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Le plle de biologie médicale et pathologie :

" 11 services dans les domaines Biochimie-génétique, Immunologie-hématologie, et microbiologie.
" 1 service d 'Anatomie et Cytologie Pathologique et une activité d’'Hygiene.
= 2014 : 1¢ accréditation du LBM

" 52% d’examens accrédités a ce jour (suspension d’accreditation en 2018 en raison de la mise en place

d’'une nouvelle chaine en biochimie-cytologie-hemostase).



Presentation de 'UF Phénotypage des Hémopathies

» Son activite :
= Les examens de routine hospitaliere :
* Phénotypage des hémopathies lymphoides et myéloides

* Dosage des cytokines IL-10 et IL-6 pour les lymphomes oculo-cérébraux (LOC)

= Les examens de recherche clinique : MRD LLC, fonction p53, nouveaux marqueurs dans les LOC

> Accréditation ;

= Mars 2017 : accreditée pour le « phénotypage des hémopathies » (méthode quantitative, portée B, ligne

HB6)
= 2019 : Demande d’accréditation du « dosage des cytokines IL-10 et IL-6 »: méthode quantitative,

en portée B, ligne IC6
h Maitrise du processus pre-analytique



Le dosage des cytokines IL-10 et IL-6

» Dosage des cytokines IL-10 et IL-6

» Cytokines thermolabiles

= congélation dans les 6 heures du prélevement
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Diagnostic et le suivi des lymphomes oculaires et cerebraux

= des échantillons précieux : LCR , HA, Vitré, (100uL)
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Processus pre-analytique : exigences de la NF EN ISO 15189
> Le chapitre 3.15 de la norme NF EN ISO 15189 définit le processus prée-analytique

RECEPTION AU

PRESCRIPTION PRELEVEMENT ACHEMINEMENT LBM

» Le chapitre 5.4 de la NF EN ISO 15189 aborde les exigences de ce processus
= La feuille de prescription
= Les conditions de transport et de délai d’acheminement

= Laréception des echantillons

» A ces obligations réglementaires et normatives, pour le dosage des cytokines
= Le délai de congélation

= L’état de I’échantillon a réception (frais, congelé, décongelé)



Etat des lieux a 'UF Phénotypage des Hémopathies

» Pour répondre aux exigences de la norme, 'UF a définit :

= Les modalités de transport et le délai d’acheminement dans le livret biologique et sur les feuilles de
prescription (manuel de prélevement)

= Les criteres de rejets dans 2 modes opératoires

= En 2017 mise a jour de la feuille de prescription : items heure de prélevement et de congélation

=) Diffusion par courrier courant 2017

» Janvier 2018, un bilan manuel des non-conformités liées au prélevement (dernier trimestre 2017) :

= Absence de I’heure de préeléevement : 47% ( )
= Absence de I’'heure de congélation : 46% (les hopitaux extérieurs)
= Absence de la date et de I’heure de réception : 12%

= Utilisation nouvelles feuilles de prescription : 25%
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Amélioration du processus pre-analytique PLAN

ACT

« Absence des heures de prélévement et de congélation i | ey
» Absence de date et heure de reception au LBM \J /
* Prescripteurs (cliniciens, internes, IDE)

« Coursiers

» Agents de reception
 Techniciens de laboratoire

« Services de soins et LBM expéditeurs
« Centre de tri, secteurs cytologie et phénotypage

40 LBM expéditeurs, et personnel du LBM et centre de tri
janvier a septembre 2018

« Diffusion de la nouvelle feuille de prescription,
* Formation du personnel du centre de tri et des secteurs cytologie et phénotypage
« Amélioration de la tracabilité de la congélation

* Pour s’assurer du respect du delai de congelation et des conditions de transport
* Pour la fiabilité du rendu de résultat



Absence heure de congélation : Hopitaux extérieurs

nombre d 'échantillon

16
14
12
10

o N A O ©

Absence d’heure de prélevement et de congélation

1. Seélection des plus gros prescripteurs (diagramme de Pareto)

Absence heure de prélevement :
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3. Tracabilité dans GLIMS : Creation d’analyses

- Date de congélation

- Heure de congélation
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Création de non-conformités

- Absence d’heure de congélation

- Délai de congélation dépassé

4. Harmonisation de I'enregistrement des échantillons avec revue du mode opératoire

2. Diffusion des nouvelles feuilles de prescription (contact télephonique), par mail et courrier




Absence de date et heure de réception,
de I'état de I'’eéchantillon a réception
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» 3 lieux de receptions dans 2 batiments différents: phénotypage, centre de tri et cytologie

1. Visite du centre de tri (méthode des 5M)

2. Mise a jour d'une fiche d’instruction de réception dans Kalilab et affichée dans le secteur de cytologie

Conduite a tenir devant 'arrivée des prélévements
pour I'UF de phénotypage des Hémopathies W
cytométrie en flux

soir + WE et jours fériés

DOSAGE DES CYTOKINES IL-10 &t IL-6& par

PHENOTYPAGE DES HEMOPATHIES par cytometrie en flux
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3. Dysfonctionnement de prise en charge par la cytologie en dehors de nos horaires d’ouvertures

=) |Mise en place d’un appel téléphonique du centre de tri a la technicienne de cytologie de 17h a 19h.



Suivi mensuel des non-conformités

> Pour vérifier I'efficacité et ajuster les actions

Absence heure de congélation: Hopitaux extérieurs Absence heure de préléevement : HU PSL
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» Probleme persistant au niveau du secteur de cytologie pour I'absence de date et heure de réception

I-b résolution lors de notre déménagement prévu pour la fin de 'année 2018



Conclusions et perspectives

» Bilan global
Non - conformité Sept/novembre 2017 Septembre 2018
Heure de prélevement 47% 6%
Heure de congélation 46% 3%
Date et heure de réception 12% 7%
Nouvelles feuilles de prescription | 25% 72%

» Poursuite des actions menées (recueil des informations manquantes, tracabilité dans GLIMS, fiche qualité)
» Mise en place d'un indicateur qualité semestriel : congélation non conforme

» Maitrise des processus pré-analytique, analytique et post analytique, validation de méethode finalisée

L dépot du dossier d’accreditation « dosage des cytokines IL-10 et IL-6 par CBA dans les

liguides intra-oculaires et céphalorachidiens » en septembre 2018.
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