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- Circuit Démarche Synthése Limites Perspectives

Vocation de I'Institut Curie : conjuguer la Recherche et les Soins

2003 Intégration des premiers Essais Cliniques au laboratoire ACP

N~

2015

N

Certification ISO 9001 de la Recherche Clinique

‘—

» Officialisation du processus des essais cliniques grace a I'application de la norme
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Contexte - Démarche Synthese Limites Perspectives
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@Complexité du circuit avec NCI et El autres services

» Normaliser et optimiser le circuit opérationnel des Essais Cliniques en ACP

» Apporter une attention particuliére aux interfaces

@ Institut Curie — FHAMEL-VIARD / Soutenance mémoire DU Qualité 23 Octobre 2018




Contexte Circuit

- Synthese Limites Perspectives

1- Rédiger la procédure des Essais Cliniques en ACP sous forme de processus
2- Maitriser les enregistrements

3- Reéaliser la Gestion des risques selon la méthode AMDEC

4- ldentifier les plans d’actions avec un pilote et une échéance

5- Choisir et suivre des indicateurs qualité

EXIGENCES POUR L'ACCREDITATION

NF EN ISO 15189 SELON LA NORME NF EN ISO 15189 ~ .
DECEMBRE 2012 SH REF 02 o ofrac
Résision 05 A

GUIDE TECHNIQUE D'ACCREDITATION

EN &
ANATOMIE ET CYTOLOGIE PATHOLOGIQUES
Document SH GTA 03 ,::‘**”

Revision D0 )
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Contexte Circuit Démarche - Limites Perspectives

1- Rédaction de la procedure : 3 phases définies avec des logigrammes

v Phase préparatoire : documentation et informations relatives a un nouvel essai
v Phase pré-analytique : de la prescription a I'enregistrement du prélévement

v Phase analytique : de I'enregistrement a la validation compléte du prélévement

2- Maitrise des enregistrements

v Harmonisation des pratiques : Fiche ACP Essai Clinique

v Optimisation des Fiches de transmission

» Tous ces documents sont référencés dans

la Gestion Electronique Documentaire

| Ca cocurment rempll, soanng esd mis 20 verso de i fewille Cennegisinement o prélevement oul
womports Faliquetis os coulsar os Fessal|
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3- Reéaliser la Gestion des risques selon la méthode AMDEC

v A partir des logigrammes des 3 phases définies

v Synthese des résultats sous forme de tableau

v' Calcul de la criticité brute : Fréquence x Gravité
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Contexte Circuit Démarche - Limites Perspectives

4- |dentifier les plans d’actions avec un pilote et une échéance
v Absence d’organisation pour la rédaction de la Fiche ACP
v" Délai trop long du cycle de signature pour la validation de la Fiche ACP
v" Difficultés pour le préleveur de connaitre les conditionnements des Essais Cliniques

v Retard de la prise en charge des prélévements et de I'envoi du bloc de paraffine

e s . . Modalité de suivi de la mise en
Criticité Actions correctives

Défaillances , . Pilote Echéance ceuvre et I'efficacité des N° du PA
brute et/ou préventives actions

Absence d’organisation

- . 9 Créer une check list FH Juin 2018 Check list utilisée et remplie
pour la création de lafiche P 2018-02
Long délai du cycle de . - , . X
9 y Formation spécifique sous FH et Présence des pathologistes a la
signature pour la . Oct 2018 . P .
L. . Ennov nouvelle version IL formation en réunion de service 2018-03
validation de la fiche
D|ff|culte§ lee connaitre les Creer.un doc'ument FH et Avril 2018 Relais d |r.1for.mat|on.aux ,re.unlons 2018-04
conditionnements « Instructions préleveurs » SL de service imagerie médicale

1/ Habilitation de la
FH/RG | Nov 2018 personne formée 2018-06
2/ Choix de deux indicateurs

Prise en charge tardive
des prélévements en RPMI

Formation d’un suppléant
technique essai clinique

Retard pour I'envoi
du bloc

Créer une et.lquette avec FH Mars 2018 1/ Nombr.e relan_ce gles ARC 2018-08
« envoi bloc » 2/ Choix d’un indicateur
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Contexte Circuit Démarche - Limites

5- Choisir et suivre des indicateurs de qualité

v Délai d’enregistrement

* Heure de prélevement et heure d’enregistrement au laboratoire
* Améliorer 'acheminement du prélevement et sa prise en charge

v Délai de congélation

* Heure d’enregistrement et heure de congélation du prélévement
* Respecter l'intégrité du prélevement et le délai d’acheminement

v Délai d’envoi du bloc de paraffine
* Jour du CR validé et jour demande d’envoi
* Accélérer I'envoi du bloc

Cibles :

Enregistrement : au moins 50% des cas inférieur a 1h
Congélation : au moins 50% des cas inférieur a 15 min
Envoi bloc : au moins 50% des cas inférieur 1 jour

Enregistrement
m Congélation

= Envaol bloc
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Contexte Circuit Démarche Synthése - Perspectives
Behavioral Bijomedical & New
Data Research Drugs 8 Costs
Human CLINICAL Resuts
. .. S S es J
> Les Essais Cliniques 8 e XIALS SR
_ — ) . g Scence @ = Viedical &
v Absence de circuit spécifique des Essais Cliniques .25 § & s ® &
v" Méconnaissance du personnel sur les enjeux des Essais Cliniques
v" Diversité des exigences des Essais
v Augmentation croissante du nombre des Essais
% uaie“”“
f&% 005:1;?5
“Is0)”
3 conf?
. . ‘%eél:::‘f:iormec M
» L'Accréditation e
v Absence d’application réglementaire sur les Essais Cliniques au laboratoire
v" Accréditation ISO 15189 du Péle MDT et non du laboratoire ACP
v Démarche volontaire et récente du laboratoire ACP pour I'accréditation
v

Nouvelle version de la GED et nouveau SGL a appréhender en 2018
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Contexte Circuit Démarche Synthese Limites -

» Exigences de management de la Norme NF EN ISO 15189

v" Identifier et suivre les non-conformités
v Maitriser les enregistrements : mise a jour des Fiches ACP avec le nouveau SGL
v Auditer la phase pré-analytique

v' Créer une structure multidisciplinaire pour les Essais Cliniques

Revue de Direction 2017 o
..:”——7//’// i
Systé_me
» Exigences techniques de la Norme NF EN ISO 15189 -

v Formaliser la phase post-analytique du processus
v Assurer un recrutement d’un pathologiste coordinateur des Essais Cliniques en ACP
v Réaliser une revue périodique et un plan de communication pour les indicateurs qualité

v Maintenir une présence réguliére au réunion et au CREX de la Recherche Clinique
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« VOUS ne pouvez pas espérer
construire un monde meilleur
sans améliorer les individus. »
Marie Curie

nstitutCurie

Merci de votre attention UPmC

AAA( SORBONNE UNIVERSITES
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