Altération de la qualité du prélèvement Erreur humaine
Difficulté veineuse du patient 3 1 3

Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

5 15 Spécifier les renseignements nécessaire dans le catalogue 
des examens PA 15 05 440

Tubes non utilisables (cassés, ouverts, 
hémolysés ou coagulés)

Examen non réalisé
Contamination personnel / 
prélèvements
Retard de prise en charge 
Perte de temps

Mauvais conditionnement
Système pneumatique
Délai et conditions d'acheminement
Erreur humaine

1 3 3

MO Bonnes pratiques pour envoi de prélèvement par le pneumatique IC007535
Suivi des non-conformités
Rappel des consignes aux prescripteurs
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

1 3

Non réception

Examen non réalisé
Retard de prise en charge (série de 
patients)
Perte de temps

Système pneumatique
Délai et conditions d'acheminement
Erreur humaine

2 3 6

Suivi des non-conformités
Rappel des consignes aux prescripteurs
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 

2 12

Main d’œuvre Personnel non formé et non habilité Altération de la qualité du prélèvement Erreur humaine/ manque de temps 1 2 2 Formation,tutorat, habilitation…. 2 4

Matériel Panne informatique Perte de temps Coupure électrique 1 2 2 Maintenance des logiciels
Suivi par le support informatique  en cas de panne 5 10 Rédaction de la procédure dégradée PA 15 05 448

Interversion de dossiers, erreur de patient                                                                      
Perte de temps
Mauvaise information dans le dossier 
patient

Erreur humaine 1 5 5
Relecture du dossier (validation technique, validation biologique)
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 

5 25
Procédure analytique et post-analytique précisant des 
doubles de relecture  (validation technique, validation 
biologique) identitovigilance

Erreur de saisie, saisie incomplète                                                                                       
Perte de temps et/ou de matériel
Examen non réalisé ou inutilement 
réalisé

Erreur humaine
Relecture de la prescription difficile 2 2 4

Relecture du dossier (validation technique, validation biologique)
Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

5 20
Procédure analytique et post-analytique précisant des 
doubles de relecture  (validation technique, validation 
biologique) identitovigilance

Doublon de dossier (création, fusion NIP)
Perte de temps
Informations éparpillées dans divers 
dossiers

Problème d'orthographe, d'identité, 
Orthographes rapprochées 1 4 4 Charte d'identification du patient de l'Institut Curie IC-008095

Formation et habilitation à IdeoIdentity 5 20
Procédure analytique et post-analytique précisant des 
doubles de relecture  (validation technique, validation 
biologique) identitovigilance

Erreur d'attribution de technique Mauvais examen réalisé/ Perte de 
matériel

Méconnaissance, manque 
d'expérience 1 3 3

Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

5 15
Procédure analytique et post-analytique précisant 
l'adéquation ente feuille de prescrition et analyse realisée 
(validation technique, validation biologique) 

Matière Erreur d'identification du tube secondaire Mauvais examen réalisé Erreur humaine 1 4 4 Procédure « Circuit et enregistrement des examens » IC001074
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 5 20 Systéme d'étiquette avec acquistion du nouveau logiciel PA 

15 05 449

Erreur de vitesse de centrifugation Mauvais résultat Erreur humaine 1 3 3 MO "Séparation lymphocytaire et congélation "
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 2 6

Erreur de technique Mauvais examen réalisé Erreur humaine 1 4 4 MO "Séparation lymphocytaire et congélation "
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 2 8

Non respect du temps de décantation Mauvais résultat Erreur humaine 1 3 3 MO "Séparation lymphocytaire et congélation "
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 2 6

Délai de réalisation dépassé par manque de 
personnel Mauvais résultat Erreur humaine 2 2 4 Planning en conséquence 1 4

Examen oublié par le laboratoire Mauvais résultat Erreur humaine 1 5 5 MO "Séparation lymphocytaire et congélation "
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 1 5

Matériel Défaillance de l'unité de stockage

Prélèvement non exploitable
Retard de prise en charge (série de 
patients)
Perte de temps
Rupture de la chaîne du froid

Erreur humaine                                                                                   
Manque d'informations     1 3 3 mtnece preventive des unite stockeg, alarm gtb  dune montee tempéraure précoduer

Remontée des NC 1 3

Méthode Stockage inadapté, stocké au mauvais endroit 
(RT+4°C/-20°C/-80°C)

Prélèvement non exploitable
Retard de prise en charge (série de 
patients)
Perte de temps

Erreur humaine                                                                                   
Manque d'informations       1 3 3

MO "Séparation lymphocytaire et congélation "
Fiche d'habilitation- Phase pré-analytique en Immunologie Clinique - Technicien de laboratoire  IC 
009617

2 6

AMDEC DU PROCESSUS Pré-analytique en Immunologie Clinique

Matiére

Pré-traitement
Méthode

Enregistrement des 
examens

Main d’œuvre

Stockage
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Transport/
Acheminement 

de(s) 
prélèvement(s)

Méthode

Vérification de la 
conformité des 

prélèvements et 
prescriptions Matériel

Management

Réalisation de(s) 
prélèvement(s) 

5M
Description de 

l'Activité
Mode de défaillance Effets de la défaillance Actions à mettre en œuvreCauses de la défaillance

Cotation
Mesures de réduction des risques existantes

Cotation 
résiduelle

* 5M Matière 
Matériel 
Milieu 
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Main d’œuvre 
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Suivi de  
la mise en 
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des 

actions 

 
 

Suivi de l’efficacité des 
actions 
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- Diffusion sur Ennov 
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(1er trimestre 2018) 
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IC – 009617 – 000 

Formulaire d’enregistrement applicable sur l’entité Paris 

 

 

 
 
Après avoir pris connaissance des procédures, le nouveau personnel observe la manipulation. Le 
nouveau personnel réalise ensuite la manipulation sous le contrôle du « tuteur ». La date est apposée 
à chaque étape de l’habilitation permettant la traçabilité des séries réalisées.  
A l’issue du processus, l’habilitation est valable 24 mois.  
 
A l’issue des 24 mois, un maintien de l’habilitation est délivrée pour 24 mois, au moment des 
entretiens annuels d’évaluation, dans les conditions suivantes : occupation régulière du poste (pas 
d’absence > 6 mois) et participation à l’analyse d’échantillons témoins (CIQ, EEQ, Comparaison inter 
laboratoire), et/ou audits de poste, QCM pédagogiques et techniques. Un tableau récapitulatif 
individuel trace l’ensemble du maintien de compétences. Dans le cas contraire (y compris absence > 
6 mois), le processus d’habilitation a minima doit être suivi (*). Ces documents sont à conserver 
auprès des cadres du laboratoire. 

 

 

Habilitation initiale au pré-analytique en immunologie clinique 
Date :  
Commentaires :  
Tuteur   
Fonction : Nom Prénom : 
Date :  Signature :  
Personnel habilité  
Date :  Signature :  
Responsable de l’habilitation  
Fonction :   Nom Prénom : 
Date :  Signature :  
 

Date d’application : 19/09/2017

FICHE D'HABILITATION TECHNICIEN DE 
LABORATOIRE 

 PRE-ANALYTIQUE EN IMMUNOLOGIE CLINIQUE 

Nom : Prénom :  

Site : Département : 
Service : Date d’arrivée :  
Fonction :  

Habilitation du personnel 
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Fiche d’identité processus 
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4,5% de Non-Conformités enregistrées 

IC – 009618 – 000 
Fiche d’identité processus applicable sur l’entité Paris 

Prélèvement 

Analyse 

Technicien 
Ou Biologiste 

Manuel de 
prélèvements 

BIOTHEQUE 

Réception du 
prélèvement 

Vérification de la 
conformité du 

prélèvement avec les 
analyses prescrites 

Enregistrement 

Pré-traitement 

Edition 
d’étiquettes 

Vérification de 
l’identification du 
prélèvement et 

de la prescription 

Prestation 
de conseil 

Contact 
téléphoniqu

e 

Enregistrement 
de non- 

conformité 

Examen refusé 
et prélèvement 

détruit 

Enregistrement 
de non- 

conformité 

Examen refusé 
et prélèvement 

détruit 

Enregistrement 
dans la biothèque 

Décision de 
réalisation de 

l’examen 

Décision de 
réalisation de 

l’analyse 

Conforme ? 

Stockage ? 

Identification 
Conforme ? 

Nécessité d’un 
Pré-traitement 

Technicien 
Ou Biologiste 

Technicien 
Ou Biologiste 

Technicien 

Technicien 

Technicien 

Technicien 

Technicien 

Prescriptions 
médicales 

Procédures : 
- Circuit et 

enregistrement des 
examens 
IC001074 

- Fiche d’habilitation 
de la  

Phase pré-analytique 

Protocoles  
Recommandés 

pour les examens 
« séparation 

lymphocytaire et 
congélation » 

ENNOV 

Logiciel Immuno 

OUI 

NON 

OUI 

OUI 

OUI 

OUI 

OUI 

NON 

NON 

NON 

NON 

NON 
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Méthode  PDCA 

Vérifier, mesurer, évaluer 
 
- Relever l’indicateur qualité  
- Vérifier la mise en œuvre de l’ensemble 
des actions 
- Programmer audit interne sur le 
processus pré-analytique 

PLAN 

DO CHECK 

ACT 
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Méthode  PDCA 

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

 

PLAN 

DO CHECK 

ACT 
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Conclusion et perspectives 

Processus pré-analytique  : 
Phase importante, complexe et critique 
-  Activités à risque 
- Personnel extérieur au laboratoire 
- Système d’acheminement 
 
Formalisation  des procédures -> maîtrise des risques 
Mise en place d’indicateurs -> contrôle de la qualité 

13 

Prochainement  : Audit interne et étendue de la 
démarche aux autres processus opérationnels 
 



Merci de votre attention. 
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Tableau général des suivi d’actions 
2015-2017 
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Cartographie des processus au laboratoire 
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Processus Support 
 
 
 
 
 

Processus opérationnels 
 
 
 

Phase 
pré-analytique 

Phase 
analytique 

Phase 
Post-analytique 

Processus de pilotage 
 
 
 
 

Pilotage Stratégique Système de management de la 
Qualité 

Gestion des 
équipements, 

réactifs et 
consommables 

Gestion des 
ressources 
humaines 

Gestion des flux 
financiers 

Vigilances 
Gestion des 

systèmes 
d’informations 

Hygiène, sécurité 
et 

environnement 

Gestion de la sous-traitance 

Prestation de Conseil 

Traitement curatif des dysfonctionnements et réclamations 
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