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GLOSSAIRE

AP-HP : Assistance Publique — Hbpitaux de Paris
DU : Dipldme Universitaire

COFRAC : Comité Francais d’Accréditation

GHU : Groupement Hospitalier Universitaire

GH : Groupe Hospitalier

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

SLS : Saint-Louis

LRB : Lariboisiere

FW : Fernand Widal

Pdle B2P : Pdle Biologie-Pathologie- Physiologie

UF : Unité fonctionnelle

CNR : Centre National de Référence

PCR : Polymerase Chain Reaction

VIH : Virus de ''mmunodéficience Humaine

VHB : Virus de I'Hépatite B

VHC : Virus de I'Hépatite C

SIL : Systeme d’Information du Laboratoire

Glims : Nom de notre systéme informatique

Kalilab : Logiciel certifié de management de la qualité
OSIRIS : logiciel de déclarations des évenements indésirables développé par I'AP-HP
NC : Non-Conformité

RQS : Responsable Qualité StructureSMQ : Systeme Management de la Qualité

B : cotation nomenclature NABM (Nomenclature des actes de biologie médicale)



INTRODUCTION

L’ordonnance de janvier 2013 relative a la biologie médicale rend obligatoire I'accréditation
des laboratoires selon la norme NF EN ISO 15189. Ces points sont également retrouvés
dans le guide technique du Cofrac SH-GTA-01. La gestion des non-conformités (NC) est un
axe majeur de la démarche qualité. Elle est détaillée dans les chapitres 4.9 a 4.15 de la
norme. Le laboratoire doit disposer de procédures documentées pour identifier et gérer les
NC et réclamations. Il doit enregistrer les NC et actions, mettre en place et suivre des actions

correctives ou préventives et revoir leur efficacité de fagon périodique.

Intérét et objectif

L'analyse des NC participe a 'amélioration du systeme de management de la qualité (SMQ)
avec comme but ultime la satisfaction des clients du laboratoire en leur fournissant la qualité
de prestation attendue.

A I'heure actuelle, la démarche qualité de I'unité de virologie fait partie intégrante de son
fonctionnement. La tracabilité de toutes les NC est un outil qui permet de rentrer dans cette
démarche d’amélioration continue. Les dispositions concernant la gestion des NC sont mises
en place au sein de notre unité et relativement bien suivies pour le processus pré-analytique.
En revanche, au cours des différents audits internes et externes, des écarts ont mis en
évidence que le systéme de gestion des NC analytiques devait étre amélioré et que les

responsabilités devaient étre mieux définies.

L'objectif de ce travail est donc d’optimiser le traitement des NC analytiques dans notre unité
de virologie et de sensibiliser I'équipe a leur déclaration. Ce mémoire décrira les différentes
actions menées pour mettre en place un systéme permettant de maitriser la gestion de ce
type de NC.

Limites de I'étude

La limite de cette étude sera de juger de l'efficacité de la mise en place de nos nouvelles
actions sur le long terme ; en effet, elle ne pourra pas étre réellement évaluée pendant la

durée de ce DU.



Annonce du plan

Le plan respectera I'ordre chronologique des étapes meneées listées ci-dessous.

*BILAN DE L’EXISTANT (questionnaire, analyses statistiques, définitions des
actions a mettre en place)

*MISE EN PLACE DES ACTIONS (formation du personnel, gestion
documentaire, plan de traitement des non-conformités analytiques,
définition des responsabilités internes)

*VERIFICATION DES ACTIONS

*AMELIORATION DES ACTIONS ET MAITRISE DES RISQUES

*CONCLUSION

— S S




1. PRESENTATION

1.1 Le Groupe hospitalier Universitaire Saint Louis/Lariboisiere/Fernand Widal (GHU
SLS/LRB/FW)

Le Groupe hospitalier Universitaire Saint Louis/Lariboisiére/Fernand Widal (SLS/LRB/FW)
est I'un des 12 groupes hospitaliers de I'AP-HP. Il bénéficie d'une capacité de 1410 lits et se
compose de 10 pdles médicaux :

o Poéle Hématologie Oncologie Radiothérapie ;

o Dermatologie, Onco-dermatologie, Réparations cutanées, Maxillo-facial ;

o Pole Appareil Locomoteur ;

e Pole Neurosciences Téte et cou ;

o Podle Digestif, Urologie, Néphrologie, Gynécologie-obstétrique ;

e Pdle URGENCES;

e Pdle IMAGINE ;

o Podle Biologie-Pathologie-Physiologie (B2P) ;

e Poble Imagerie ;

e Pdle PREBLOC;

L’hépital Saint-Louis a toujours été a la pointe du progrés, tout en s'adaptant a la demande
de santé publique. Il est aujourd’hui avant tout un « hépital de spécialités » en dermatologie,
sa spécialité historique, avec notamment le centre de traitement des grands bralés d’lle-de-
France mais aussi en hématologie, cancérologie, transplantation d’organes. L’hopital est
leader national pour les allogreffes de cellules souches, mais il est aussi particulierement

reconnu pour son service des Maladies infectieuses et tropicales.

1.2. Présentation du p6le B2P

Le laboratoire de biologie médicale et d'anatomie et cytologie pathologiques du GHU
SLS/LRB/FW fait partie du pole B2P (Biologie-Pathologie-Physiologie). Il comprend 15
structures réparties sur les sites Lariboisiére (LRB) et Saint Louis (SLS) cf annexe I. En
2017, son activité a été de 5,67 millions d’actes (hors recherche) de biologie et d’anatomie et

cytologie pathologiques représentant environ 306 millions d’équivalents B.

Le trio qui dirige le pdle B2P comprend de facon classique un chef de péle, un cadre

paramédical de podle et un cadre administratif de péle. Il est engagé a définir ses axes
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stratégiques et a conforter son adhésion a la démarche d’accréditation COFRAC du

laboratoire B2P.

1.3 Présentation du service de microbiologie

Le service de Microbiologie (département des agents infectieux) comprend plusieurs UF

(unité fonctionnelle) : Virologie VIH - Hépatites Sérologiques, Virologie et Greffes,

Bactériologie moléculaire et automatisée, Mycologie-Parasitologie.

Ses activités sont listées ci-dessous :

Infections a bactéries, virus ou parasites des patients immunodéprimés ;

Infections bactériennes et virales des patients du Centre de traitement des brilés ;
Infection par le VIH, avec l'une des plus importantes files actives de patients de
France ;

Infections liées a la précarité, comme la tuberculose, particulierement prévalentes
dans le secteur nord-est parisien ;

Infections virales des enfants immunodéprimés de I'hdpital Robert Debré ;

Infections nosocomiales et/ou a bactéries multirésistantes ;

Infections sexuellement transmises (IST) ;

Diagnostic et surveillance de I'émergence des résistances virales et bactériennes
chez les immunodéprimés adultes ou enfants pour I'ensemble des établissements
hospitaliers AP-HP et hors AP-HP.

L'enseignement de la microbiologie est une composante forte du service de microbiologie

avec des rattachements universitaires a la faculté de Médecine Paris Diderot et la faculté de

Pharmacie Paris Descartes.

1.4 Présentation de I'unité de virologie

La fusion progressive des unités de virologie des hépitaux Lariboisiere et Saint-Louis a

débuté en juin 2010. Depuis 2011, tous les examens de virologie moléculaire du GH
SLS/LRB/FW s'effectuent sur le site de Saint-Louis.

1.4.1 Missions générales




L'unité de virologie du laboratoire de microbiologie participe au diagnostic et au suivi des
infections virales communautaires et des patients immunodéprimés.

Elle est rattachée au laboratoire de recherche Inserm UMR 941 "Génétique et écologie des
virus" et au CNR VIH Associé — Surveillance et caractérisation des virus récemment

transmis.

1.4.2 Activité 2017 de l'unité virologie

L’activité de I'unité de virologie est d’environ 257 000 actes/an (soit 64 000 000 B+BHN / an).

Elle représente 75% de I'activité du service de microbiologie.

1.4.3 Composition de 'unité

L’unité de virologie comprend le personnel suivant :
e 20 techniciens présents du lundi au vendredi sur une plage horaire allant de 08H00 a
18HO0O0 et le samedi (1 technicien par roulement) de 09HO00 a 16H30 ;
e 7 biologistes ;
e 2 cadres paramédicaux ;
e 7 agents de réception ;
e 2 secrétaires médicales ;
e 2 agents de logistique ;
e Une équipe de recherche (un chargé de Recherche, 1 ingénieur de Recherche ainsi

gue des étudiants Doctorants et Masters).

Le secteur de virologie compte 13 postes de travalil :
o Décantation ;
e Extraction ;
e Prélevements / protocoles ;
e Sérologies automatisées ;
e Sérologies manuelles ;
e Culture cellulaire ;
e Charges virales VIH, VHB, VHC ;
e Charges virales CMV / EBV ;
e PCR autres virus (Tagman) ;

o Tests rapides/ Panels syndromiques ;



e Séquencage (VIH ANRS, Hépatites, ...) ;
e Séquencage (Herpes, CMV, adénovirus) ;

e Séquencage VIH.

cf annexe ll

1.4.4 Mon rble dans la structure

Technicienne de laboratoire depuis 9 ans a I'hdpital Saint-Louis, je suis référente qualité

structure (RQS) de I'unité de virologie.

L'unité de virologie comporte deux autres RQS (une biologiste et un cadre). En tant que
RQS, nos missions qualité sont les suivantes :

e La gestion de la démarche qualité dans notre structure ;

e Lagestion du systeme Kalilab ;

e La gestion des habilitations des personnels ;

e Lagestion de la documentation qualité ;

e La maitrise des écarts relevés lors des audits internes ;

e Le suivi et la cléture des NC déclarées dans notre logiciel Kali

1.5. Avancement de la démarche qualité au sein du laboratoire B2P et de la structure

laboratoire de virologie

1.5.1 Au niveau du péle

Le logiciel qualité utilisé dans le laboratoire B2P est Kalilab, logiciel qui a été déployé dans
les 12 laboratoires de 'AP-HP. Sa mise en production date du 01/01/2015.

La cellule qualité métrologie du laboratoire B2P comprend des responsables qualité,
informatique, métrologie, audits internes, des administrateurs généraux Kalilab

(administration) et des gestionnaires des événements indésirables. cf annexe lll.

Dans le laboratoire B2P, les missions qualité s’organisent en 3 niveaux (cf figure 1):
¢ Un niveau décisionnel et de pilotage (Cellule Qualité Métrologie) ;
e Un niveau de coordination (dans les structures du laboratoire B2P) ;

e Un niveau opérationnel (dans les structures du laboratoire B2P).



Figure 1

La démarche d’'accréditation du laboratoire B2P a débuté en 2013 avec les sous-familles
suivantes : biochimie, hématologie. Au 20/12/2017, 50% des examens étaient accrédités.
L’accréditation des examens d'anatomie et cytologie pathologiques n'a pas encore été

amorcée.
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1.5.2 Au niveau du laboratoire de virologie

L’'unité de virologie est impliquée dans la démarche qualité depuis 6 ans. A ce jour, pres de
70% des actes de virologie sont accrédités. Actuellement, I'augmentation du pourcentage
d’examens accrédités se poursuit progressivement en utilisant la flexibilité de la portée.

Outre les 3 RQS, le personnel de virologie comporte également des référents informatique,

qualité et métrologie.

Des réunions qualité sont régulierement organisées entre les RQS (1 fois par mois) et entre
les RQS et les biologistes (ponctuellement). Un point qualité est également effectué :

e Au cours des réunions techniques qui réunissent chaque 15 jours les cadres, les
techniciens et les biologistes et pendant lesquelles les dysfonctionnements de la
phase analytique des examens de virologie (panne matériel, changement de
réactifs,...) sont abordés.

e Lors des réunions mensuelles de service.

2. CONTEXTE

2.1 En transversal

Selon les dispositions du SMQ transversal, la définition des non-conformités et des
réclamations est la suivante :
¢ Non-conformité : non observation d'une exigence définie dans un référentiel
(norme, texte réglementaire, procédure générale du laboratoire,...) ;

e Réclamation : manifestation de l'insatisfaction d’un client.

Les NC pré-analytiques d’accueil (observées lors de la réception et de I'enregistrement des
échantillons biologiques au laboratoire) sont déclarées dans le Systeme Informatique du
Laboratoire (SIL) de chaque structure. En revanche, I'enregistrement des NC concernant les
autres processus et le suivi des actions d’amélioration doivent étre intégralement tracés dans
le logiciel Kalilab. Les événements indésirables ne sont pas déclarés dans Kalilab ; ils font

I'objet d’'une déclaration dans le logiciel institutionnel OSIRIS.

La gestion des NC (déclaration, choix et réalisation des actions curatives, suivi, cléture,
exploitation des NC pour la mise en place d’actions correctives pour éviter leur récurrence)

est systématiqguement évaluée lors des audits internes et peut faire I'objet d’écarts.



2.2 Dans I'unité de virologie

Les non-conformités pré-analytiques de l'unité de virologie sont saisies dans notre SIL

(Glims). La gestion de ces NC, souvent revue et optimisée, ne fera pas l'objet de ce

mémoire.

La gestion des autres NC est a améliorer ; elle a fait 'objet de plusieurs écarts lors des

derniers audits internes. Malgré une démarche qualité bien amorcée dans I'ensemble, la

déclaration des NC dans Kalilab, leur maitrise et leur suivi n'est en effet pas systématique

car le personnel technique et médical pense que puisque le probléme survenu est en

général résolu, il N’y a pas lieu d’en assurer la tracabilité.

Ainsi, je décide d’axer mon travail sur I'amélioration de notre gestion des non-

conformités analytiques dans I'unité de virologie.

3. LE PROJET

3.1 Méthodologie utilisée

Afin d’organiser ce projet dans sa globalité, je me suis appuyée sur le PDCA et sa roue de

Deming. Cette méthode, basée sur 4 étapes Plan-Do-Check et Act, permet d'améliorer sans

cesse la qualité d'une organisation. Afin de mettre en place un plan d’action efficace, je me

suis également appuyée sur la méthode de questionnement du QQOCCP (Qui, Quoi, Ou,

Quand, Comment, Combien, Pourquoi).

PLAN (avril-mai 2018) = état des lieux

*Elaboration d’un questionnaire d’enquéte,

discussion et bilan
*Analyses statistiques (Kalilab)
*Point sur la documentation existante

ACT (septembre 2018) = amélioration
des actions mises en place

* Surveillance des indicateurs qualité
et formation du personnel

*Mise en place d’une gestion des
risques

Systéeme
de management
de la qualité

Planifier
(Plan)

* Formation du personnel concerné
(techniciens, biologistes)

* Définition du circuit d’'une non-conformité
analytique

* Gestion du traitement des non-conformités
analytiques

* Révision documentaire

* Mise en place de bilans réguliers sur les
non-conformités avec le personnel

* Mise en place d’indicateurs qualité

CHECK (aolit / septembre 2018)
= vérification des actions mises
en place

* Déclaration et traitement des

non-conformités

* Révision documentaire




3.2 PLAN : état des lieux

La premiere étape de ce travail a été de réaliser un état des lieux concernant la gestion des
NC analytiques dans I'unité de virologie.

Pour cela, j'ai élaboré un questionnaire qui a été distribué a I'ensemble du personnel. Lors
des retours des questionnaires, je me suis entretenue avec I'équipe pour comprendre les
problémes et recueillir le ressenti du personnel technique et médical sur la déclaration et le
suivi des NC autres que pré-analytiques. Les réponses au guestionnaire ont ensuite été
analysées.

La deuxieme étape a consisté a utiliser le logiciel Kalilab pour extraire et analyser des
données concernant la déclaration des NC de I'unité de virologie.

Enfin, un état des lieux sur la documentation existante a été effectué.

3.2.1 Questionnaire d’enquéte

a) Elaboration du questionnaire

Pour établir cet état des lieux, et en particulier réaliser un bilan sur I'utilisation du logiciel
Kalilab pour I'enregistrement, le suivi des non-conformités et le choix des actions menées, je
décide d'élaborer un questionnaire d'une dizaine de questions et de le distribuer a

'ensemble du personnel de mon unité. cf annexe IV.

b) Entretiens avec le personnel lors du retour des questionnaires complétés

Lors des retours des guestionnaires, des entretiens ont été organisés avec I'ensemble de

I'équipe pour comprendre les problémes et recueillir le ressenti du personnel technique et

médical confronté a la déclaration des NC autres que pré-analytiques. Il apparait que :

+ Certains ne savent pas exactement dans quelle mesure il convient de déclarer tel ou tel
dysfonctionnement ;

+ D’autres évoquent le manque d'une régle générale pour définir la criticité ou non d’'une
non-conformité ;

+ Une grande majorité doute de I'intérét de déclarer ces NC, ce qui peut potentiellement
démotiver le personnel a les gérer et a les suivre par la suite ;

+ |l existe toujours une forte transmission orale des problémes rencontrés, leur déclaration
dans Kalilab n’est ni systématique ni rapide.
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c) Analyse des réponses au questionnaire

Le taux de réponse est de 90% (soit 36 personnes sur 40 toutes catégories
professionnelles confondues).
Les réponses obtenues pour les différentes questions sont présentés sous forme de

graphiques : cf annexe V. Elles ont également été analysées.

®» 98% du personnel a suivi une formation sur les non-conformités et la majorité a
pris connaissance des documents relatifs a la gestion des non-conformités dans
Kalilab.

NB1: Une formation initiale sur l'utilisation des différents modules de KaliLab avait été
réalisée dans le laboratoire lors de la mise en production du logiciel Kalilab par les
administrateurs généraux (cf annexe lll). Plusieurs sessions courant 2015/2016 avaient
ainsi été proposées a I'ensemble des structures du laboratoire. Une formation concernant
spécifiguement l'utilisation du module de gestion des fiches qualité avait été secondairement
faite par les administrateurs généraux KaliLab.

Toutefois, nos 2 secrétaires médicales, nos 7 agents de réception, 2 techniciens et 2
biologistes seraient demandeurs d’'une nouvelle formation.

NB2: Les deux techniciens et un des deux biologistes sont de nouveaux arrivants.

®» La définition de NC est dans I'ensemble bien acquise par le personnel, mais les
notions de réclamations et d’événements indésirables ne sont pas suffisamment
maitrisées. Aussi, une seule fiche de réclamation a été réalisée dans notre service et
les évenements indésirables qui ont été saisis sont des erreurs d’enregistrement qui

s’averent en fait étre des non-conformités.

®» 70 % du personnel saisit les non-conformités dans Kalilab.

Les agents de réception ne rencontrent essentiellement que des NC pré- analytiques
d’accueil gu'ils enregistrent dans le SIL du laboratoire.

Les secrétaires médicales n’ont jamais réalisé de NC dans Kalilab et m'informent que
toutes les anomalies qu'elles rencontrent sont directement remontées auprés des
biologistes ou des cadres qui se chargent alors de faire la déclaration si besoin.

Parmi le personnel saisissant les NC dans Kalilab, jobserve que la moitié des
techniciens et la grande majorité (pour ne pas dire la totalité) des biologistes le font avec

I'aide d'un RQS. Plus de la moitié du personnel juge cette saisie difficile.
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50% du personnel ne déclare pas de facon exhaustive toutes les non-conformités
rencontrées et indique dans leur réponse (libre choix) que cela est di :

¢ Au temps de saisie ;

¢ A la difficulté a catégoriser la NC selon les paramétres Kalilab ;

e Aux oubilis.

80% des non-conformités rencontrées sont de type analytique et concernent a

90% des problémes de matériel (automate).

80% des actions mises en place sont des actions curatives.

Les actions mises en place ne sont pas suivies a 70%.

d) Bilan sur l'exploitation des réponses au questionnaire et des entretiens avec le

personnel

= F = F

Le personnel est sensibilisé a la notion générale de NC mais a du mal a les déclarer
dans Kalilab.

Les NC analytiques sont celles qui sont le plus souvent déclarées.

Le personnel trouve compliqué la gestion des NC.

Les fiches de NC analytiques ne sont pas bien suivies et/ou comprises.

Pratiguement, aucune fiche de réclamation n'a été enregistrée depuis la mise en place
de Kalilab.

3.2.2 Analyses statistiques

Avant le déploiement de Kalilab, les NC étaient tracées dans les cahiers de vies des

automates (ou de paillasses) et dans le logiciel qualité Gesdoc (logiciel congu en interne du

GH et non commercial). Les informations étaient également transmises oralement aux

personnes concernées. Depuis le 1° janvier 2015, I'enregistrement des NC, des plans

d’action prévus pour leur maitrise et leur suivi s’effectuent exclusivement dans le logiciel
Kalilab.

J'ai donc réalisé une extraction des données Kalilab concernant les NC pour l'unité de

virologie afin d’observer et analyser :
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*
*

Le nombre de fiches de NC déclarées dans le logiciel Kalilab entre 2015 et 2018. Les
données obtenues pour la virologie ont été comparées a celles obtenues pour
'ensemble des structures du laboratoire effectuant des examens de biologie médicale
ou d’anatomie et cytologie pathologiques ;

L’origine des NC analytiques ;

La répartition des déclarations des NC analytiques selon les fonctions hospitalieres et/ou
qualité des personnels ;

Le délai de prise en charge des fiches de NC analytiques ;

Les actions préventives, correctives et curatives enregistrées entre 2015 et 2018 ;

La complétude des fiches de NC analytiques, en particulier le suivi et la conclusion.

Les résultats sont présentés ci-dessous :

a) Nombre de fiches de NC déclarées dans le logiciel Kalilab entre 2015 et 2018

Nombre de fiches d'anomalies dans Kalilab

100

90

80

70

60
50

40

30
20
10

0
2018 (janvier a

2015 2016 2017 i
juillet)

m Divers* 4 28 27 21

= NC post-analytiques 3 4 3 1

B NC analytiques 19 41 21 10

B NC pré-analytiques 4 19 2 3

Total de fiches de Non-
conformités saisies dans 30 92 53 35
Kalilab

* « Divers » regroupe les anomalies relatives a la métrologie, a la gestion documentaire, aux

achats, aux ressources humaines...
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Ces données sont a analyser dans le contexte de l'unité de virologie mais aussi de
'ensemble du laboratoire B2P. A ma demande, la Cellule Qualité Métrologie a extrait le
nombre de NC déclarées de 2015 a 2018 par I'ensemble des structures du laboratoire
effectuant des examens de biologie médicale ou d’anatomie et cytologie pathologiques (les

NC déclarées par la Cellule Qualité Métrologie n’ont donc pas été prises en compte).

Les données concernant la déclaration des NC pour I'ensemble des structures du laboratoire
(hors Cellule Qualité Métrologie et y compris l'unité de virologie) sont résumées dans le

tableau ci-dessous :

o 2018
Origine des NC 2015 2016 2017 ] o
(janvier ajuillet)
Divers* 113 216 223 186
NC post-
. 19 28 43 36
analytiques
NC analytiques 202 382 394 285
NC pré-
_ 202 270 298 169
analytiques
Total
_ 536 896 958 676
laboratoire B2P

* « Divers » regroupe les anomalies relatives a la métrologie, a la gestion documentaire, aux

achats, aux ressources humaines...

La comparaison des données obtenues par la virologie et I'ensemble des structures

analytiques du laboratoire montre que :

®» En 2015, le nombre de NC déclarées est le plus faible, a la fois en transversal et pour
'unité de virologie. L'explication la plus probable est que I'année 2015 correspond au
déploiement de Kalilab et que [l'appropriation du logiciel ne s'est pas faite
immédiatement.

®» En 2016, le personnel s’est approprié le logiciel Kalilab et le nombre de NC déclarées
est en augmentation aussi bien en transversal que pour la virologie. En virologie, il y a
eu de plus de nombreuses anomalies analytiques dues a un important
dysfonctionnement d’'un de nos automates de sérologie suite & son déménagement puis

a son remplacement, provoquant une augmentation des déclarations.

15




®» En 2017, le nombre de NC déclarées par I'ensemble du laboratoire B2P est stable par

rapport & 2016, alors qu'il est en baisse pour la virologie. Les 53 NC déclarées en
virologie représentent 5,53% des 985 NC déclarées par I'ensemble du laboratoire et
pour cette méme année, les 257000 actes de la virologie représentent 4,53% des actes
totaux du laboratoire. Le rapport du nombre de NC déclarées par la virologie par rapport
a son activité en actes n'apparait donc pas disproportionné. Cependant, le nombre de
fiches de NC disponibles dans Kalilab pour la virologie ne reflete pas le nombre réel
d’anomalies qui sont survenues, ces dernieres étant résolues souvent dans la journée
mais sans étre tracées.

En 2018, sur la période considérée (janvier a juillet), le nombre de NC déclarées en
moyenne chaque mois en transversal est en augmentation par rapport a 2017 (96,6
déclarations / mois en 2017 et 79,8 déclarations / mois en 2018), alors qu’en virologie,
ce nombre est stable (4,4 déclarations / mois en 2017 et 4,9 déclarations / mois en
2018)

De 2015 a 2018, a la fois en transversal et dans l'unité de virologie, les NC analytiques
sont plus fréquentes que les NC concernant les processus pré-analytique (qui, pour
rappel, sont déclarées dans les le SIL lorsqu’il s’agit de NC constatées lors de I'accueil

des échantillons au laboratoire) ou post-analytique.

b) Origine des NC analytiques

Les dysfonctionnements a l'origine des NC analytiques (matériel, CIQ,...) sont présentés ci-

dessous :
(7]
()]
3
g 45
= 40
c 35
©
" 30
;—; 25
€ 20
§ 15
- 10
g 5
S 0
hq'—) 2018
° 2015 2016 2017 (janvier a
g juillet)
E [+ divers 0 2 0 0
2
validation analytique 1 0 0 1
sous traitance 0 0 0 0
m produits 5 9 5 0
B mise en ceuvre technique 1 4 4 0
B Matériel 10 23 10 9
m fournisseur EEQ CIQ 1 1 0 0 16
M délais de réalisation 1 0 0 0




Ces données confirment ce qui avait été obtenu lors de l'analyse des réponses au
questionnaire (voir paragraphe 3.2.1). Les NC de type matériel sont le plus fréquemment
déclarées et il s’agit essentiellement de pannes d’automates (bloquantes ou non).

c) Répartition des déclarations des NC analytiqgues selon les fonctions hospitalieres

et/ou qualité des personnels

g 45
o
= 40
. 35 T
o= 30
G
23 25
E (=
s 3 20
58 15
% a 1(5) .
S 0
g 2018
E 2015 2016 2017 (janvier a
2 P
juillet)
= RQS 9 5 2
m cadres 3 2 1
M biologistes 2 2 1
M techniciens de laboratoire 5 21 12 5
M secrétaires NC 0 0
M agents de logistique NC 0 0
M agents de réception NC 0 0

Le taux de déclaration des biologistes est faible et stable.

Les techniciens de laboratoires sont les plus concernés par les NC analytiques et I'extraction
des données Kalilab montre qu’en effet, ce sont eux qui en déclarent le plus.

Les secrétaires, agents de réception et agents logistiques ne saisissent pas de NC
analytiques puisqu’ils ne sont pas confrontés a ce type d’anomalies.

d) Délai de prise en charge des fiches de NC analytiques

400
()]
©
[ ] 21 .
55 200 O $—délai de traitement des non-
g =} conformités analytiqyues
2 0

2015 2016 2017
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La premiére année de l'utilisation de Kalilab, le délai total de cléture d’'une fiche de non-

conformité analytique était d’environ 200 jours. Il était donc élevé. Ce délai a baissé en 2016

mais il reste cependant trop important (environ 3 mois), ce qui ne permet pas une bonne

prise en charge des NC analytiques. Une légére augmentation de ce délai de prise en

charge a méme été observée en 2017.

Il est a noter que selon notre procédure transversale, seuls les RQS et les cadres peuvent

cléturer les fiches de NC, ce qui ne favorise pas une répartition du travail nécessaire a la

cléture des NC et peut ainsi allonger ce délai.

e) Actions préventives, correctives et curatives enregistrées entre 2015 et 2018

Les définitions des actions préventives, correctives et curatives sont les suivantes :

e Action préventive : action visant a éliminer la cause d’'une anomalie potentielle pour

en éviter 'occurrence ;

e Action corrective : action a distance visant a éliminer la cause d'une anomalie

observée ;

e Action curative : correction immédiate destinée a pallier les conséquences d’'une

anomalie.

Les nombres des actions préventives, correctives et curatives programmées dans Kalilab

pour l'unité de virologie sont précisés ci-dessous :

analytiques saisies dans Kalilab
N
o

2015

2016

2017

2018 (janvier a
juillet)

M actions préventives

Nombre d'actions concernant les non-
"

0

conrormites

M actions correctives

0

actions curatives 15

40

16

10

Ces données montrent que les actions programmées sont essentiellement curatives. Peu

d’actions préventives et correctives ont été prévues. Par ailleurs, les actions peuvent parfois

ne pas étre adaptées a la maitrise de la NC.
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f)

Complétude des fiches de NC analytiques

En analysant la complétude des fiches de NC, jai constaté qu’aucune réelle conclusion

n’était ajoutée sur certaines de nos fiches. De plus, comme nous I'avons vu précédemment,

ce suivi était fait de facon trop tardive (aux alentours de 95 jours en 2017). Par ailleurs, les

fiches de NC ne sont pas systématiguement liees au processus d’origine défini dans la

cartographie des processus du laboratoire (voir annexes 11 et 12). Ces NC ne seront donc

pas comptabilisées lors de I'extraction transversale de I'ensemble des fiches de NC du

laboratoire que la Cellule Qualité métrologie effectue par processus pour la Revue Annuelle

de Direction.

g9)

Bilan des analyses statistiques

*

Les NC déclarées dans Kalilab sont essentiellement analytiques, mais tous les
dysfonctionnements n'y sont pas tracés.

Les NC analytiques sont en majorité de type matériel.

Les techniciens de laboratoire sont les personnels déclarant le plus frequemment les
non-conformités analytiques.

Le délai de prise en charge par les RQS ou cadres des NC est trop long (3 mois).

Les actions mises en place sont essentiellement de type curatif.

Les fiches ne sont pas complétées correctement ; il n’y a pas de réelle conclusion sur
certaines de nos fiches.

Les NC ne sont pas rattachées au processus d’origine.

3.2.3 Etat des lieux concernant la documentation existante

a)

En transversal

Nous disposons de 5 documents transversaux relatifs a la gestion des NC et réclamations au

sein du laboratoire :

« Suivre une fiche qualité dans le logiciel Kalilab aprés sa déclaration » cf annexe VI
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o « Gérer les fiches qualité (non-conformité et réclamations) enregistrées dans
Kalilab » cf annexe VIII.

e « Déclarer une non-conformité ou une réclamation dans le logiciel Kalilab »
cf annexe IX.

o « Gérer les fiches d’actions préventives / correctives » cf annexe X.

e « Traiter les réclamations » cf annexe XI.

b) Dans 'unité de virologie

Un document spécifique de la virologie est disponible dans Kalilab » cf annexe XII.

100% du personnel a attesté les documents relatifs aux non-conformités dans Kalilab.

85% savent les rechercher dans Kalilab (réponses au questionnaire)

3.3 DO : Définition de la mise en place des actions

Suite aux réponses du questionnaire et a l'analyse des non-conformités déclarées dans

Kalilab, différentes actions ont été mises en place.

3.3.1 Communication, formation du personnel

La premiére étape a été de sensibiliser a nouveau le personnel quant a l'intérét de déclarer les
NC dans Kalilab avec pour objectif :

e D’identifier les situations menant a la déclaration des NC ;

o D’expliciter le circuit (déclaration, actions, cléture) ;

o D’établir des régles simples a suivre.

a) Communication et motivation

Pour réussir cette premiére phase, le travail le plus important a été un travail de motivation
du personnel et de communication au sein de l'unité de virologie. Il a fallu revoir l'intérét
d'effectuer les déclarations des NC tout en étant en accord avec la norme NF EN ISO 15189.
Le message a faire passer était « Déclarer les NC favorise I'amélioration des pratiques et

favorise donc I'amélioration continue de la Qualité du laboratoire ». C'est un travail sur la
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durée et sa réussite est fondée sur la prise de conscience générale de I'importance de
déclarer les NC détectées pour améliorer notre fonctionnement.

Pour réussir a impliquer le personnel, il faut réussir & le motiver de facon pérenne. Il faut
également tenir compte de l'attitude personnelle et collective inhérente & toute modification

d’organisation. Le changement peut en effet entrainer des réactions de refus.

L'unité de virologie compte 13 postes de travail techniques et il n'est pas toujours évident
gue les bonnes informations circulent. Je propose ainsi de un faire bilan de nos NC

analytiques rencontrées tous les 15 jours lors de nos réunions techniques.

b) Formations

Aprés le rendu du questionnaire et I'analyse des réponses, j'ai réalisé une formation de juin
a ao(t 2018 (cf annexe XIll). Cette formation a été tracée dans Kalilab sous forme d’'un plan
de formation interne. J'ai organisé cette formation par petits groupes de deux ou trois
personnes essentiellement aux techniciens et biologistes (ma cadre étant RQS, je ne lui ai
pas proposé cette formation). A ce jour, 80% du personnel concerné l'a suivie. Dans

'ensemble, cette formation a trés bien été percue par mes collegues(cf annexe XIV).

Lors des séances de formation, nous sommes retournés sur d’anciennes déclarations dans
Kalilab afin de regarder ensemble la saisie et la complétude des fiches. Nous avons ainsi
identifié les différentes situations menant a une déclaration dan Kalilab. Par exemple, peu
d’anomalies concernant la gestion des CQIl ou CQE sont tracées dans Kalilab ; or c’est un
souci qui a été récurrent I'an dernier a un de nos postes de travail. Pour certains, une NC est
liée uniquement a un probléme rencontré sur un automate, a savoir une panne « matériel ».
J'ai donc fait un rappel aux techniciens et biologistes des différentes NC analytiques pouvant
étre rencontrées : anomalies fournisseur, EEQ, CIQ, matériel, mise en ceuvre technique,
produits, sous-traitance, validation analytique (...) et j'ai proposé un schéma de réflexion afin
de mieux envisager la déclaration de non-conformité analytique.

Jai également rappelé que tout événement indésirable devait étre saisi via le logiciel
OSIRIS.

3.3.2 Définition du circuit d’'une non-conformité analytique

Une fois les situations de NC analytiques identifiées, j'ai pu (ré) expliquer le circuit que devait
prendre ce type de déclaration. En effet, lors de la mise en place du logiciel Kalilab dans

notre structure, la gestion des NC avait été certes abordée mais n'avait pas été priorisée. La
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gestion du matériel (tracabilité des maintenances par exemple) et la gestion documentaire
(écriture des nouvelles procédures, attestation de lecture, recherche de documents...) sont
les points sur lesquels se sont beaucoup plus focalisés les techniciens et les biologistes. La
moitié de mes collegues ne saisissent pas seuls les NC qu’ils rencontrent car cela leur
semble contraignant et difficile. Au début de I'utilisation de Kalilab et ayant été détachée
dans mon unité pour mettre en place la qualité, il me paraissait normal d’aider a la saisie,
voir de déclarer a la place de mes collégues les anomalies rencontrées. Cependant avec le
temps, cela est devenu une habitude et certains ne font plus « I'effort » de les saisir eux

méme, préferant déléguer cette saisie a un RQS en invoquant le manque de temps.

Je propose donc d’établir des regles simples a suivre :

®» Le technicien ou le biologiste qui rencontre un dysfonctionnement analytique doit
systématiquement ouvrir une fiche de NC dans Kalilab et saisir le maximum
d’'informations possible en vue détaillée ; je rappelle au personnel qu’'une NC peut étre
saisie extemporanément (dans une limite de temps raisonnable).

®» Le biologiste responsable du secteur ou le cas échéant de signature doit étre informé et
suivre cette NC.

®» Les RQS, biologistes ou cadres, doivent se charger de la cléture des NC analytiques

dans un temps imparti.

Afin de rassurer le personnel et de I'encourager a déclarer systématiquement les
anomalies analytiques rencontrées, je propose le schéma ci-dessous en utilisant la méthode
du QQOCCP (Qui, Quoi, Ou, Quand, Comment, Combien, Pourquoi). Ce schéma récapitule
les différentes questions qui peuvent se poser lors de la saisie d’'une NC analytique dans
Kalilab, permettant ainsi a chacun d’avoir la méme réflexion. Voir figure 2

NB : Ce schéma sera ajouté a l'instruction « Gestion des non-conformités sur Kalilab (en

virologie) » lors de sa révision.
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Quoi?
Quel est le probleme?
De quoi sagit-il?

Qui?
Pourquoi? Quelles sont les
Dans quel but? personnes
concernées? Qui a
Y aura-t-il un impact sur détecté le

le rendu de résultat? \\ probléme? Qui
/ prévenir?

NON-CONFORMITE

Comment? PR
De quelle maniére celase & \ ou?

produit-il? ol cel til?

: u cela se passe-t-il?

Quelles sont les ?ta.pes Sur quel poste? Quel
permettant de réaliser automate?

I'action curative ou
corrective?

: Quand?
Combien? Quand cela s'est-il
Le probleme s'est-il passé? Apreés une
répété? maintenance, un
Combien de fois? changement de
réactif?...

Figure 2

3.3.3 Gestion du traitement des non-conformités analytiques

Aussi, ce travail de réflexion me pousse a améliorer notre systéme actuel du traitement de
des NC analytiques. En effet nous avions défini entre RQS nos responsabilités internes
quant au suivi des NC et leur cléture (cf annexe XII). Mais nos NC ne sont pas assez bien
suivies dans le temps. De plus, I'absence depuis le début d’année de notre RQS biologiste

ne facilite pas notre démarche d’amélioration.

La méthode du QQOQCCP me permet de proposer un « schéma » de suivi et de cléture

d’'une NC analytique en attendant la révision de nos documents (voir figure 3 ci-dessous).
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Pourquoi ?

*Evaluer I'efficacité des actions mises en
place

*Amélioration continue

Qui ?
*RQS, biologistes (?) point discuté, cadre

Quoi ?
*Non-conformités

Suivi et cloture d’une /

Comment ? > non-conformité
*Suivi des indicateurs

analytique
*Suivie des fiches

al

ou?
*Dans le logiciel Kalilab

Quand ?
*Tous les semaines (bilan)

*Tous les mois (fiches d’anomalies)

Figure 3

La question « Qui ? » me fait suggérer a la Cellule Qualité Métrologie une modification des
dispositions transversales concernant les personnels ayant le droit de suivre et de cléturer
les NC. En effet, la documentation transversale du SMQ indique que seuls les RQS et les
cadres sont responsables de la validation, du suivi et de la cl6ture des fiches qualité. Or il me
parait pertinent que les biologistes responsables puissent également suivre et valider les
non-conformités analytiques (et post-analytiques). Je fais donc remonter ma proposition a la
Cellule Qualité Métrologie (cf annexe XV). Son exploitation est en cours en tant que
« Suggestion du personnel », conformément au chapitre 4.14.4 de la norme NF EN ISO
15189.

3.3.4 Révision documentaire

Les 5 documents transversaux et le document spécifique de l'unité de virologie sur la

déclaration et la gestion des NC ont été expliqués au personnel de virologie.
La révision des documents transversaux est en cours a ce jour. En effet, apres discussion
avec les responsables de la Cellule Qualité Métrologie, ceux-ci me font remonter

l'information que certains points sont a revoir comme les délais de traitement. Suite a ma
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suggestion, les responsabilités de suivi et de cloéture des fiches d’anomalies pourraient

également étre modifiées.

Concernant notre procédure spécifique de gestion des NC en virologie, je constate qu’elle
fait doublon avec les documents transversaux déja existants. Je décide alors d’attendre la
révision des documents transversaux (prévue en octobre 2018) afin de rédiger une nouvelle
version de notre document interne (avant la fin d’année 2018) qui sera en accord avec les

dispositions du SMQ transversal.

3.3.5 Mise en place de bilans réguliers sur les non-conformités avec le personnel

Je propose de surveiller la saisie de toutes les NC analytiques de fagcon hebdomadaire.
Ainsi, chaque semaine, je vérifie pour chacun de nos postes techniques que des

déclarations de NC n’ont pas été omises.

Je propose également d’aborder régulierement la thématique des NC au cours de nos
réunions mensuelles qualité entre RQS: les fiches d’anomalies non-résolues ainsi que les
actions engagées ou a engager seront discutées. Le suivi des actions sera ensuite réalisé et
vérifié au cours de la réunion suivante. Un bilan tous les 15 jours de nos NC analytiques sera

€galement fait lors de nos réunions techniques et tracé sur le compte rendu de la réunion.

3.3.6 Mise en place d'indicateurs qualité

Le suivi des NC analytiques de I'unité de virologie me parait indispensable. Par conséquent,
je propose de mettre en place et de suivre une fois par trimestre 3 indicateurs :

®» Le nombre de non-conformités analytiques déclarées dans Kalilab ;

®» Le nombre de non-conformités liées au matériel ;

®» Le nombre de contrbles de qualité non conformes.

Ces 3 indicateurs permettront de suivre régulierement I'amélioration qui est attendue dans la
déclaration et la gestion des NC analytiques en virologie. Le bilan de ces indicateurs qualité
sera transmis au personnel de l'unité de virologie au cours d'une de nos réunions

techniques.
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Enfin, je crée dans Kalilab un projet « Bilan non-conformités » afin d'assurer la tracabilité du
suivi annuel de nos NC.

3.4 CHECK : vérification des actions

L’efficacité des différentes actions a été vérifiée un mois apres leur mise en place.

3.4.1 Déclaration et traitement des non-conformités

Courant ao(t 2018, un point rapide avec les techniciens et biologistes présents sur la

période estivale a été réalisé. La gestion des NC semble mieux appréhendée.

Le nombre de NC (toutes origines confondues) mensuel déclarées dans kalilab par I'unité de

virologie en 2018 est représenté dans la figure ci-dessous :
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La moyenne de NC déclarée par mois est de 4,25. Trois fiches de NC ont été saisies en
juillet 2018, aucune n’a été saisie en aodlt. Au 28/09/2018, le nombre de NC déclarées pour
le mois de septembre est de 5 (en orange). On ne note donc pas de réelle augmentation
dans les déclarations. Toutefois, les suivis et délais de cloture des NC déclarées en juillet se
sont améliorés. Les biologistes des secteurs concernés par les NC sont plus réactifs et

n’hésitent pas a venir me consulter pour se renseigner sur les éventuelles actions a réaliser.
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Il est actuellement trop tét pour constater une amélioration de la déclaration et de la gestion
des NC analytiqgues en virologie. Les 3 indicateurs qualit¢é mis en place précédemment

permettront de faire un suivi sur le long terme.

3.4.2 Révision documentaire

Les révisions des documents transversaux et de notre procédure de gestion des NC en
virologie sont en cours. Comme dit précédemment, la révision des documents transversaux
est prévue en octobre 2018. Si ma suggestion est prise en compte par la Cellule Qualité
Métrologie (cf annexe XV), les dispositions transversales seraient modifiées en permettant
dorénavant aux biologistes, référents métrologie ou informatique de suivre et de cléturer les
NC correspondant a leurs missions qualité. La procédure de gestion des NC en virologie

serait alors impactée. Sa révision est prévue avant la fin de 'année 2018.

4.5 ACT : Amélioration des actions

L’étape ACT permet d’ajuster les écarts, de vérifier que les solutions mises en place sont
efficaces dans le temps et de rechercher des points d'amélioration tant que le niveau attendu
n'‘est pas atteint. Elle consiste donc & améliorer la gestion et le traitement des NC dans

I'unité de virologie tant que ces derniers ne sont pas satisfaisants.

4.5.1 Surveillance des indicateurs qualité et formation du personnel

Les indicateurs qualité seront suivis dans le temps. Si leurs résultats ne sont pas
acceptables, de nouvelles sessions de formation ou de sensibilisation du personnel pourront
étre proposées.

Des lors que la cellule qualité aura statué sur les ayants droits responsables du suivi et de la
cléture des NC, une formation & la gestion des NC sera proposée aux biologistes.

Aprés leur révision, les nouveaux documents transversaux concernant la gestion des NC et
leur déclinaison en document spécifique structure seront expliqués a I'ensemble du
personnel.

Une formation plus ciblée sur le choix et la réalisation des actions correctives et préventives

sera également proposée au personnel concerné.
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Ces différentes actions d’amélioration devraient permettre a notre unité de rentrer dans sa

propre démarche de prévention.

4.5.2 Mise en place d’'une gestion des risques

a) Modalités générales sur la gestion des risques
Un point capital dans I'amélioration de notre gestion des NC analytiques est notre capacité a
identifier et & maitriser les risques. La gestion des risques consiste & maitriser les risques
averés (risques a posteriori) et prévenir les risques potentiels (risques a priori). Dans un
laboratoire de biologie médicale et d’anatomie et cytologie pathologiques, les risques sont
essentiellement de fournir des résultats erronés, trop tardifs, inexacts ou accompagnés d’'une
interprétation inappropriée pouvant avoir un impact sur le diagnostic ou le traitement médical

des patients.

La gestion des risques comporte plusieurs étapes :
e L’identification des risques ;
e L‘évaluation de la criticité des risques ;
e La maitrise des risques ;

e La vérification que les risques identifiés sont maitrisés.

b) Identification des risques

Les risques et leurs origines peuvent étre identifiés par la méthode des 5M (graphe
d'ISHIKAWA). Cet outil permet d’identifier les causes possibles d’'un probléme ou un défaut
(effet) et d'agir sur celles-ci en mettant en place des actions correctives pour résoudre ces
dysfonctionnements.

Lors de ce travall, jai analysé les NC analytiques dans le détail et je me suis apercue que
plusieurs anomalies se répétaient sur un méme automate (ex : Architect en sérologie), que
nous avons eu des problémes récurrents de CQI (charges virales CMV/EBV), de
contamination, que certains échantillons biologiques avaient été analysés alors qu'ils
n'étaient pas conformes aux recommandations (ex : prélevements hémolysés, lactescents
ou ictériques). Le travail rapporté dans ce mémoire permet donc d’identifier un certain

nombre de risques a posteriori.

28



Aprés extraction des NC analytiques déclarées dans Kalilab et entretien avec le personnel

de virologie, jai ainsi répertorié et classé ces risques dans un diagramme d’Ishikawa

représenté ci-dessous :

MATIERE

Prélevements

MATERIEL

Type de contenant

Demande d’examen

Conservation et conditions
d’utilisation des réactifs et

Utilisation, surveillance des appareils

Conditions de conservation des

échantillons, des réactifs,
consommables (température...)

Délai et Contamination consommables, gestion des stocks,
température acceptation des réactifs et
consommables
Contréles de qualité
—>
N G—
Suivi lots
Exigence Maftrise
environnementales dela
pour le matériel ou méthode
I'opérateur
MILIEU METHODE MAIN D’OEUVRE

Effet indésirable

Compétence et maintien de
compétence du personnel

c) Evaluation de la criticité des risques et mise en place d'actions de maitrise

La criticité des risques peut étre évaluée par la méthode AMDEC, c’est a dire I'Analyse des

Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité. Cette estimation permet de les

hiérarchiser et de prioriser les actions de maitrise a mettre en place.

La procédure générale transversale « Identifier et maitriser les risques du laboratoire » (cf

annexe XVI) m’a permis d'évaluer pour chaque risque que j'avais identifié sa fréquence, sa

gravité et donc sa criticité (égale au produit de la fréquence par la gravité). Ces risques ont

été répertoriés dans un tableau basé sur le modéle de celui de gestion des risques des SH

FORM 43 (voir tableau ci-aprés). Des actions destinées a maitriser les risques ont été

proposeées. Ce tableau pourra étre utilisé ultérieurement lors de la rédaction des dossiers de

vérification ou de validation de méthode.
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Points critiques

Prélevement (nature)

Eléments a maitriser

Formation et
information du
personnel

Contrdle a la réception

Moyens de maitrise

Formations, Documents

Instruction Modes opératoires
(MO)

Type de contenant

Formation des

Instructions de prélévements

= préleveurs (Viskali)
3
=
Délai et température Gestion logistique ( Instructions de préléevement,
sacs de transport..) modalités de transport
Critére d’acceptabilité
MO
Viskali
Conditions de Métrologie, suivi des Instructions de conservation MO
conservation des enceintes Suivi Océasoft
échantillons, des réactifs,
consommables
=) z
[ (température...)
S : _ .
Exigence Exigences, notices de poste,
environnementales pour Conditions manuel d’utilisation du
le matériel ou I'opérateur environnementales fournisseur
contamination Respect des conditions | Mise en place de Contréle de
opératoires du qualité eau test contamination
fournisseur
Controles de qualité Gestion des CQI et Instruction de gestion des
EEQ contrbles de qualité
Suivi lots (réactifs, CQ) Tracabilité des réactifs Mise en place d’'un logiciel pour
Gestion des stocks la tracabilités des réactifs
— Conservation et Acceptation a réception | Procédure de gestion des
-°;’ conditions d’utilisation des réactifs stocks
‘% des réactifs et Gestion des stocks
= consommables, gestion
des stocks, acceptation
des réactifs et
consommables
Utilisation, surveillance Respect des Maintenance tracées dans
des appareils recommandations du kalilab
fournisseur Repérage des maintenances
hors délai
Maitrise de la méthode Formation Attestation de lecture des MO
@ Habilitation
©
(@)
{5
@
=
@ Compétence et maintien Formation et évaluation | Habilitations tracées dans
S 3 | de compétence du des compétences du Kalilab
§ S | personnel personnel, plan de Tracabilité de I'occupation des
-9 formation postes de travalil
£
¥ &
=
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CONCLUSION

La gestion des NC est un axe majeur de la démarche qualité d’'un laboratoire. L’objectif de
ce travail était d’'optimiser le traitement des NC analytiques dans notre unité de virologie et
de sensibiliser I'équipe a leur déclaration.

Les actions prévues ont été amorcées ; le systéme est mis en place et il est a espérer qu'il
sera bénéfique pour aider le personnel de l'unité de virologie a mieux appréhender la
déclaration et le suivi des NC analytiques. Ce systéme doit maintenant étre pérennisé en
continuant d'impliquer I'ensemble du personnel, en exploitant régulierement les données
recueillies pour I'amélioration continue via les indicateurs, en mettant en place des actions

correctives et en maitrisant les risques qui ont pu étre identifiés.

L’amélioration de notre gestion des NC analytiques permettra ainsi de :
o Déclarer les dysfonctionnements analytiques et les actions mises en place pour les
maitriser ;
o Maitriser les écarts notifies a I'unité de virologie lors des audits internes et prévenir
ceux qui pourraient étre relevés lors d’évaluations par le Cofrac ;
e Constituer une source d’informations essentielle pour la maitrise des risques et la

mise en place d’actions d’amélioration de la qualité.

Par la suite, nous nous efforcerons d’appliquer la méme démarche pour la gestion des non-

conformités post-analytiques et réclamations.

Je finirai en disant que ce travail a été trés enrichissant, car il m'a permis d’acquérir une
méthodologie plus précise. Il m'a également permis de travailler en collaboration plus étroite
avec la responsable de la cellule qualité métrologie. Cela m’a insufflé une envie de bien faire
et de mener au mieux ce projet.

Sur le plan personnel, 'année qui vient de s’écouler a été tres enrichissante avec les
cours de ce DU. Aujourd’hui, je suis convaincue que la qualité reste I'affaire de tous et
que seul un travail d’équipe peut permettre I'amélioration du fonctionnement de notre

unité.
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RESUME

La gestion des non-conformités fait partie des exigences de la nhorme NF EN ISO 15189.
Elle est mise en place au sein de I'unité de virologie mais le bilan réalisé en fin d’année 2017
indique gu’elle reste perfectible. La déclaration de ces non-conformités n’est pas exhaustive
et il apparait que leur traitement nécessite d'étre revu, ce qui a motivé le choix de ce sujet
pour mon mémoire. Au cours des différents audits internes et externes, des écarts

concernant la gestion des non-conformités analytiques ont été relevés.

Ce projet a tout d’abord consisté a faire un état des lieux de la déclaration des non-
conformités analytiques dans notre logiciel Kalilab par la réalisation d’'un questionnaire
d’enquéte. Puis I'analyse statistique des données extraites du logiciel a permis de mettre en
évidence les dysfonctionnements concernant le traitement et le suivi des fiches déclarées.
Plusieurs axes d’amélioration ont été réalisés tels qu'une formation et une sensibilisation du
personnel, la définition d’'une démarche a suivre afin d’améliorer la déclaration, le suivi et la
cléture des non-conformités analytiques. Des indicateurs qualité ont aussi été définis et vont
étre suivis.

J'ai donc essayé d’engager ce travail afin d’en faire un véritable outil d’'amélioration continue.
Ce mémoire a également été l'occasion de construire une réflexion commune et
d’'uniformiser les pratiques. Il a permis a I'équipe de virologie de prendre conscience de
l'importance de déclarer les non-conformités et de s’investir dans la démarche qualité pour
améliorer le fonctionnement de I'unité de virologie.

Le bilan des actions menées n'a pour linstant pas pu étre réalisé intégralement car trop
précoce, mais le circuit est mieux compris par I'équipe, les documents révisés seront diffusés
prochainement et les indicateurs seront mieux exploités afin d’optimiser nos actions et les

faire perdurer.
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Page 11



ANNEXE Il

SLS-VIROLOGIE

1, avenue Claude Vellefaux
“T75475 cede PARIS

Organigramme fonctionnel

Ref . SLL-SLMED-CADRE-DE-104
wersion - D4
Applicable le - 05-04-2018

CNR

4|7 Dr 8 BERCOT M{CU-PH
Gonocogues

]

Biologistes Bactériologis

D M AGSOUS P ATT
Dr JL OMAY PH
Dr C ROUSSEALU-LAFOMN MCU-PH
D & WARGHNIER MCU-PH
Dr F. CAMELEMA P ATT

REQ Bacrériologie

Pr F SIMOMN
FPU-PH Chef de Service
T REQ, Virologie
1 S Mlaglin — PH —— -
Pr C DELAWGERRE PU-PH ire) '::"""-'-"'"l"
S Reabon fritulsire] k“‘"""“",‘"
5 Rodrigues ]
Biologis Wirologise [suppléants] |
Diw WAL CHAIX BMCU-PH — CHR HIV = uu_- ¢ i
Dr H. DELAGREVERIE PATT — ﬁ""’..]

Dr . GUIGUE PAC
Dr ] LE GOFF PACL-PH
Dr N MAHIOUE PATTC

Dr 5 MAYLIN PH
D W SALMOMEA AHU

CADRES de 5anté MICROBIDLOGIE |

5. RODRIGUES

- G GOUDEFROYE

HPEgET N
U]

aifiojoig
Ja)jedsoy
Jnajug uj

“RORNS

) —

Hérmats

H
i i

Techniciens de Bactériologie

s
Diagnastic
MakdiTol

HYGIENE

M

J Blanchet | 5 Dubor , & Damiot, P Fernandes,
Fournier, M Janvier, O Legrand, & mMartel, C
Moreau, | Moussady, B Mioolas, WV Peronnet-
Renard, C Sevin, 5Vion

.

ORGANIGRAMME FONCTIONNEL MICROBIOLOGIE 09/03/2018

Secrétariat Agents

C.Cazaux Logistiques
5 Garrigou B Vissichio
{suppleante) JViaux

Reception

L Abbas, J Aimé

M Cadule,

M Lagrancowrt

P Sandlar,
G Travignet

[
[
cuviesy [

L

Réception
Prtocols/
prélévements
Décantation
Exfraction

rapiles

sérologie automaisie [N
Sérologie manuete I

Shquence Viroseq
Séquence classique

[
I
Panel syndremique-ests [N

Techniciens de Virologie

Charga virsle HIV-HOW-HEBY

A alves, E Barone, B Bollmann, C Bourget,

1 caignart, M Diakite, W. Karam, G. Harpomn, M Laurent, .
Lesiewr, M Lopez, O Marais, D. Nalpon, Vv MNowuveau, AL Piedallu, A.
Pinzon, 5. Raabon, F Sanchez, L vanbreusegem, B Vigneron

Ce document appartient au laboratoire du pble B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du laboratoire sans l'autorisation

Page 1/1 35

expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le logiciel KaliLab fait foi.



ANNEXE 11l
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ANNEXE IV

Questionnaire Point de situation Ref : SLL-SLMED-QUAL-DE-012

sur la gestion des non- _ Version: 01
9 Applicable le : 07-09-2018

SLS-VIROLOGIE
TS i 1, avenue Claude

(o isharite Vellefaux conformités autres que pré-
75475 cedex PARIS  ANAIIdUes Cane funite de 0O R AT

Dans le cadre de mon DU « Assurance qualité au laboratoire de Biologie Médicale », je vous propose ce questionnaire afin de

réaliser un état des lieux concernant notre gestion des non- conformités analytiques. Merci pour votre participation !

Fonction :

1 - Avez- vous suivi la formation sur les non-conformités ?

[] Oui [ Non
®»  vous semblerait-il nécessaire de suivre a nouveau une formation ?
[] Oui [J Non

2 — Avez-vous pris connaissances des documents décrivant la gestion de nos non-conformités au laboratoire ?

[] Oui [ Non

3 - Sauriez-vous les retrouver dans Kalilab ?

|:|Oui 1 Non

4 - Qu’est- ce qu’une non- conformité ? une réclamation ? un événement indésirable ?

5 - Avez- vous déja saisi des non-conformités dans Kalilab ?

[Dui Non []
®  Sioui, ces non-conformités sont plus souvent des non-conformités :

[ Pré-analytique
[] Analytique

[] Post-analytique
[ Autre

6 - Avez- vous déja saisi une réclamation dans Kalilab ?

O oui L1 Non

7- Avez- vous déja saisi un événement indésirable dans Kalilab ?

1 Oui I Non
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8- Comment saisissez-vous les non-conformités dans Kalilab ?

[1Seul [JAvec l'aide d’un collegue [] Avec le référent qualité

9- La saisie de non-conformités dans Kalilab vous semble :

O Facile O Compliquée

Si compliquée, pourquoi ?

10- Saisissez -vous toutes les hon-conformités rencontrées dans Kalilab ?

OOui O Non

Si non, pourquoi ?

11- Les non-conformités analytiques concernent le plus souvent :

[ Les contrdles de qualité

O Les délais de réalisation

O Le matériel (automate)

[0 La mise en ceuvre technique

O Les produits (réactifs...)

[ La validation analytique

12 - Avez- vous déja mis en place des actions préventives, correctives ou curatives ?

OAction corrective O Action préventive O Action curative

13- Réalisez-vous la vérification/I’évaluation de I'efficacité de I’action mise en place ?

[ Oui O Non

Merci de me retourner ce questionnaire avant le 02/04/2018
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ANNEXE V

Résultats du questionnaire : non-conformités autre que pré-analytique dans I'unité de virologie

1 - Avez- vous suivi la formation sur les non-conformités ?

2%

M oui Wnon

®» vous semblerait-il nécessaire de suivre a nouveau une formation ?

» 20
Q 18
c 16
Q14
2 12
10
S 8 £
¢ 6 .
8 4 2 5 M oui
E 5 1
2 0 Hnon
o ) ° o 3
& g O 5 & &8
X2 N Q > & >
& xQ < ¢ N o
& & & & ~
& (o\o b@ @ Q
ooe’é’ &
> ,ng’

2 - Avez-vous pris connaissances des documents décrivant la gestion de nos non-conformités au
laboratoire ?

"
()]
c
c
o
wv
S
[)]
o
3
@ M oui
S
Q2
€ Hnon
)
2

3 - Sauriez-vous les retrouver dans Kalilab ?




Nombre de personens

4 - Qu'est- ce gu’'une non- conformité ? une réclamation ? un événement indésirable ?

w
(]
c
c
o
4 L
g M non-conformité
()]
T
o M réclamation
o]
€
o
z m événement
indésirable
5 -Avez- vous déja saisi des non-conformités dans Kalilab ?
20
(7]
e
g 15
4
2 10
3
@ 5
Q0
g o | . [ | [
_ agents agents de . . .
z secrétaires g . g . cadres techniciens | biologistes
logistiques | réception
H non 0 7 1 2
M oui 0 2 0 18 5

®»  Sioui, ces non conformités sont plus souvent des non-conformités :

40



6 - Avez- vous déja saisi une réclamation dans Kalilab ?

2%

10%

M pré-analytique
M analytique
I post-analytique

M autre

25
(7]
g
< 20
o
4
g 15
[
el
@ 10
'g M oui
] 5
2 M non
0
(&)
&
7 - Avez- vous déja saisi un événement indésirable dans Kalilab ?
20 19
18
w 16
g
£14
o
212
2
S 10 moui
g 8 7
-g 6 Enon
S 6
4
2 1 1 2 1 1
2
0 . — 0 0 .
0
secrétaires agents agents de cadres  techniciens biologistes
logistiques réception

8 - Comment saisissez-vous les non-conformités dans Kalilab ?
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14
]
E 12
g 10
8 8
(]
o 6
o
o 4
§
> 2
0 d
secrétaire agehts agents. N technicien | biologiste
logistique | réception cadres
sNC S S
S NC
H seul 0 2 0 2 12 1
M avec un collégue 0 0 0 0 0
m avec le RQS 0 0 0 0 6
m Non Concerné 2 0 7 0 0
9- La saisie de non-conformités dans Kalilab vous semble :
saisie des non-
conformités
40%
m facile
B compliquée

Si Compliquée, pourquoi ?
choix confus dans les champs a remplir

redondance des informations a saisir

dificulté & catégoriser la NC selon les paramétres Kalilab

— z z
réponses les plus fréquentes

10- Saisissez -vous toutes les non-conformités rencontrées dans Kalilab ?

50%

50%

Houi

H non

®  Sinon pourquoi ?
les oublis 85%

le temps de saisie 90%

(réponses les plus fréquentes)
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11- Les non conformités analytiques concernent le plus souvent :

M les controdles de
0% 3%0% 7% 0% qualité
’ M |es délais de
réalisation

M le matériel

M la mise en ceuvre
technique

M les produits

12 - Avez- vous déja mis en place des actions préventives, correctives ou curatives ?

M actions
préventives
réalisées

M actions curatives
réalisées

M actions
correctives
réalisées

13- Réalisez-vous la vérification/I'évaluation de I'efficacité de I'action mise en place ?

M oui

H non
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ANNEXE VI

Hapitaux Universitaires

()q sanTious | Suivre une fiche qualite dans le logiciel kalilab apres

FERNAND-WIDAL sa déclaration

DOCUMENT EN COURS DE REDACTION
1 DESCRIPTION DE L'INSTRUCTION DE TRAVAIL :

1.1 Validation et suivi des fiches qualités enregistrées :

Seuls les ayant droit (référent qualité structure et cadre) sont responsables de la
validation et du suivi des Fiches qualité.

1.1.1  Prise en compte de la non-conformité ou de la réclamation par le biais de la validation :

A partir de la page d'accueil , 2 accés sont possibles :
e Dans la messagerie , chapitre « Qualité » : ouvrir le message recu pour cette fiche qualité
e Dans le pavé « gestion de la qualité » au niveau de « NON conformités,réclamations,événements
indésirables »
("'écran ci-dessous est un exemple, toutes les lignes ne s'affichent pas pour tout le
monde)

ALERTES Gestion de la qualité

Audits arrivés 4 échéance 1
Audits expirés 4V

— Mo confarmités, réclamations, événements indésirables validés 10w

Actions préventives validées v

Mes actions préventives § correctives en cours v

Dérogations acceptées v

Dérogations dontle délai expire v

Evaluations fournisseur en retard 1%

DAiouter une fiche DAiouter une fiche & partir d'un modéle

Liens externes

' 4rrRENITATION | ARNRATNIRFS

Ce document appartient au laboratoire du pole B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du Page 13
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le
logiciel KaliLab fait foi.
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Sélectionner les « fiches enregistrées » a l'aide du menu déroulant ,puis modifier la fenetre de recherche
avec les dates adéquates et cliquer sur « appliquer »
Ouvrir la fiche préallablement enregistrée,pour validation et suivi en cliquant sur I'icone « Modifier,Valider

cette fiche »

v
SLAD1-16042
SLAD4-16-059

SLAD4-16060

Ajouter une fiche E Indicateurs qualité

Y FILTRER LES ELEMENTS ‘ ‘
Tous les genres j Fiches enregistrées j Liste des flchesj Toutes les fiches j

[y 01-01-2016 [ Au 29042016 SansAMPV\gllancej

[SLANTous
Féference MNuméro dossier
Enr.1a3sur3
v L ™
05-01-2016 NG Gestion du personnel
02-04-2016 NG Iatériel
03-04-2018 NG Accueil

=

Date butoir du maintien dhabili
ternpérature hors des limites tol..

YYGUYGPUIUHI

‘
DT
VI

IMndifier, “Walider cette fiche.

Cette fiche de non-conformité prise en exemple, concerne une « panne matériel » pour un réfigérateur
situé dans un secteur analytique, le déclarant ayant déja enregistré [action curative suivante:
« déménagement de son contenu ».

1/ Vérifier les champs de 'onglet « informations » et compléter les informations manquantes, puis
sélectionner la « vue détaillée». A noter : le champ « service concerné » permet d’effectuer
ensuite des statistiques de non-conformité sur ce champ.

/€ Non-conformité - Windows Internet Explorer

— Déclarant

&~ MODIFICATION DE LA FICHE SLA-04-16-059

| [™] °IERTANT NATHALIE  |TEMCERIRT =

INFORMATIONS GENERALES

Gente MNon confarrmité j Mature
De‘scrlptmn Panne Matériel
Bréve

Description terpérature hors des limites tolérées

TYPe | Matériel

2 | Compléter s'il est vide le champ « description breve ». Possibilité de sélectionner des descriptions
préalablement listées dans le fichier & fond coloré (facilite le bilan statistique ultérieur)

3 / Dans l'onglet « informations » , compléter le processus directement rattaché a la non-
conformité,en le sélectionnant a partir du menu déroulant.

Ce document appartient au laboratoire du pole B2P (GH Lariboisiere- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le

logiciel KaliLab fait foi.
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=~ MODIFICATION DE LA FICHE SLA-04-16-059

INFORMATIONS IMPACT / CAUSES / MESURES SUIWVI / CONCLUSION
LIAISONS
Type d'événement ® Technigue © Drganisationnel Tha Aucune sélection =

N® dossier et/ou client concerné .
Aucune sélection
Date / Heure 01-04-2016 g H 20

£ Filirer
Serice(s) concerni(s) [ELA14] - PHASE AMALYTIGUE (1

Wl

on de uipements et matériels
P-53- 33 - Achats et approvisionnements
Processus F-55 - 55 - Ressources humaines
. S5/1 - Recrutement

Pigces
jointes
Documents
joints

nE x>
- A I

Afficher mes choix
JI |

I - |

puis valider votre choix.

Ce document appartient au laboratoire du pble B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du Page 313

laboratoire sans I'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le
logiciel KaliLab fait foi.
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ANNEXE VII

Ref : SLL-B2P-POLE-MQ-003
Version : 02

SLS-VIROLOGIE

Hépitaux Universitaires

1, avenue Claude Cartographie des processus du laboratoire Applicable le : 19-02-2018

“4, saTiouis Vellefaux du pble B2P
GRgiEE,  yele s (I

CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS DU LABORATOIRE DU POLE B2P
PROCESSUS DE MANAGEMENT

MAE-GESTION DES RISOUES

ME-AMELIORATION CONTINUE

M L-POLTIGUE QUALITE uﬁ'”':"]l:"ﬁ T WG AN +  Audits Intemnes
* ROD et politique qualité M2-COMMUNICATION 3 rspe « Identification et mafirise  * Non-conformités, actlons
+ Contrats + Communication Interne RN SO SRt s it eorectrices et préventives
+  Approche processus +  Communication exteme dars KaliLab o  Evinements indésirables * Réclamations et satisfaction
¢ Dooumentation
*  Certification HAS *  Sibe intranet et intemet AP-HP « Vigilantes clients
Indexbedins KAl + Indicateurs qualité
— [ ME-ACCREDITATION DU LABORATOIRE Gestion dela portée &' accréditation et utilksation de la margue Cofrac / Evaluations Cofrac jﬁ
4 L PROCESSUS DE PRODUCTION
PL-PRE ANALYTHIUE
= Formulaires de demandes d'examens el P2-ANALYTIOUE PA-POST ANALYTIQUE
[-  Application Viskall * Wirlfication cu validatian de méthode * Validation e1 interprétation %
E mande . Transport des échantilloms biologiques =", Phase analytique -5—'> des résultaty | Transmlsalon
= denamen /; Réception, enregistrement des dossiers, S s Comtrbbes qualing (CIOEEG) S s Communication des résultats _ml’
w = préparation, distribution et consenvation des + Transfert ou salsie manuelbe des résultats * Comptes rendus d'examens
e +  Bcdification des preseripticens *  Prestation de conseils * Prestation de conseils
o = Prestatbon de conseils
L P4-EXAMENS URGENTS |
PS-EXAMENS SOUSTRAITES | = "~~~ " T T oo ooooooooooooooooooooooe oo <o PR.EXAMENS SOUS-TRAITES
Ernvols extérieurs J L | Setbecticn o1 dvaliestion ded sous-rsitants
- ¥ -
Pe-EXAMENS DE BIOLOGIE DELOCALISEE
= TR = e — i E
PROCESSUS DE SUPPORT
STIOM S5-RESSOURCES HUMAINES
ALMETHECOGE Eﬂtmﬁi *  Recruternent et gestion du
MATERIELS PR 56- INFORMATICUE

= Organigramimes
= SGL &t autres logiclels
* Fiches de poste, fonction, missions M*m“":‘“m
+ Hahiitatian
SR-ACHATS ET S4-KALILAE P LT, = Confidentlalité et
AP PROVISIONNERMENT savvegarde des données

ST-HYGIEME, SECURITE, LOCAUN

ET ENVIRONMNERMENT
Ritgue infectious

Risgue chimigue

Pags 1

SATISFACTION CLIENTS
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ANNEXE VI

Ref : SLL-B2P-QUAL-PG-001
SLS-VIROLOGIE

1 claud Gérer les fiches qualité (non- Version : 03
Wapitous Univessitaic avenue Claude . , . : . 24.10.
(3 Pnnosins ’ conformités et réclamations) Applicable le : 24-10-2017
FERMAND-WIDAL VeIIefa ux . , .
enregistrées dans KaliLab
75475 cede PARIS

1 OBJET DE LA PROCEDURE GENERALE

% Cette procédure générale décrit les modalités de gestion des fiches qualité (non-conformités et
réclamations), des actions curatives, préventives, correctives et des dérogations.

Toute réclamation enregistrée dans KaliLab doit étre gérée de fagon identique aux non-conformités
conformément a ce document (se référer a la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-013).

2 SYNTHESE DES MODIFICATIONS PAR RAPPORT A LA VERSION PRECEDENTE

La version n°2 de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-001 a été divisée en deux procédures genérales :
e La 3e version de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-001 consacrée a la gestion des fiches qualité
déclarées dans KaliLab ;
e La 1% version de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-017 consacrée a la gestion des non-
conformités déclarées dans le systéme de gestion de l'information du laboratoire.

Les modifications apportées a la version n°2 de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-001 sont identifiées par le
symbole 2.

3 DOMAINE D’APPLICATION ET PERSONNELS CONCERNES

3.1 Domaine d’application

% Cette procédure concerne I'ensemble des structures du laboratoire B2P. Elle concerne les fiches de non-
conformité et de réclamation enregistrées dans le logiciel KaliLab et ce pour I'ensemble des activités / processus du
laboratoire B2P.

% Cette procédure ne concerne pas les non-conformités pré-analytiques déclarées dans le SGL (se référer a la
procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-017).

3.2 Personnels concernés

Cette procédure concerne I'ensemble des personnels du laboratoire B2P.

4 DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES

4.1 Documents de référence

e NORME NF EN ISO 15189 : 2012
e SHREF 02 en application

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé Page 1/7
dans le logiciel KaliLab fait foi. 9
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4.2 Documents associés

Les documents associés a cette procédure sont liés informatiquement dans KaliLab et sont visibles dans
I'onglet « Informations supplémentaires », rubrique « Documents joints ».

5 DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

5.1 Définitions

> 1% Non-conformité (NC) : non observation d'une exigence définie dans un référentiel (norme, texte
réglementaire, procédure générale du laboratoire,...).

» Actions curatives : correspondent au traitement immédiat du probléeme (comme par exemple,
contacter un préleveur pour obtenir des informations manquantes).

» Actions correctives : actions visant a éliminer la ou les causes profondes d'une non-conformite
observée ou d'une autre situation indésirable détectée (un risque détecté «a posteriori», par
exemple). Elles permettent d’eviter la récurrence des non-conformités et dysfonctionnements. C'est le
premier « moteur » de I'amélioration continue. 1% Les actions correctives doivent inclure une analyse
des causes.

> Actions préventives : 1% actions visant a éliminer la cause d'une non-conformité potentielle ou a
prévenir un risque «a priori». Les actions préventives permettent de déterminer les améliorations
nécessaires et les sources potentielles de non-conformités, qu'elles soient techniques ou qu'elles
concernent le systtme de management de la qualité. C'est le deuxieme « moteur » de I'amélioration
continue pour son c6té « anticipation ». Elles ne peuvent étre menées qu’apres une analyse des risques
susceptibles d'engendrer la non-conformité. Les actions préventives peuvent étre isolées ou intégrées
dans un plan d’action.

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le Page 2/7
logiciel KaliLab fait foi. 9
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> Dérogation : correspond a une autorisation écrite permettant de s’écarter, pour une durée spécifiée,
d'une disposition préalablement définie dans le cadre du systeme qualité (procédure, spécification,
méthodes d'analyse, appareillage...) que les circonstances ou la situation particuliére rendent incompletes,
inappropriées ou inapplicables. Dans tous les cas, une situation de dérogation est mise en place pour une
péeriode temporaire limitée.

» Réclamations : manifestation d'une insatisfaction d'un client (voir procédure générale SLL-B2P-
QUAL-PG-013).

5.2 Abréviations

NC : non-conformité

RQS : référent qualité structure

SGL : systeme de gestion de l'information du laboratoire
SMQ : systeme management de la qualité

6 IDENTIFICATION ET MAITRISE DES NON-CONFORMITES DANS UN
LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

6.1 Géneéralités

Tout écart d'application par rapport aux exigences d’un référentiel (norme, texte réglementaire, dispositions
du SMQ,...) doit donner lieu a la déclaration d'une NC.

La déclaration systématique de ces NC permet au laboratoire d'évaluer l'importance de la NC (pas
uniquement en termes de qualité des résultats rendus, mais également concernant les processus support,
la pertinence du SMQ, son efficacité, son pilotage, ...) et d'enregistrer la/les correction(s) immédiate(s)
entreprise(s) (actions curatives). Les modalités de recueil peuvent étre adaptées aux différents postes de
travail. La/Les correction(s) est/sont enregistrée(s) et le laboratoire veille également a tracer la cléture de
cette correction.

Lorsque ['‘évaluation de la non-conformité démontre que celle-ci est susceptible de se reproduire, il
convient que le laboratoire complete sa gestion de la non-conformité par la mise en ceuvre d'actions
correctives visant a traiter les causes profondes de la NC.

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le Page 3/7
logiciel KaliLab fait foi. g
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La gestion des NC permet ainsi de :

e Réparer immédiatement les consequences d’'une anomalie ;

e Constituer une source d'informations essentielle pour la maitrise des risques et la mise en place
d'actions d’amélioration de la qualité ;

e Etablir une démarche d’'amélioration continue du LBM en renforcant la confiance des clients et des
personnels du LBM.

6.2 Application au laboratoire B2P

Toute NC qui n’est pas enregistrée dans le SGL (voir procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-017) est a
enregistrer dans KaliLab. Cette NC peut donc concerner 'ensemble des activités du laboratoire, y compris
le processus P1-Pré-analytique.

‘ Concernant le processus -P1-Pré-analytique, les NC a enregistrer dans KaliLab ont pour
origine un dysfonctionnement attribué a la structure du laboratoire elle-méme ou une autre
structure du LBM. Elles s’opposent aux NC d’accueil qui ont pour origine I'acte de
prélévement ou le transport des échantillons biologiques et qui sont a déclarer dans le SGL
(voir procédure generale SLL-B2P-QUAL-PG-017).

Processus P1 : exemples de NC ayant pour origine le LBM :

Une erreur sur I'enregistrement des échantillons (identité, inversion ...) ;
Un tube cassé lors du traitement pré-analytique ;

Un échantillon biologique égaré par la structure ;

Une fiche signalétique d’'un examen incompléte dans le logiciel Viskali ;
Une prise en charge d’'un examen urgent non respectée.

Autres processus : exemples de situations pour lesquelles une NC doit étre déclarée dans KaliLab :

Défaut d’habilitation d'un personnel effectuant des examens ;

Compte-rendu erroné transmis a un prescripteur résultats ;

EEQ non conforme ;

Evaluation annuelle des fournisseurs non réalisée ;

Dérive d’un indicateur Qualité ;

Etalonnage d'un équipement métrologique non-conforme ;

Equipement et matériel défectueux ;

Evénement indésirable au sujet d'un réactif ou d’un approvisionnement de réactifs ;
Ecart relevé lors des audits internes.

Les documents transversaux dans lesquels sont évoquées les situations non-conformes listées
ci-dessus ont été lies informatiquement a cette procédure (voir documents associés).

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le

. . Page 4/7
logiciel KaliLab fait foi.
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% GESTION DES non-conformites Déclarées dans le logiciel Kalilab

6.3 Enregistrement des NC dans KaliLab

% Tout personnel du laboratoire constatant une non-conformité non enregistrée dans le SGL
de la structure doit la déclarer dans KaliLab en respectant le déroulé de saisie informatique

(voir instruction SLL-B2P-QUAL-IT-017).

Le module KaliLab « Fiches qualité » permet de générer plusieurs types de fiches :

Fiche de non-conformité et fiche de réclamation dans lesquelles les actions curatives peuvent étre
notifiees. Concernant la déclaration et le suivi de ces fiches, se reporter aux instructions:
et
Fiche d'actions préventives / correctives. Se reporter a l'instruction :
Fiche de derogation. Se reporter a l'instruction :

£\ Les fiches du genre « Evénement indésirable » ne sont pas a utiliser dans KaliLab, cette

appellation est réservée aux réclamations enregistrées dans « Osiris »

(voir PG SLL-B2P-QUAL-PG-013).

Les différents types de fiches qualité peuvent étre générés :

> Les unes a partir des autres :

Une fiche d’actions correctives est le plus souvent liée a une ou plusieurs fiches de NC puisque les
actions sont destinées a éviter que la NC ne se reproduise ;

Une fiche de dérogation est forcément consécutive a une fiche de NC puisquelle constitue
l'autorisation de travailler en dehors des consignes définies dans le SMQ. Dans tous les cas, une
situation de dérogation est mise en place pour une période temporaire limitée par une date ou un
évenement.

Indépendamment les unes des autres :

On peut par exemple génerer une fiche d’actions préventives sans genérer une fiche de NC,
puisque les actions préventives sont a envisager avant que la NC ne se produise.

On peut générer une fiche d’actions correctives sans générer une fiche de NC, par exemple pour
tracer un plan d'action consécutif a un audit, a la Revue de direction, au suivi d'un Indicateur
Qualité, a l'analyse des non-conformités d’accueil......

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le Page 5/7
logiciel KaliLab fait foi. g
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6.4 Gestion des NC dans KaliLab

Elle comprend les étapes suivantes (voir logigramme) :

e L'identification de laNC ;

e L'ouverture d’'une fiche de NC ;

La mise en ceuvre d'action(s) immédiate(s) (actions curatives) consistant a traiter la conséquence
de la non-conformité ;

La validation de la NC ;

L'évaluation de la NC et 'analyse de sa gravité, avec la mise en place d’actions préventives ;

La saisie des informations sur I'impact, le suivi et la conclusion ;

La cléture de la fiche de NC.

6.5 % Analyse des données et amélioration continue

L’exploitation des non-conformités enregistrées dans le logiciel KaliLab peut se faire a 2 niveaux (voir
logigramme):

e Au niveau de la structure, avec une analyse périodique ;
e Au niveau transversal, via le pilotage du processus M5 et de la revue de direction.

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiére- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le Page 6/7
logiciel KaliLab fait foi.
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Qui

Tout le personnel

Tout le personnel

TOUS (avec si
nécessaire 1’aide
d’un RQS, cadre ou
biologiste)

Référent Qualité
Structure

RQS ou Biologiste

RQS ou Cadre ou
Biologiste

Tout le personnel

Référent Qualité
Structure

*  Structure : RQS,
cadre

* Processus:
pilotes de sous-
processus et de
processus

+ LBM:RQRQ
adjoints, pilotes
du processus M3

% Logigramme récapitulant les différentes étapes de la gestion d’'une NC déclarée dans KaliLab

Quoi

Observation d’une Non-conformité

Déclaration

|

Correction immédiate
= actions curatives

J

+ Co

* Va

* Sinécessaire, ajout d’action(s) curative(s)

Gestion de la Non-conformiteé :
mplétude des éléments manquants

lider et suivre lafiche

Ouverture
d‘une fiche

dérogation

Gestion de la

de dérogation

Décision
d’actions

Non

Suivi, conclusion
et cléture

correctives
ou
réventive

Oui

Non Gestion de la fiche
d’actions
correctives ou
préventives

W

Comment

Quvrir une fiche de NC dans le logiciel
KaliLab

Remplir les items de la vue simplifiée
et enregistrer

Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-017

Sivous avez engagé une action
curative, la déclarez puis la valider

Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-017

Remplir impérativement en vue
compléte I'onglet « Information » et
rattacher au processus

Remplir tous les items de

I'onglet « impact/ Causes / Mesure »

Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-016

Une dérogation doit étre
exceptionnelle et transitoire
Renseigner la date d’applicationde la
décision, la description de la décision
et la date de fin de dérogation

Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-019

QOuvrir une fiche ou lier a une fiche
existante ,compléter puis valider.
Effectuer le suivi de cette fiche

Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-018

Réalisation des
actions correctives
ou préventives

Message d’information dans KaliLab
adressé a la personne responsable

Complétude Voir IT SLL-B2P-QUAL-IT-016
Evaluer I'efficacité des actions
engagées

La clature est possible lorsque toutes
les actions identifiées, liées a la fiche de
NC, sont réalisées

|
Ameélioration continue >

Analyse p

ériodique de I'ensemble des NC a plusieurs
niveaux :
structure, processus, LBM

Extraction des NC a partir de KaliLab
Analyse par item dans le chapitre

« indicateur qualité » du module fiche
qualité

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiere- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du

laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé dans le

logiciel KaliLab fait foi.

Page 7/7
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ANNEXE IX

Déclarer une non-conformité
ou une reclamation dans le
logiciel Kalilah " |"[ ” "

2510-2017
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2.1 Domaine dfapplication
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3 DOCUMENTS DE REFEREMCE ET DOCUMENTE ASSOCIES...

31

32
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41 DEfinitions ...

4.2 Abréviations..

5 DECLARER UMENON COMFORMITE OU ENREGISTRER UMERECLAMATION DANS KALILAB 1. 4
51 Quvrr une fiche de non-conformité ou de réclamation...
52 Compléter une fiche de non-conformité
5.3 Compléter une fiche de réclamation

54 Paramétrage de Fenvoi sutomatique de message bors de la création, Iz validation ou la
CIBMUrE 025 FIERES QUAITIE L.eos ettt ettt s nnn 14

Page 1S

Déclarer une non-conformité
" ou une reclamation dans le :
EARIS logiciel Kalilah |" |"[ " ”

Apgiicatia la: 28-10-2017

1 OBJETDEL'INSTRUCTION DE TRAVAIL

Aprés cbservation dune situstion non conforme, tout personnel du laboratoire peut Stre amené &
enregistrer une fiche de non-conformit dans be logiciel KaiiLab. De méme, les rédamatons des chents
du LBM extérizurs au GH ou les réclamations intemes au LBM doivent faire Fobjet dune fiche de
réclamation dans Kailah.

Cette mstructon de travail compléte les procédures générales SLL-BIP-QUAL-PG001 et SLL-BZP-

QUAL-PG.013. Elle décritles modaités de déclaration des non-conformités ef réclamations dans e
logiciel KaliLab.

2 DOMAINE D'APPLICATION ET PERSONNELS CONCERNES

2.1 Domaine d'application
(Cette mztrucion conceme Fensemble des stucturss du laboratoirs B2F. Elle conceme |3 declaration

des fiches de non-conformité et de réclamation enregistréss dans le logicel Kailab et ce pour
Fensemble des activités | processus du laborstoine BIF,

Cette matrucion ne conceme pas |3 déclaration des non-conformigs pes-analytiques dans le SGL (ze
référer 3 la procédure générale SLL-BIP-QUAL-PGD17).

2.2 Personnels concernes
Cette mstruction de traval conceme Fensemble des personnels du kaborators B2P.

3 DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTSASSOCIES

3.1 Documents de référence

*  NORMENF EN 15015189 2012
*  SHREF 02 en apphication

3.2 Documents associés

Les documents 23300088 3 cetis procedurs sonthés mformatiquement dans KaliLab et sont vishiss
dans Fonglet « Informations supplémentzires », mbrique « Documents joints ».

Page s
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B - SLL-E2P-QUALIT-017
“arshan - 01
Appiicania ba:24-10-2017

(VMU R BB

SL5-VIROLOGIE Décl P ite
1. avenue Claude eclarer une non-conformite

Velefaus ou une réclamation dans le
" 75475 cags PARIS lopiciel Kalil.ah

4 DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

4.1 Définitions

*  Non-conformité (MC) : non cheervation dune exigence definis dans un référentiel (nome, texte
réglementaire, procédure générale du laborstaire, .. ).

»  Action curative : comespond & une action permetiantle traitement immédiat du probléme (comme
par exemple, contacter un préleveur pour obtenir des informations manguantss).

» Reclamation : maniestation dune nsatisfaction dun chent {voir procedurs genérale SLLBIF-
QUAL-PG-013). Voir procedure genérale SLL-BIP-QUAL-PG013

4.2 Abréviations

NC : non-conformit
RQS : reférent quaitd structurs
SGL : systeme de gestion de Mmformation du laboratoirs

Pags 315

Faf - SLL-S2R-QUAL-T-017
“Warshan 1
Appiicabia b2 26-10-2017

(RN |

SL5-VIROLOGIE Décl P ite
1, avenue Claude eclarer une non-conformite

ellefaus ou une réclamation dans le
" 75475 cags PARIS logiciel Kalilah

5 DECLARERUNENON CONFORMITE OU ENREGISTRER UNE RECLAMATION

DANS KALILAE
5.1 Ouvrir une fiche de non-conformité ou de réclamation
Deguiz 13 Faccusl, suives bes & Suivantes

14 Werifiez que le Jogiciel esfen mode
wKalls

2 [ Au niveau du pavé « Gesion de I3
qualiie s, eliquer sur« Ajouter une fiche .

34 K2l ap incrémente
aufomatiguement un n® de fiche au
format « Nom oe 13 strucfure-Mois-

Annge-n® ».

Pags 415
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B2A-QUAL-T-017
rchan - 01
Appiicania b2 26-10-2017

Déclarer une non-conformité
ou une réclamation dans le
fogiciel Kalil sk LW R

Les fiches de nonconformits peyvent s peéaenter aous deux 3spects ©

»  Lavue « simplifiée », suffisante pour |3 déclaration (voir figure cidessous) ©

o R
= = —

B | o
T e

— ]

e e S w
EEg
o Lavue ¢ deétaillée », adaptes au suivi de la NG par e personnel ayant droit voir figure ci-

dessous), qui comprend 3 onglets (= Informations =, < Impact! Causes [ Mesures = et ¢ Sumi/
Concluions =)

e B

Pour pasast oz lawe simpifics 3 la vie d&taliss chouer sur m etvics-vesa.
Poursuivre |a déclaration en « Vue simplifiée ».

Page 515

B
Déclarer une non-conformité
ou une réclamation dans le

iy
Botdan
_ﬁ_ irearate
[ = Pagpem i

—_— O A
—
. LA 4] AL SRR

T Dbt st

L

7/ Compléfer Jé champ « Origine ». Cocher« Tunniq}.'ﬂ'ﬂ'(/mgarininnml »58lon

CONCerne un acke fechnigue en parficulier DU LRe organsaion 3u sens plus large.

logiciel Kalil.zh (R

f - SLL-B2P-QUAL-IT-17

“arshan - 01

Appiicaia b2 1 24-10-2017

1/ Le logiciel propose
aufomaiiguement e genre « Non-
conformifé v. Pour une
reglamabion (prise en eomple ges
réclamations des clients du LEM
ou des reclamafions en inferme ou
LEM), choisir dans 12 liske
déroulante le genre

« Reclamation s jvoir § 530

2/Complefer je champ « Type s
sélelinner Je cas 3pproprié
dans 12 liske du menu deroulant.
Le champ « Nafure » va alors éire

aufomaliguement renseigne.

37 Complefer e champ

« Descripion Dreve s | OV Je

clagseur ef choisir une deserphon
2 ISR 51 ren ne

eomespond 2 vodre description,

lzigser je champ vide

4§ Complefer e champ
« Desoriplion v. DEGRire au mieu 13
sifuaion constafke.

§/Compléfer e champ « N° de
dossier ou clienf eoncerne ». 3l
NC impacle direciement un
examen de patien] précicer je
o'enregisrement dans Je 3GL (ne
[pas melire de nom ef pranom de
patient.

87 Compléter Je champ « Dae /
Hewre s = dae de consiEEIoN de

12Ny

que 13 situafion non-comforme

B/ Compléfer le champ « Service concerné » qui cormespond soif 3u posfe de fravall concerné par 13 NC soif 3 une
equipe jencadrement par exemple). Cliguer sur /lifem choisi, puis valider e chioly en cliguant surle « Vs en bout de
ligne. Ce champ esf facwli=i . £i vous ne pouvez pas le renseigner, Je refarent qualife je fara.

B4 sfocker les documenis nEcessaires en pieces joinfes fdans Je cas d'une NC, foufe preuve perfinenfe, dans Je cas

o"ume réplamation ; courTier ou mail ge réclamation.

107 31 besoin, relier 12 fiche 3 un document du WG

Pags 615
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Déclarer une non-conformité 02017
ou une réclamation dans le e

oaieiel Kalilah (TR TAV R

11 / On peut éire amene 3 complgfer 13 parfie « Info.
Type » qui estadaplée 3u fype de NC déclarge

- .

B P i 11 »  {NC e fype « maleriel sfait apparaitre L2
E:‘":?‘N;:ﬂﬂ:ﬁ e 2 possibilife de relierla NC 3 un maférizl
e u coneeme. Ces déciarations constiueront au
&E?L'f&. p— fiur ef 2 mesure I fiche de vie du mafenel

1) Chasrinn " -
[SLNIBGHE-9001] Chamees basce - fevempie d'une chambre i)

*  {NC oe fype ¢ achat s faif apparaiire 12
possibilié de relier 2 NC & un fournisseur

Fouffiios concemi Produtij) cencammis)

Siibrszaned un loumasesr | B s

Eneegister s domé&:a‘lcimatgy;m.

12 § En cas d'action curaiive realisée par le géciarant compleler je bios « Acions curatives »

Cliguer au niveau oe 13 case ef décrire Je fype o'achion curatve réslisee ou selecfionner upe acion de 3 liske
[pregfblie, dans je menu deroulant

NE: une lisle pregfablie g'acions curalives frequenies peur ire enregisiree. Apres saisie de 'acion, selecionner
I'icne « Enregisirer s joisquefe).

Exemple - I'action curaive .« Appel 34V » 2 &6 grregisiee ef apparai dans 12 liske deroulanie.

CURATIVES

Al ductions coralives

PagaTH5

ZP-QUAL-T-017
shan - 01

2 b2 1 24-10-2017

75

=]

=
Déclarer une non-conformité
ou une réclamation dans le : N

ogiciel Kalilah (LR AT o

13/ Puis cocher I3 case « Realiser 'action s

Apnt dactong curatres
m Fibalener Mactan Riabnar Taction

14 Le nom ef le prénom oe [3 personne ayant @it 13 géelaraion dans KINLa0 s'afiche aummatgrement los de
Ienregisirement de I3 fighe ef vne pastile verie apparait sous « REAL u.

15/ De fagon similaire, il est possibie 0e Facer une 257 ackion curabve.

1 Terminer voire i cliguant sur ¢ Enreqisier s

T Fbidioe iitises I Rk Factitey

En cas de modification apportée 4 la fiche, nepas oublierde cliquer sur « Enrepistrer » en bas
de page.

Page BHS
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SL5-VIROLOGIE Bl SLLABZR-QUALIT-017

m Rl SLL-52R-QUAL-T-017

1 Cland Déclarer une non-conformité fershon - 01 - .SL_EPVIRD.IT.:E‘JI.E Déclarer une non-conformité ' :’;':” o -

[ L ﬂ‘; irL;I_U;ﬂL"E ou une réclamation dans le Ao -?a.::e =i (i L “‘;,e__.rl-:i_";ﬂl"‘e ou une réclamation dans le At -?aaa = s
75475 gas PARIS \ogiciel Kelilat (SRR R T54T5 Gede PARIS oaieisl ke (IR

IHFO. TYPE

e o
ACTIONS CL . @,p G | 19/ clguer surlecrayon

Paur PR 20/ Saisir les premiéres Jefires du
[ — “Bo nom du destinataire.
17 Enregisirer 3 saisie de voire déclaration 18/ En cas de nécessilé de prévenir des personnes ou i A
en cliguant sur« Enregistrer ». La fiche de fonctions concernies par1a NC, eliquer sur « Enregictrer A
NG maﬂmammmmiﬂ of faire SLivre » L'eNCI0rE oi-0BSSOUS Apparait Cocher s = DURARD SCHREDER PERRE
référent qualité srure. . cases comespondanies 3 volre choix (habifuelement e o
NE - Pour le paramefrage d'envol vali Deferminer les ap == STRELER MERCRGUE 24/ Sélecionner Je gesinakire dans jes
Sutomafigue au refarent qualife, se reporfer SwiviEvaluation eficaciiél puis cliguer sur« Faire e FioMaiatirn [PRAN] L A TL D - -
i B I W Toma . || 32 proposiions du meny derouant 5
g5 SUivrE 5 DAESCIMER Lyde nécessaire, repéler I'opération pour
o

a0 :‘m:-na":u‘;‘@ selecionner jes autres destinafaires.

Houveau message (faire suivre)

Epbiness - TIERTANT MATHALE
rye—— " g pe CEEEEE
Poun ™| paeutns wirmisia . -
& achem P 22/ Une fois fows Jes destinamires
selecionnes :Iel.imémeﬁgnn, valiger
£ cUGUan! suria coche « V.

Mtraron | SLAD- 103 Dr b the ) o il SLL-POUE BOF

Commpniure

237 Terminer en cliguant sur « Envoper s

Page o5
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e - SLL-BIP-QUALT-017
“arshan - 01
Appikcania 2 2610-2017

SLE-VIROLOGIE

1. avenus Clavde Déclarer une non-conformité

f-;l ‘ Vellstam ou une réc!amatiqn dans le
TEATS gega PARIS logiciel Kalilah ] Il
Powrfa_ __..__ .o i e e

247 Cliguer surle erayon.

25 Cliguer sur'enfonnoir.

28/ Cliguer sur « Foncions
uniguements.

27/ Quvrir le menu déroulant des
sifes evisianis dans KaliLab.

Mouveau message (faire suivre)

28 r Aer en fin de liste ef choisir
voire sife parmi Jes sifes du GH.

Pags 1115

e SLL-B2P-QUALT-017
“arshan -1
Appicania 2 2610-2017

SLE-VIROLOGIE

1. svenue Claude Déclarer une non-conformité

ou une réclamation dans le

TE4TS Gegs FARIS logiciel Kalil.ah I

20/ 3electionner 13 ou les diférentes foncions
B g b i en g Collines oe ¥oire Sruciure que vous vouonez infomer
r w_Fachnicn Bckge Colisrs
I B " e ceffe NC.
LS e p="i=
b o4 g s ¥
Vet st o i s Rt

R SoaRe il fron 1 Sont e S BOu RS

Firvom ey

30/ Une fois Iz selecfon ferminee 5 foncbons

sontselecionnees dans cef exemple), vous
[DOUVEZ BN 025 O'EITEL, FEVERIN SWr VOITE chol
&l les supprimer en eliguant sur l'icdne
« poubelie ».

& Faw T 1 ]

W e

W, Agent sl ricagion b 31/ Valider en cliguant suria coche.

L Agent dummeten.

WY bt s

La) ] | w_b_Beinguate [Emprepie 4 o g bl | [}
) W_b_esognie de Beckeokoge

S b eiiade e Pl S iy

LB T I betopate s Prrmstooe itk o=
]

_i fioguis
T e
i LA 0P o, P s i L P P

32/ Terminer par un glie Sur « eNVOFEer s

Page 1215
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Déclarer une non-conformité Déclarer une non-conformité

ou une réclamation dans le Aptcte je: 2010017 ou une réclamation dans le pelE ey
logiciel KaliLah logiciel Kalil.ah
R (RTDRIAT . LR
5.4 Paramétrage de l'envoi automatique de message lors de la
création, la validation ou la cléture des fiches gualité
5.3 Compléter une fiche de réclamation
Les différences entre la compiétude dune ﬁmgderéclanatim et celle Fune fiche de non-conformit Lors de Ia création des fiches qualite, un message esat envoye automatiguement aux
{iraites 3y § 5.2) sont mentionness ci-prss réferents qualité des structures. La programmation d'envoi automatique a &té faite pour
toutes les structures par |a structure qualité. Il est demandé de ne pas la modifier.

Au commencement de Fenssgistrement, sélertionner « Réclamation » dans ¢ Genre » -

D fagon facultative, un message peut auss étre envoye automatiquementd des pessoancls auxquels
IMFORMATIONS GENERALES sont atiribuses ¢autres fonclons (par exemple, les cadres de |3 structure, be chef de senvice ou toute
autre fonction). Dans tous les cas, il convient de prvilegier Fenvoi par fonction (onglet £ Fonction =) et
Feviter Fenvol 3 une personne nominative (onglet « Personne s). En effiet, Fenvei & une ou des
personne(s) ne permet pas de maitiser la diffusion des fiches qualts lors des mouvements de
peraoansl, Lin meazage peut aussi Stre pénses lora de I3 validation etiou lors de |3 cldture de la fiche
quaite. Pour faire cea paramétrages facultatifa, suives les Stapes détaillées clhdessous.

4/ 4 partir du meny « Adminisiration » sélectionmer 13 rubrigee « QUalie ».
Ln pavé supplémentaire « RECLAM » eat 3 compiéter comme suit.

& Puis sélectipnmer licdne ¢ Paramélrage ou mod e s

1/ Renseigner 'origine o'e 13 réclamation j= Inferne » 3u LBM ou « Exferne » aw LBM).

¥ 5i réciamation externe au LEAM, renseigner 1 calgorie o8 rosigine.
& Compléter identié o fonchion 08 13 personne 3yant a0resse pne réclamabon aw LEM.

& Preciser Jes modalifes o8 FaRsmssion « 03l s o « Ecril s via le meny derouant

INFO. TYPE

Pags 1315 Page 1415
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el - SLL-B2R-QUAL-T-017

Declarer une non-conformité ‘varzin - 01
Appiicania la: 2810-2017

SL5-VIROLOGIE

1, svenue Clauds

,"_,.'; . ! Vellefap ou une riltc!amatiqn dans le ] -
TaThgspanie  logicel Kalllah (R E R
& Ouvrir 'onglet ¢ Fiches qualifé v.

& Dans Je bloc « Non conformifés / Reclamabons / Evénements indesirables s, choisir 13 rebngue « Message
envopE Jors o 'enregisrament 3 13 création v, « Mescage envoye Jors 08 13 valitation » 0 « MESE3TE envD e Jors
08 13 OIre w.

5 Salach l'onglet « Foncion u.

& Choisir 13 forciion ov Jes foncions sowhailees, puis valider jcome 3 droife).

B‘.&Dﬂrrshmmiqw:luuageenmﬁmmJ'em’egmra'hmiiinn:. 1z forction « gl fi. Fefrent
Qwalilé Frrcivre » ne 0oil pas ére enlevée o' 13 s&lecion.

i oo ot 18| A i, T

L ey

[ —

g et o e

Clhiguersur le pave en bas dela page.

Pags 1515
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ANNEXE X : document en cours de redaction

LAl

[/"'."I SAIHE LGB Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

1 DESCRIPTION DE L'INSTRUCTION DE TRAVAIL :

[/_;-1 A Geérer les fiches d'actions préventives / correctives

1.1 Enregistrer une fiche d'actions préventives/correctives:
= Seuls les ayant droit (référent qualité structure J sont responsables de I'enregistrement,
la validation et le suivi d’'une fiche d'actions préventives | correctives.

111 Accésa partir d'une fiche de non-conformité :
. Dans Fonglet ¢ MPACT/CAUSESMESURES », ciquer sur

1.1.2  Accésdirect unefiche d'actions préventives / correctives ;
. En passani par le menu £ KALl = chguer sur :

Pags 112

La fenetre suivante s'ouvre :

3 Fobeuciftien

) 3 Covnparen s i rgtar ek
> hous i iche 8 par ' mccibe
3 e o b g

¥ At prantan |t
B L e e G i
¥ Fate ciimrtey

Chguer sur ¢ Actions préventivesicomectives »

1.1.3 Compléter lafiche d'actions préventives /correctives quiapparait :

Elle compeend tross encarts :
- Infoemations genseales;
- Informations den-téte;
- Lismons.

Commencez par renasignes ke genes dans Fencant « Informations den-téte ». Pour cela, choisisssr avecla fate
dérculante entre ¢ Action comective = ou & Action préventive =, afin Fadapter la fiche.

5i vous choisissez « Action préventve s, 13 2= igne de Fencart « Informations générales » vous demands de décrire
ung situation potenticle « & risque » (rectangle rouge, Figure 4).

INFORMATIONS GENERALES

Tire
Descrgbon de la sikuabon pobestebe '3 fis que’ I =

INFORMATIONS D'EN-TETE

Crigine MMMJEMM.H‘

Indomagiens de Mengne 'ml;m

Figure 4. Fiche dfaction préventive.

Pags 212
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Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

Si vous choisissez « Action comective », la 22 ligne de Fencart « Informations générales » vous demande de décrie
le probiéme ou Famélioration (rectangle vickt, Figure 5),,,

INFORMATION

Tire TemiT
Il‘ ErunibE 2y IL"“‘:"""
- ) La Sl -
Genn Acton comecive | 7|
Dngina NMMM;W:MMH
P — ettt | L Juw w i s

Figure 5 : Fiche o action préventive.

Pags 312

Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

‘ous dever ensuite completer
Dans le premier encart « Informations genérales 3 -
o Lefiredelafiche;
o La descrption du probléme ou de Fameloration (action comective) ou la description de la situation
potenticle ¢ 3 risque » (action préventive).

A noter, 5ilafiche d"actions préventives‘oomectives est enregistrée 4 partir d°une fiche de NC, alors 1
description de I3 fiche de NC se rapatrie automatiguement dans ez cases « descripfion du probléme ou de
I'amélioration (action comective) » ou « description de [ situation potentielle 3 risque » (action préventive).

Dans le 2 encar « Informations dfen téte » -
« L'grigine et les mformations de Forigine |

ous avez ke choix entre
1) Non-conformite/Réclamation Evénement indésirable

Genm ction comeciive |7
Dging umm:«mm.-m.-u—-mm.ﬁa
st g T | T

2 Dans cecas, vous pouvez gouter une fiche de NC en chiguant sur I"-ll o Bier une fiche

st e st g N

= 5ivous aveT sjouté votre fiche dFactions préventives/comectves dirsctement & partir Fune fiche de NC, Iz
Raison avec la fiche de NC donging se fait sutomatiquement.

2) Audit
5 la fiche est faite suite & un audit, vous pouves Bier informatiguement cet audit.

3) Une autre ongine.
‘ous devrez alors rédiger avec du texte e les informations de Forigine.
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Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

LIASONS

Sandons] cononmiis) AP - GuaLITE " @
Saeis] concemibis) A LAy .
Respons-abis [5L8]: SCHREFF RATHALIE ':]

Trbme F
Trobme Bz Cuakde =
Processus T 7 - i it 1 e e B | B i it ()
Fidces joinkes

Demants sty

Dans Fencart « Lisisons », vous ndiquez

*  Le sericeconcems

»  Le (les) sitefs) concemé : le site de créstion sndigue automatiguement, mais vous pouvez en ajouter
Fautres.

* L= responzabls qui devra suivee Faction comective ou préventive. Un responsable peut Stre nomme sur
chague gite ol action st dénloyes, ou bisn e méme reaponaable peut éire nomme pour [ enzemble dea
=]

»  Le processus  choisirobligatoirement le procesaus concemeé

»  Les pidoes jointes dventuglies

¥ La Baison avec des documents de la base documentaire (oindre des documents).

A noter - aucune selection ne doit &re faite pour les items « Theme » ef « Théme Bio-Qualité », guine concement
pas le LEM B2P.
Puis enregistrez votre fiche.

1.1.4  Valider et modifier la fiche d'actions préventives lcomectives enregistrée ;
L2 fin dela fiche apparait alors. Celle-ci comporte les encars ¢ Mesures Priges » et e Suivi s

ot bt | b i el el

=N 8

Ao e

Pags 512

Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

Dansa I'encart & Mesures prises s :

oS dEcAVET IS fisque BU nivesy de « Analyss durisque s

- VIDUS POUVEZ Sjouter les actions de ce plan Faction préventif ou comectifen chguant sur ¢ Action identifiée ». Une
fiche  action comective/préventive peut effectivement 32 compossr de plusisurs actions identifées réalisées par des
peraonnes différenies, 3 des dates différentss,

«_ AcToN eNTIFEE T
Action ity AT 56
Daseripbon
[Em—" v
Duater b= b ribakeiaiton
Fbtea st i e s chor
St | Benpramer
< >

Pour chague action, I convient de préciser
- La description de Faction
- Le responsable
- La date Emite de réalization

Vous pouvez sioulsr des pisces jointss avant denregisirer Faction. La Baison aver des documents de I3 base
documentaire n'est pas possible.

Laction que wous vensz de parameétrer apparait slors dans Fencart « Mesure(s) prize(s) ». Une pastille rouge
indigue que cette action est en cours.

Unag v cas pratiques 3 su sy nécasstant un rappsl s personnal
]

Arabyee du g
o, DESCRIFTION VASLL | FeEALES
217 [ o I ey -

Vous pouvez en visuakser e contenu en chguant surlaloupe. Tant que Faction ideniifise n'est pas réshass, 1 vous
sera possible de modifier ke contenu de cette action.
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LARIBCISIERE

FERMAND-WIDA

(}}' SANTLOUS | (érer |es fiches d'actions préventives [ correctives

i~ ACTION IDENTIFIEE g
INFORMATIONS

Aeen g P

Remalcs de sscteus aTed

Deseiphens UL 34 iR A

Piigeraibiy TIERTANT HATHALIE v

(tatn b adnaion

Riaksé pe Mokl

Hiasi bt

Pl r § s o

(8 i [ e [ X 1 [ 1 |
Hpting | Bajiea

: )

Apees avoi fatvos modfications, penssz & chousr aurlzbovton « Envegisteer o du fomulaie o Faction idenifize.
\ous pouvEZ ussl suporimer Faction ou g1 =le est reaisge, chquer sur o Resiaet s pour |3 cliturer,

Lors 2 [aiout dune &cfion identifiss, une alertz conespondants apparalt surla page dacouel de & persomne
designez par [action,

LARIBOISIERE

FERMAND-WIDA

();-' SANTLOUS - Gérer |es fiches d'actions préventives [ correctives

Vous devez ensuite enregistrer, puia valider lafiche.

Un message vous mdue ue o Lachon comecfivelprventve @ le vaidtes. La fiche dacfions
cmepﬁm.hévmﬁm (& VOus Venez o crézr apparalt ales dans I3 fste des actions comectives/préventives

validess.
( 0 Vit i et sl )

3]
EE
[ i I
_ I....u....u-,:, Taaim e .:l'-l--'u- -'l
=
E’ T ran
THIIEN B i ORI ]
EAHEP A e SRE3E0 i ﬂ'

E‘. B smonas BN Tairt 8
T e—————"Y ™ | s, v o |
[T ————— i, an

Vous pouvez modifies lafiche en cliguant sur le symbe. ﬂ
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Gérer les fiches d'actions préventives / correctives

115  Suivrelafiche d'actions préventives [correctives validée -

Cione hpson | alofon de e #fc sy

Dans I'encart « SUIV] =

“Vous completez la date definie pour Fevaluation de Fefficacite et le critérs choisi pour cette évaluation
Vous sélectionnsz un ou plusisurs destinataines qui seront les personnes responsables de oe suivi,
Ces personnes destinataires du suivi devront renssigner le champ « Conclusion | évaluation de leur
Efficacité s.

La date definie dans 12 case « Date devaluation prevus » permet 3 Kaiilah de realiser des rappels aux personnes

responsables du suivi avant ou jusqu'a la date prévue.

Dieux rappets seront générés |

+ Le premier dans la messagens de la personne qui sera destinataire de Mevaluation 3 valider
* Surla page d'accusd dans be pave « gestion dela qualité »

Gestion de la qualité a
Auaes v iy i~
Auxin wigioks e
[ T T v
g
| WA 3N TS /DTS N B S N
ACHEPS Prbverives | COMBOTvES 00FT i OB (ivDOn Kl enfee |"|
Won acEom, durafes e coun b
AT 0N LRI SR S T W
Wit 2000 QRN DON M OB A1 L
Ceemgrory ategten. LR
N PSS S OO L
FUEICE S 88 0N COMNTIR. HOMAROTS, TN FOHTIOE o
vt s e L
0 Aoter ek D Apter ura fehen § cortr s e

¥ [ i
t e A .\-T‘IC‘L"'«.

Gérer les fiches d'actions préventives / correctives
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116  Cléturer lafiche d'actions préventives lcomectives :

La chiture des fiches ¢ actions comectives | prevenives n'est poasible que lorsgue toukess les acfions
Identifiées de la fiche sont réaises (identifiée par une pastille verte ).

Ay du nagus Ribsuital wmond commna Sus prescrplius.

. it 2017 « Aaye 56 L8 LSS 100 bl O YIS D) b P2 B 1 Bokis Aamle
HEUATOEM du sa 515 (SLFISLH)

ar it 2017 - Anbyie S |a ool 86 o s rovidu th malies S rricuss PR peur L5 s timils COAGEA
dhnde LS (SLFSLHY
ket 2007 - Arabyst 04 3 01U 91 0 R 4 maies o s PIRID ot sous-tamle (IOCHEM

b dnte 5L3 (3LK)

ey gt JOUT « Anabyee da b bl of du neveay de malines du regue PIR1Z pour L sous-tamdle BACTH de
e 55 [5LC)

o Dt 0T « Ayt S L £ 0 1 0 el BV 8 Febnh PRI Z ot L s Al
ICELHISTOEM s e 5L5 [BLH)
et 01T - Feabyes S0 la crbedh of o revaay de malines SU e PR pour L sous-amalle.
am HEMATCEM d sie LB (V)
it J0NT - Ayt 0o L DO 0 8 O P (YR A Fei PR B 3 - amalle COMGEM
"R vt LRB ()

a3 et JOUT « Anabyse o [ 0rb 8 of Ou reveay o madinge oy regue PIR1D pour [ sous-damdle BIDCHEM
e LR (RLT)

i Juallt 2007 - Anabris S 18 S5Be RS 61 By vk B8 MRS AU Frigue PIRND pous 16 soui-tesslle
PHARMACOSTREM - TOMIOOEM do e LRE (515)

"o ovoo
LI B B O O B B

Pour accéder & lafiche & ciiturer 2 chemins sont possibles -

1) En page Taccued, au niveau du pave « Gestion de la qualité » -

Gestion de la qualité (-}
A, vt e i T
Asin gk 8w

&5

I A O EOEOEE VDb el I
Wi 3c50rm riantves | SOmichers 80 oy B
A PR | LB 0P S TGN M BT L1
AR 3T LN B £ 1=
WA JBOI LFIT GO SR T e
Mot 200N DR N1 OB D 1w
Duoaon Sobichi 1w
VA O BT DL T LN
RIS N0 (DN, SN, AT PRI i
vt arraes o s L
B dymuter orm ek (D) mter une fche 3 parte dum modibie
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Gérer les fiches d'actions préventives | correctives

B e ooty gt | ety sty
¥ Fae bt

£33 Conpragie o sonergtions e

B g o b e i

L

R —
fu PR T g,
iy —

s s e . e P

Quvrir 13 fiche &chiturer,

b i ¥ N

st che o inema AE-MULT G-017.013 ﬂw
g dacuementare i shangement de vervan £ un kol Q [Coms omeube |
e 4 el s Pyt Male 043 2 v o

\esifier que l3 conchusion/evaluation de Fefficacie est bisn remplis puis cidturer 1 fiche en bas du formulaine
. e

Dt of vibudlei gt 1133017 i

VEELELGE BUE 48 SIhESLLILGRSAGE BL LeF GLjEREGE
rigpelies lors 98 1a péeales sean plallsées ;

Crivdee o rvaiuabon

LARIBOISIERE

FERMNAND-WIDA

();i SAINELOUE Gérer les fiches d'actions préventives | correctives

lleat poasible denvoyer directement 12 fiche en chiquant sur Faire suives fin de pesvenis uns personne que Iz fiche
d'action comestive | preventive esta consuker -
1/ cliquer sur ¢ Faire suivre »

533 B ien mEIgeRies
— A

a3 iomaape
SOTE 38 18 DHSRLEE AT EHALLE

L FIpEREn

2/ Renzsignes |2 raison pour |aguelis vious faites suivre 3 la personne deatinataine puis chquer aur g Faire suivee »
Ex. uniquement pour informaation

w FAIRE SUIVRE

Ty

R

3 Completer les destinataies en chquant sur Ficdng

& chiguer sur ¢ envoyer = pour faire suivie la fiche

Paga 11112
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SLS-VIROLOGIE Ref : SLL-B2P-QUAL-PG-013
ANNEXE X - 1, avenue Claude Version : 03
(.;ﬂ;iﬁﬁﬁ?‘fm Vellefaux Traiter les réclamations (hors Viskali) Applicable le : 20-12-2017
75475 cedex AR
PARIS
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La réclamation d'un chent du LEM {patients, prescrpteurs, personnels de soing) est Fexprezsion fou la
manfestation) d'une insatisfaction (ou d'un mécontentement, d'une déception) envers ke LEM et dont il
demande e tratement (2t la non-récidive). La déclaration 2t e tratement de ces clamations sont une
zource d'amélioration de ls qualité des prestations du LEM et in fine, de |a prise en charge et de la sécurté
des patients.

La présente procddure décrt les modaltés de tratement des clamations extemes au laboratoire de
biokgie médicale du pdle B2P (Bokgie-Patholgie-Phisiokgie) émanart des client du LEM exercant leur
activité au zein du GH Saint-Lows-Larboisire-Femand Widal = wia ke bgicelinstitutionnzl « OSIRIS . Une
réclamation ezt communément appelée « Evénement indésirable » dans c2 logiciel.

La présants procédure décrit £oalement les modalités de tratement des iclamations des clients du LEM
extéreurs au GH Cas demigres doivent faire Fobjet d'un enregistrement dans KaliLab parla structurs
impactée par cette réclamation sous le type « Réclamation ».

Le personngl du LEM paut &tre amené 3 utiliser égalkement « OSIRIS » pour déclarer un événement

indésirable borgue celuici a3 pour onging un service support du GH (DAL, Biomédical, sécumé,

Hentitovigilance, maténovigilance...).

2 DOMAINE D'APPLICATION ET PERSONNES CONCERNEES

2.1 Domaine d’application

Catte procédure conceme les réclamations relatves :
= Au LBM B2P et constatée parun chent du LEM exergant dans le GH ou a fexténeurdu GH ;
s Aunservice supportdu GH(DAL, DIP, sécurite, hygigne, identtovigilancs, matériovigilance....) et
constatée par tout personnel du LEM.

Catte procédure ne conceme pas ;

*  Lesdysfonctionnements tels que ks non-conformités pré-analytiques ayant pour ofiging un servics
prescripteur {gui font fobjet d'une déclaration de NC dans le SGL de la structure) ou les non-
conformités hors pré-analytiques qui sont enregistrées dans Kalilab ;

» Lesdemandes émanantd'un client du LEM, mais quine s'apparente pas 3 une réclamation {par
exemple, demande de rajout d’examens, suggestions, demande de modificatons organisationnelles
diverses ne famant pas suite nécezsarement 3 un Swénement indésissble) ;

* Lezréclamations faites dans le bgicel « Manuel de prélévement et guide des examens du LEM
B2P-Vizkali » {voir SLL-B2P-PRE-PT004) ;

s Lesréclamations intemes au LEM, cest-3-dire de structure 3 structurs ; ces reclamations dowent
faire Fobjet d'une fiche qualité {NC ou réclamation selon la situation) dans KaliLab.
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Ref : SLL-B2P-QUAL-PG-013
Version : 03
Applicable le : 20-12-2017

2.2 Personnels concernés

Cette procédure s'adresse aux

Biologiste responzable du LEM ;

Déclarants potentiels (intemes ou extemes au GH) ;

Referents qualte des structures ;

Cadres ;

Biolgistes et pathologistes des structures du LEM ;
(estionnaires dez événements indésimbles ;

Responsables qualté, métralogie, infarmatique ;

Responsables des audits intemes et audieurs intermes du LEM.

3 DOCUMENTS DE REFERENCE ET DOCUMENTS ASSOCIES

3.1 Documents de référence

Norme NF 150 15189 version 2012 et son SH REF (2 associ.
Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et 3 |a qualité du systéme de sante.

3.2 Documents associés

KallLab : les documentsassaciés 3 cetie procédure sont s informatiquementet sont visibles dans fonglet
« Informations supplémentaires », rubngue « Documents points ».

la chate Osms est consutable sur ke len  suwant:  hitpiosies ap-hop-
pans i OSIRIS_V2/SLS_0SIRIS_V2 nsf

Les documents GH concemant « OSIRIS » sont consultables dans la GED {vorr paragraphe 5).

Pags 311

4 DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

4.1 Définitions

Client : organisme ou persannequi regoitun produit. Pour le laboratoire de biologie médicale B2P - senvices
chrigues du GH Samnt-Lows-L anbosére-Femand-Widal, patents, prescapteurs, médecins du traval, sages-
femmes, stablizsements de santé ouautres LBM quisous-trattent des examens de biokgis au LBM B2P,
structures ou arganismes pouvant partager des actwités avec celies du LEM.

Evénementindésirable : tout événement quia ou « surat pu » causer des dommages aux personnes
[patents, vateurs, personneks) & leurs biens oua ceux de Fhaptal ou quinsgque dentranerune clamabon
ou plaints de |a part du patient ou de =a famille.

OSIRIS (Orgamsationdu Systéme dinformation des BlSgues) - « OSIRIS » est un outl mformatique qui
permet de signaler des événements indésirables dans le but de recenser, analyser et maitrser ces
evénements. ¢ 05IRI5 » estun tradement d'aide & une geshon globale des msques ayant pour finaltés
d'améliorerla qualité de la prise &n charge hospitalére et de renforcer |a sécunté & Mhoptal A cette fin, «
0SIRIS » permet le signalement et le suivi d'événements indésirables de toute nature survenant dans les
hopitaux dz FAP-HP, ainsi que la constitution d'uns base dedonnges anonymizées destinée & félaboration
de statistiques relatives aux isques. La base de données est propre 3 chaque établssement de FAPHP (1
pour ke site Saint-Lowis, 1 pour le site Larbowsére-Femand Widal).

Tout pereonnelde Fhdpital est autorisé 3 faire des déclarations dans ke bgiciel et =3 déclaration devient
anonyme & la clture de la fiche.

Reéclamation : Manfestation d'une insatisfaction d'un clent.

4.2 Abréviations

CLIN : Comit de lutte contrs les infections nozocomiales

DIP : Drrection de fingéniene et du patnmoine

El : Evénement indézirable

EQH : Equipe opérationnelle dHygiéne

GED : geston électronique de la documentaton du SMO de la Direction des Usagers, du Systéme
d'Information et de la Qualité du GH {DUSIQ).

GH : groupe hospialer

NC : non-conformité

RQS : référent qualts structure
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Ref : SLL-B2P-QUAL-PG-013
Version : 03
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§ TRAITER LES RECLAMATIONS DES SERVICES CLINIQUES OU AUTRES
SERVICES DU GH A L'ENCONTRE DU LBM

5.1 Déclaration de la réclamation ou EI

Les personneks duGH n'appartenant pasau LBM notfientleurs réclamations a fencorntre du LEMB2Psurk
logiciel OSIRIS z=lon les procédures d'utilzation mises a disposition sur la GED -

Commart tgtuier [sdirutie (EI| 7 CEAS -
S O i S et i Wt s .
Pt e (o i vty rab e e

PROCEDURE DE GESTION DES EVENEMENTS MDESFASLES DECLARES DANE CEIRIS -
Maln MOpsan e S L |G el 4 s 1 "
P ST (o (e dysrants bt e G

Remsn Pzt rociian e A S s e D spCamt ur.
e L el

Dot i e il L7 3000

[ S

La connexion au bogiciel 05IRIS seffectue surfintranet du GH grdce au lien en page d'accusil

| T
Liste de liens
% b ibiphnipen b G S Lo, Lariooiniire,

]
im 7 roeeisbe ARG
e

e on Bpe. e AP 3
0 Shetodn bem et e rieees afiimetee

Chguer enzurte zur & Signaler un événemant indésirable ».

DR S v vovame— 5+ 0| OmE - b S L

AERQETE

Mipital Seint Loy
Signaler Ifs événements inddstrables permer de
prévenir fes risques

b Signaler un événcment
incésirubl

B Suivi des événements jaccir
réservél

b Guide du signalement
 Charte d0siris

Les personnels déclarants doiventoocher |a catégone @ Evénement azsocié aux examens de laboratoire
d'imagerie ou d'explorations fonctionnelless dans la section « Activités médicales et de soins » pour
que |z iclamation zoit transmise au gestionnaire d'El du LEM {un pour chaque site).
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Traiter les réclamations (hors Vigkali)

Larz de la déclaration, le déclarantmentionne ke patient concerné dans fencade « Personne concemé »
zelon la procédure disponible dans la GED. Loreque la fiche de déclaration amve au LBM, ssules les 3
premigres lettres du nom et du prénom du patient sont dizponibles.

Pour faciliter le travail d'identification du patient par le LEM, le déclarant mentionne si possible le NIP
du ou des patients concernés dans I'encadré « Décrivez succinctement les faits » {aucun nom et
prénom ne devant figurer dans cette description).

5.2 Traitement de la réclamation ou EI

La réclamation ou El estenvayée automatquemant sous forme d’une fiche de daclaration au gestionnaire
d'événementd 05IRISde la catégone « Evénement associé aux examens de laboratoire d'imagerie ou
d'explerations fonctionnelles s via sa messagene. Ce demier qualifie la réclamation, mentionne la fiche
@ en cours de tratement » et la transfére 3 la structure concemée pour tratement.

La structure concemée par la réclamation doit
* Rechercher les causes du dysfonctionnement ;
» Metire en place les actions comectives i nécessaire |
s Tracer ce traitement par le biais de I'enregistrement d'une réclamation dans KaliLab, la
description bréve étant le n® de la fiche 0SIRIS ;
* |nformer ke gestionnaire d'événementde létat d'avancement dela prise en chargede la réclamation
et lui transmettre le n® de la fiche de reclamation enregistree dans KalilLah,

L= gestionnaire d'événementzaizit |3 eponss 3 |5 réclamation directement dans ke logiciel OSIRIS, précize

ke n® de la fiche de réclamation saisie dans KaliLab parla structure concemée et cidt la fiche d’événement
indésirable.

Paga TH1

Traiter les réclamations (hors Vigkali)

6 TRAITER LES RECLAMATIONS DES CLIENTS N'APPARTENANT PAS AU GH

Toute réclamation efiectuéedirectement 3 une structure duLEM (8 Ephone, coumer, coumel) par un client
n‘appartenant pas au GH dewra &tre enregistrée sur KallLab (en fiche de réclamation) par les reférents
qualité de |3 structure du LEM concemée. Cette réclamation zaisie dans KaliLab dott faire fobjet du méme
traitement que les non-conformités de la structure (Cf. ke document SLL-B2P-QUAL-PG001).

La gestion d= caz éclamations permet ainzide
* Réparerimmédiat S0 d’unz anomalie ;
* Constitusrune zourcedinformations ezzentielle pourla maitrzs des reques =t la mize en place
d'actions d'amélioration de la qualits ;
= Etablirune dé he d'amélioration continuedu LEM en renforgant la confiance des client etdes
personnels du LEM.

ment les
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(7:1 SAINT-LOUIS

Traiter les réclamations (hors Vigkali)

Les différentes étapes du tratement de la réclamation des clients du LEM sont décrites dans ke logigramme

chlessous

HNon

Réclamation saisie sur

Réclamation client

Chient du GH

Declaration OSIRIS

Signalement
automatigue au
Gestionnaire 7E| du site

Transmission par e
ionnairs 0El 3 13

Kailab par le ROS

1

Traitement de la
réclamation par la
structure

¥

Tragabilite du traitement de la
reclamation (actions
comectives etiou préventives,
suivi et conclusion) dans
KaliLab

structure du LBM concemes

Transmission de la
réponse de lastructue

Chéture de la fiche de

réclamation KaiLab par le
RGS

&t n® fiche KaliLab au
gestioanaire FEI

Transmission de |2 réponse au
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(7'1 EAMBCIGERE Traiter les réclamations (hors Vigkali)

7 TRAITER LESRECLAMATIONS DU PERSONNEL DU LEM VERS UN SERVICE DU
GH

7.1 Réclamation du LBEM vers un service support du GH

Un dyzfonctionnement ayant pourongineun serice support du GH fait Fobjet d'une déclaration NC dans
KallLab. Czz fiches de nonconformités pourront alors tre przes en compte lorz Févaluaton annuelle decss
sEmVices.
Il peut avérernécezsaire, pour une NC grave etrécurrente, d'enregistrer paraliélement une fiche OSIRIS
adestination dugestionnaire I'E| dela catégons concemés. Cette décisionest lassée 3 fappréciation des
biologistes/pathologistes, cadres etlou RQS de la structure.
La déclaration sera faite selon les modalitésdécrites au § 5.1 de la présente procédure en veilant & bien
cacher fongine du service concemé par cette réclamation. Quekjues exemples sont listés cidessous
* Un probléme d'agression ou de maleillance (El) dans une structure du LEM est 3 adresser au
gestionnaire duservice de sécurité en cochant la catégone « Agression » ou « Malveillance » (1) ;
+ Un probléme infecteux grave (El)dans une structure du LEM est 3 adresser aux gestionnaires de
Finfectiovigilanss (ECH, CLIN) en cochant la catégone « Infectiovigilanse » (2) ;
* Un El grave au niveau des infra structures dans une structure du LEM ezt 3 adreszer aux
gestionnaires dela DIP en cochant la catégone « Maintenance des batiments et infrastructure »
3);
* Un probléme grave de panne informatique (El) dans une structure du LBM est 3 adreszer aux
gestionnaires de la DUSIQ en cochant la catégone « Panne ou perte de matériel » (4] ;
* Un probléme d'identité de patient{El) dans une structure du LEM est 3 adresser aux gestionnaires
de Midentitovigilance en cochant 3 catégone « autre (3 précizer) » du pavé « A- Activités médicales
etde soins » (5).

(5)
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fﬁ:l LAMBOISIERE Traiter les réclamations (hors Viskali)
FERMANDWIDAL

Le déclarant doit veillera compléter son adresse mail afin de recevoirla éponse du gestionnaire d'El ayant
géré la fiche OSIRIS. Cette fiche O51RISdoit &tre conzidéréa comme une action curative de la déclaration
MC enreqists dans KaliLab, aprés mpressioncetts fiche 0SIRIS et stockée dans Kalllab comme &lément
de tragabilité.

T.2 Réclamation du LBM vers un service clinigue du GH

Un dysfonctionnemeant grave, récurernt, non résoluaprés actons dinformatons et de concertations avec le
senice clinique concemé, peut faire fobjet d'une déclaration dans QSIRIS en cochant la catégone
« Evénements associés aux soins medicaux et paramédicaux ». Cette décsion est lassée a
fappréciation des biologizies/pathologetes, cadeés ethbu ROS de |3 structurs. Cette fiche sera tranzmize aux
gestionnaires d'El 3 la direction des sains.

8 ANALYSER PERIODIQUEMENT LES RECLAMATIONS ET S'AMELIORER EN
CONTINU

De fagon simiaire aux MC (voir ke document SLL-B2P-QUAL-PG001), fexplotation des réclamations
enregistrées peut == faire 4 2 niveaux :

*  Aunveau de la structure, avec une analyse pémodique ;

«  Auniveau transverzal, via le pilotage de la revue de direction.

- | Pags 1111
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EXE XIi

0
en o0
3T

Gestion des clétures des non-
5l conformites au laboratoire de

virologie

1

DESCRIPTION DE L'INSTRUCTION DE TRAVAILL :

Ce document indigue les differents fypes de non-conformites cloturess par les referents qualite designes au laboratoire de
virclogie. Ces demiers auront |2 responsabilites de cloturer les fiches de non conformites qui leur seront attribuces.

RODRIGUES SUZETTE RAABON SANDRA
Tc-""':f‘:':i‘t’; “ﬁ'ﬂ"g‘ﬁ“ (Cadre médico- { Technicienne de
. technigue- Référent laboratoire —
qualité) Référent Qualité)
Accueil X X
Achats X X
Biothéque X X
Evaluation des
fournisseurs X X
Gestion de stocks X X
Gestion des formations X X
Gestion du personnel X X
Contréles de qualité ¥ X
Gestion documentaire X X X
Hygigéne et sécurité X ¥ ¥
Logistique ¥ ¥
Matériel X X
Produits X X
Relevé de mesures X X
Systeme informatique X X X
Systeme qualite ¥ ¥ ¥
Transmission résultat ¥ X
Validation analytique ¥ ¥
Validation biologique X X

Ce document appartient au laboratoire du péle B2P (GH Lariboisiere- Saint-Louis-Fernand Widal). Il ne peut étre diffusé a I'extérieur du
laboratoire sans l'autorisation expresse des responsables qualité. Seule la version en application du document électronique référencé

dans le logiciel KaliLab fait foi.
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ANNEXE XIlII :

Hopitaux Universitaires

o®, SAINT-LOUIS

LARIBOISIERE
FERNAND-WIDAL

KALILAB

NON CONFORMITES (hors pré-analytiques) au
laboratoire de virologie

Formation interne destinée aux techniciens de laboratoire et
biologistes de I'unité

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE _PARIS

Définitions :
* MNon-conformité - non cbservation d'une exigence

= Actions curatives : corespond & une action permettant le traiternent
immediatdu probléme(| ex : contacter un préleveur pour obtenirdes
infarmations manquantes. )

= Actions correctives . actionsvisant a éliminer |a ou les causes profendes
d'une non-conformité observée ou d'une autre situation indésirable détectée
{un risque detecte « a posterion », par exemple), Elles permettent d'eviter la
récurrence des non-conformités et dysfanctionnements, C'est le premier «
moteur » de I'amélioration continue. Les actions correctives doivent inclure
une analyse des causes.

Actions préventives: actions visant & &liminer la cause d'une non-
conformité potentielle ou & prévenir un risque « a pricr ». Les actions
préventives permettentde déterminer les améliorations nécessaires et les
sources potentielles de non-conformités, gu'elles soient technigues ou
qu'elles concernent le systéme de management de la qualité. C'est le
jgrme « moteur » de l'amélioration continue pour son coté « anticipation

Comment déclarer une non-conformité analytique dans Kalilab :
se reporter aux instructions transversales :

« Déclarer une non-conformité ou une réclamationdans le logiciel
Kalilab » +++
Instruction SLL-B2P-QUAL-IT-01

« Gérer les fiches qualité enregistrées dans Kalilab » +++
Instruction SLL-B2P-QUAL-IT-01

« Gestion des actions curatives, correctives, préventives et des
dérogations »
Instruction SLL-B2P-QUAL-IT-01

Proposition d'un axe de réflexion en utilisant la méthodologie du
QQOQC(C)P ( Quoi, qui, ou, quand, comment, combien, quand) :

Pourquoi gérer les non-conformités ?

# Pour répondre & la norme 15189 et aux exigences de l'accréditation

» Pour réparer immédiatement les conséquences d'une anomalie

» Pour constituer une source d'informations essentielle pour la maitrise
des risques et la mise en place d'actions d'amélioration de la qualité

¥ Pour etablir une démarche d'amelioration continue du LEM en
renforgant la confiance des clients et des personnels du LEM.

Un exemple :

CQlI hors norme avec étude d'impact:

O Action curative : recalibrer, repasser le controle et repasser des
patients ; modifier les comptes rendus si besoin

J Action corrective : suivre les CQI & la semaine pour anticiper
une dérive possible

J Action préventive : faire une formation sur les CQl par exemple

Quo?

Non-conformité Qui?

analytique Personnel labo
anomalie (techniciens,
fourmisseur, maténel, hiologistes, cadres)

CQ, mise en oeuvre
technique, produits...

ou?
Dans le logiciel
Kalilab

Fourquol Améliorationde la
Reglementaire gestion des non

C ey
norme 151839 conformités .
Exploitation Stat .
cellule qualité = ROS analytiques
Pour pouvoir avoir ] v
actions correctives et
préventives Quand?
Amélioration Tout le temps, au
continue Comment? Jour le jour

Détection

Communication avec
le hiologiste de
signature ou référent
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ANNEXE XIV

SLS-VIROLOGIE
g . SIAIiII\.IT. LE}UIS
(;'1 LARIBOISIERE
snanpwinal 1, avenue Claude  Vellefaux
75475 cede PARIS

Questionnaire d'évaluation
de I'efficacité des
formations du p6le B2P
(personnels PM et PNM)

Ref : SLL-B2P-CADRE-DE-068
Version : 01
Applicable le : 05-02-2018

Partie a compléter par I’agent formé :

Intitulé de la formation :

Formateur/Société/Institution

Date de la formation :

Site et structure de I’'agent formé :

Processus qualité concerné : Ressources humaines / Formation / Carriére

Durée :

pm[] PNM[]

Vous venez d’assister a une formation interne ou externe. Pour en évaluer I'efficacité, merci de replir ce

document des votre retour en cochant pour chaque critére la case correspondant a votre choix. Pour le PNM,

ce tableau une fois complété est a envoyer rapidement par courrier ou par courriel a Béatrice Maréchal

(référente formation PNM du pole B2P, hopital St Louis). Pour le PM, ce tableau complété est a envoyer a

Nathalie Schnepf pour les formations relatives a la qualité et a conserver par le personnel formé pour toutes les

autres formations.

Criteres ‘ ) ‘* *i @
Nb de points
1 Le contenu du programme vous a-t-il paru adapté aux
objectifs ?
2 Le contenu du programme vous a-t-il paru adapté a votre
demande ?
3 Avez-vous acquis de nouvelles connaissances ?
a4 Si oui, pensez-vous pouvoir appliquer immédiatement vos
nouvelles connaissances ?
5 Ces nouvelles connaissances sont-elles utiles pour votre
pratique professionnelle ?
6 Globalement, étes-vous satisfait de la formation que vous
venez de suivre ?
7 Recommanderiez-vous cette formation a vos collégues ?
Si 0 ou 1 au critére 7, dites pourquoi ? Commentaires :

Partie réservée a I'évaluation de I'efficacité de la formation (a ne pas remplir par I'agent formé):

Nombre total de points :

Formation considérée comme efficace :

oui |:| non |:|
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ANNEXE XV

se-déconnecter | . RAABON Sandra -

rcher quelgu'un  Options (7]

Actions

Sandra @ @ s -

+ RAABON

A: SCHNEPF M

Etéments emvoyds mardi 28 sodt 2018 08:50

Bonjour Mathalie,

En pleine rédaction de mon memoire pour le DU d'assurance qualité portant sur notre améelioration de
la gestion des non-conformités analytiques au laboratoire de virologie, j'ai revu la procédure
transversale " suivre une fiche qualité dans le logiciel Kzalilab aprés sa déclaration”.

Dans cette procédure est indiguée que seuls les ayant droit ( référent qualité structure et cadre ) sont
responsables de la validation et du suivi des fiches qualité. Or je trouve que cela serait beaucoup plus
logique et pertinent que les biologistes suivent et valident ces fiches surtout lorsqu'il s'agit de pannes
automates ou de mauvais résultats de CQ. Il me semble également plus intéressant que toutes les
non-conformités du post-analytiques soient cléturées par un biologiste ou RQS biologiste.

Merci de me dire ce que tu en penses...

Bien a toi,
Sandra

RAABON Sandra
Technicienne de laboratoire -
Référente Qualits
Laboratoire de Virologie
Hdpital Saint-Louis
0142499495



ANNEXE XVI
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b’% NTAGU Identifier et maitriser les risques du laboratoire B2P

Les modfications apportées & la version précédente sont identifiées par le symbole B

1__OBJET DELAPROCEDURE

Ls préseats prosédure deort les dispositions prisss par e lsborstaine B2P (LBM B27) pour sssurer
ﬁdemﬁcanm e1 la mawnse dﬁ risques inhérents a cllaclm de 585 DOCESHUS. Ele deﬁ\ll ks

potentielles powanavotun impact sur | qualité des résuitats des examens de bickogie médicale.

2 DOMAINE 'APPLICATION

Cette pmcedu.e Sappique ©
Au biclogiste-responsatle du LEM B2P |

Aux responsables quaiité et adoint(s) ;

Aux responsables informatique et métrologie et adgintls) ;

Aux responsables des structures (chefs de sesvices) ;

Aux référents quaité, informatique, métrologie des structures |

Aux pilotes de processus ;

Aux référents hygine des structures ;

Aux cadres des siructures ;

Aux bicogistes ef pathologistes ;

Au responsable des audits intemes et aux auditeurs infemes.

Note 1
&laréponse faie : fique n°3 Favrl 201 52, Iakss
dﬁtiﬂusm & (généraie dans le
kx}:ﬁl Kﬂld)aemmmnmhslﬂwe Ceﬁﬁ kte& riﬂllsnl est cmsnm dans Kalil ab
nmnl:]e des
mmmduummp tonte d i pen:mpmme
Fagaate

Identifier et maitriser les risques du laboratoire BZP

3 DOCUMENTS DEREFERENCE ET DOCUMENTSASSOCIES

3.1 Documents de référence
NORME NF EN 150 15189 : 2012 et son SH REF (2 associe
SH GTA 01 —ré.01 « Guide technique d accréditation en biclogie médicals »

‘SH GTA (4 —rév.01 « Guide technique  accréditafn de véfication (portée 2) | validation (portée b)
dzs méthodes en biokogie médicale »

3.2 Documents associés

Le ma0iEsd : Bsi i dans Kailab et sont visiies
dans Fonglet & Informations sup;hﬂalm +, nubrique « Documents joinis =.

3.3 Personnes concernées

Cette procédure conceme Fensemble du personnel du LEM B2P.

4 DEFINTIONS

Accident : evénement cu suite dévenements néfastes, entrainant des dommages notamment
[ parfois mortels.

Détection : évaluaton de la probabiité que les contrdies détecteront 1a cause dune défallance ou la
défallance ele-méme,

Effet | consequence défavoratle que les personnes pourrsient subir

Evénement indésirable : cl\algﬁmt non souhaité affectant ke déroulement Fun processus

Incident: & : d dommeag: ' pible détre
cmsﬂemmmeplétmsardaccmt

Non-conformité : nen-satisfaction 4 une exigence specifics.
Occurrence : évahation de Fappariion duns defaliance particuire
Severité (gravité) : Svaluation dz Fimportance de Fefiet dz |z défallance potentisle.

Pags 1
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5 EXIGENCESREGLEMENTAIRES ET NORMATIVES

5.1 Norme NF ENISO 15189 : 2012

AN Gention des rivgues.

Lo latoratire 302 ek (OBCH Ses procenia B bavas of Sbhadarce pometelet B 18 MM Son
Feuslats des enameny of S0l oSfer ke (rOCERIUS pou Ndere ou BimIner les dves enthis. o

SO0 s RO o BCEOM Tt

5.2 Document 5H GTA 01

MG Geshon des moues.

Pous respacier les anigen [ A
EN IS0 15189, i Ghoraione d0f 10Ul MRS 8N GRAVIE DOUT OURY S0 dRTINNY 93
e polentiets artfis L3 Qestion Ged M0ues de CagUS [OCMISUS COMPONe Dhasury

mm-u-umuwuwmmu—wum
O P 00 L, ey Ou aKCOMEagNY Tu INENYELON STk
vt Ot 3t b LGRS Ou it Fasboment Mokl

L'identfication des rgues peut e effecisbe & par de Mésde de (lends des ron
conformibls o 861 Hamations. Lis 15Ques PORMIBHS pevvint de Kentiés 1o § panr
005 analyses oo rkance (conibes Quae, S MNOGE, ), S0 PR 06 (408
Fwaene O OCRNS permeftand (dentfcaton des #apes senbies kn g e

IBOTS 22067 L - REQUITION THTeurs DI QRN

Lwstmaton dy Fcue et ) Perarchiet | romer bes acons 06 malme § meme o
mummmmamnmamwwah

Friquence ol de B gVl e dvinemants nokaraties 3 06 les.
lmnmmcm IMumummhm-
ol b prOCFALS O DIDCHIUTS JASccees.

l-mmmmmtﬂ-lmmemmmam
)

L gailion aniv
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Identifier et maitriser les risques du laboratoire B2P

5.3 Document SHGTAO1

8 GESTION DES RISQUES

ummmm.m« 2 verbication / vakdaton
mm«maumchmm«umma
malrser ummhmamﬁnmmmmm
concemant s locaux et condiions
Mwnm muahdm;hm(w—na—m

mh\tw-] hmm hﬂ—mhmlh-‘nﬁ(ﬂ-
de perdormance

6 RISQUES ET GESTION DES RISQUES EN LABORATOIRE DE BIOLOGIE
MEDICALE

Pagasi1a
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G

Identifier et maitriser les risques du laboratoire B2P

Gi

6.3 Quels sont les risques encourns ?

grands typ ST : 23 et lear non 1

831, Lo riagues « réglomentéa s

Lez risques réglementis gont Bée 3 Mincendie, 3 I3 construction, 3u rizgue nfectisux, chimigus,

radicactif, aux dispositifs, ete..

Ces risgues sont génss parles eld:issaﬂalts dals le cadre mme secumE leganan.ae organises

{ea: CLIN v@aﬂc&: ) 5" ag ape kg [+ o IE&]IES
pour de s s = 4% des raques

dun I’Etdﬁsammt

Les vighances sanitar : dincidents ou indés 23 BuX
produits de santé speds leur mize sur le marché, Eles concourentd agsursr une velle sanitsiee par un
processus continu de recusd, denregistrement, didentification, de traitement, Févalustion et

sdcunité dempiai.
La i p principe général de dé parks 2 etles &

& des différents types de indesis Declarer leseffets indésirables etles inciderts
constatis p U plus i prodult, I3 2dounté

samﬂedﬁ patients, =t F'amsliorer les ptahmﬁ de gestion du Asque.
Le Idxxah!e peut Etre confronté aux viglances suivantes |

Identitovigilange - systéme de survellance ef de gestion des risgues ef emeurs és &
Fidentification des patients ;
» Infectiovigilance : ensemble des mesurss speci de . de prévention et de

maitrise des infections nosocomiales |
Watériovigilance : el 3 pour cbjst la surveimce des incidents cu des nsques dincidents
nsnhmt de Futisation nis dispositifs medicaux. On entend par dispositif msﬁd tmt
appared, & matire, pluhlt pion des produits dForigh
ou autre article utilise seul ouen i 2 logicisls i
dang gon fonctionnement, desting par le fd:nca\t 3 &tre utiizé chez Fomme 2 des fing
médicales et dmt I’actm pmcpale vouhe n'est pas obtenue par des moyens
ni par mais dont I fonction peut étre

assmee pa de tels moyens ;

. p bt destinges & prévenir cu & réduire les
effets des layms ionizants afin de protéger les populstions et les travailisure qui y zont
exposss. Ces mesurss ne semitentpas alaplotecim des pessonnes, elles tiennent auss en
compte Fenvirganement dans lequeld elles évolusnt ;

. Mmum elle consiste en la surveia\ce &t Fevaluation dﬁ incidents et nsqm
dmcidents resultantde Futiisaon dun disposiff ! witro [voir
générales SLL-B2P-QUAL-PG-007 et SLL-B2P-INF-PG-001).

Fags T3

6.1 Qu’est-ce qu’un risque *

Un riggue et une situztion non souhaitse syant desconssmences negatives résuliant de la survenue
un ou plusieurs événements dont Foccumence est incertaine {ANAES). |l s°agit dfun événement
entravant lamlssm mlcmssh a assulerds sms de mainea\u pEronEs en toute sécurité, Dans
un , ;b.w mir emonés, trop tandifs,
nexacts ou 2 L 2 I ir un impact sur

e traitement médical.

6.2 Qui est concerné ?

®  Les patients, prescripteurs et autres clients du LBM ;
® Le personned du LBM ;
»  Lenvironnement

Page 13
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(#

* Toxicovigilance : el 3 pour objet |3 survellance des effiets toxiques pour Momme dun
produit, dune substance ou dune pollution aux fins de mener des actions dalerts, de
prévention, de formation et dinformation.

Surle GH Saint qus fLainsmfFunde'ﬂd une kste de vigiants 3 &te stable pour réagr 2u
pus vite Atout & gr vigilanoes {voir document SLL-B2P-QUAL-
Dx-0ad).

632, Lea riaquse & non réplamantis s

Oubl, mdﬂi&sse qualification incertaine, emeur, accident {chute), IBIW transeription verbale,
des juniors, respectss, défaut de

cmseﬂh&meﬂt suivi défectusux, cl\agede travai, leachfs pemleﬁ

(2 fizques ontun impact surla guaite des résuitsns | variatons ple-aﬂﬂws per-anaiytiques, post-

analytique.

6.4 Gestion des risques
BA1  Généralitds

Lagstm e nsqm congists 3 mairaer E IEC'IES m et pleveul ez IEC'IES potentiels. Elle
vise & réduire les Asques de survenue ez

patients ou le persoansl Elle permet 3 Fé mcmmnaa
Levalahm et la maitrise dﬁ IIS(‘NSS fait pa'he intégrante des mpousd:im dun tiecheurde
Par exemple, I

médicale foumiz, poteneliement delétéres pour I3 prise en charge deg panemg, doit avor 18 conduite
et les mesures méctﬁsa'ﬁ 3 leur prévention mises en ceuves,

Pour prévenir les risques en [sboratoire de bidlogie medicsle, deux spproches sont possibles
s Lz prévention secmdae fate @ posteriori {ou réactive) | elle permet, en pmence
dévensments indésirables qui sont survenus, de s'infemoger sur ce oul 'est passe |
s Lz prevention pamairs gui est faite  prion (ou proscive) © slis permet de 2= demander o2 qui
pourrait mal s= passer et Fanticipsr su maximum |3 survenus Fevenements indésirables

Les deux wochﬁ sont & combiner car i est important danalyser le passé (approche &
posterion]), maks aussi didentifier les fisques potentiels (approche a prion).

Pagedts
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842 Lea diffs tapsa da la g

La pestion des risgues dans un lsborsiciee de biclogie medicale comporte plusieurs Sfapes
representess dans I3 figure 1.

Figure 1 - Les 4 &tapes de I gestion des risques

Lefficacité de | ion doit Etre Svalué . risques résidusls, voire de
CUVESUX mw&c 2 prendre en compte, et Is sh’aﬁegs de prévention leglielemem leadths El
Févolution de ces données du confinue au doma

des risques).

6.5 Identification des risques dans un laboratoire de biologie
médicale

Les risques et leurs onigines peuvent Stre identifids par la méthods des SM, puis leur crificite est
evaluts par la méthode AMDEC.

Les risques potentisls peuvent &tre Géoits & Faide du graphe FISHIKAWA [méfiods des M) :

* Main d*euvre : emeur humaine, personne incompétente ou pes suffisamment formés,
personne non hablitée ;

Méthode : inzx pas adapis,
orale et écrite, procédure, mshuchm Js
Matériel - dérsght, non adspté, mak non

machine, petit maténiaux, systémes dimformation,..) ;

Matiére : non conforme, manquant, pas adapté Echantillon biclogi )
Milieu : dégradé, non adapte (environnement physique et humain, conditions de travai).

s mal défnies (1a fagon de faire,

On peut sjouter un Béme & M » & Fanalyse pour Management.

Fagasng
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Diagramme d’Ishikawa

Matidres
e i Mg
\\ \ \\ Effet
indésirable
s . ‘a,..‘
‘ Mia [
S processn | ProcEIUY

7 GESTION DES RISQUESET VIGILANCES AULABORATOIRE B2P

L'étude des risques au laboratoire ssoit dans le cadre de la démarche qualité exigés par lancmme NF
EN 150 lSI&S 2012 {vw &5 de cette pmcethle} Bl wmet de ne rien négliger, Fanticiper
partice voire totale de peoduire un
résultat dexamen fiable et de qualité. Pour répondre aux exigences de la norme NF EN 150 15488,
Fanalyse des risques doit se faire 3 plusicurs niveaux ©
»  AFéchelle du ire. Pour chacun des duLBM B2P, les ri t identifiés,
leur crificité e leur niveau de maitrise Svaluéset pour les i plus crifiques, des actions
de maitize doivent Stre propossss et suivies.

Les pilotes de processus initient et guident Ia description des risques inhérents a leur
processus mais il estdu devoir de chague membre du personnel de leur faire part d'un
risque qu'il aurait identifié lors d'une situation | source particuliére.

A noter que la gestion des risques et viglances fait
risques et viglances).
® AFéchels des structurss ol les risgues doivent sgalement Stre identifiés, par exemple par
I’aldyse d&c nm{mfonnms La gﬁim d&c nsmes du pmc&csus P2Ndfhme fait
f validation ok

Fobjat dun [M4  Gestion des

génerals SLL1 Bzuu»mms}
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7.1 ldentifier les riaques

De nombreuses situafions permetient didenifier les risques a prioviou a posterion. Quedgues exemples
(Estes non exhaustives) sont donnés cidessous

7144, Situations ! sources parmattant didentifiar un faque 2 posterior
Elies sont multiples :
Non-conformités |

: jons of s

Audits intemes et extemes ;

Document Unigue des risques professionnels |
Accidents du traval ;

Indicateurs qualité ;

Enguétes de satisfaction ;

Autres.

742 Situations | sourcss parmstant didsndifisr un risqus 3 priori
Liidentification des ris tHaite avant qu
scurces diverses

Ecart Cofrac cbtenu par un autre LBM ;

.
» Conges ;

*  Reunion imfeme ou exteme au LBM BZP |
* Formation inteme cu exteme au LBM B2P;
.

.

.

i n'aient ey ey, Cetie évaluation peut proveni de

Etude minuticuse dun processus ;
Buggestions du personnsl ;
Autres.

Page 1119

7.2 Ewaluer la criticité des risques
Levaluation des risques passe par |3 détermination dun indice de crificite

L'ndice de criticité dun rsgue (C) est
- Pourun risque identifié a posterion - e produit de sa Fréquence F (voir tablesy 1) ef de s3
Gravité G {\ml' tableau 2)
- Pourun ifié 2 priovi - ha fré é a & d'Occurrence.
Pour zimplifies, cette probabiitd doccumence sot aussi dégignés par 3 lettre F.

La criticité dfun risque est aingi définie par ke produit de ka fréquence (ou probabili Focourrence) par la
gravité ©

C=FxG

Une cotation de 1 3 5 e2t atiribuée & chague paramétes.

Fraqusnce Signification Gotation
Trésrare Mains de 1 foispar an 1
Rare 143 kisparan 2
Feu béquentz 4412 oisparan F]
Friquents 1330 bisparan 1
Trésiriquentz > 50 iz par an 5
Tableau 1 : Détermination de la fréquence d'un risque "
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La criticité C du risque est alors égale 4
Gravits. Signification Cotation C = cotation fréquence ou probabilité d'occurrence F x cotation gravité 6
Conduia d=s amemens indésrables nan graves. e s . s e y
Sjudi Selon sa valeur, cette criticité peut Stre faible (1 2 < 4), modérce (4 3 < 10) ou Sevée (= 10) (Figure 3
surla prise an dmlga du pafientou le pafiantui-msma 2.
Mineure 13 poursuite da it 1 -]
ouls sécur — e
Incidentdu travail SEEET 5 4a<10]
Tonduits d graves. e coudenr
Impactsurle rendu des résuliats (examen oubh, areur, retand, )
ayantun efiet signifcatisurls priszen chargz du pafient, mais sans
consiquznce grave paurle paienl Figure 2 - Criticité d'un risque.
i Efietne 52 e du processus. 2 Selon s3 valewr, I3 eriticité oun risque peut étre faible (en vert), modérée (en orange) ou élevée (en
Atigintz supsricieli, peis ey rouge)
Dégradafions mingures.
Acodentdu baval sans amét
Tonduits k] =
Impact surle rendu des résultats (sxamen nnhie ameur r2iard, ) £ + 2 E [ B
ayant une consiquencs grave sur I3 prse en amge du patent
Grave (regort &' 3
traitemant madicamanieux inadapié, vanshrt non oréw en 4 2 2 4
réanimaton) atiou lapafienthusméms perke da fanchion ransibire).
e de Fackvid hfion de
Aredtde tavai S 21 jours N & 5 q
Tonduit 5 de= Svenemants ndesrables graves.
Impact sur e rendu des résuliats (examen oubbe, erreur, retand, )
avec ayant des conséquences crfques sur la prise en charge du T
pafent (wadlement médicamenioux inadaphs, piimenenfon 3 2 L
chirurgicale, | atiou le pafent iiméme (pronostc vial engage,
Crifque séquela: mcapacit: parfielis [
parmanznz). L 2 2
Dégradsfion peemamente de Fachit avec impact sur les
parformances atla séourt
Dégradafion de matérizl davaleur.
Aredtds tavad > Hjouss. & s
Tondait d Tndzs graves.
Impactsur ke rendu des résuliats (examen oubé, ereur, retard, ) o
ddods, stquzl it nvaliditd
. Arrétde Facvit sans sokufion de remplacement
Catasirophique Dégradafion majeure ne permetantpas de réakser Fackild. 3
Arr3t du Faval en entrainant e déods ou des stquelies graves
imdvarsitles
Tableau 2 - Détermination de Iz gravité d'un risque.
Page 1319 Page 1419

Identifier et maitriser les risques du laboratoire B2P Identifier et maitriser les risques du laboratoire B2P

7.3 Ewvaluer le nivean de maitrise des risquea 7.4 Analyser la nécessité de mettre en place des actions de maitrise
Le niveau de maitrise des risques doit étre évalue Enfom:lim"‘ de a criticit fun isqus, desactions destnées & lamafiise o
+ Lors d identification Fun risque, en fonction de la mise en place ou non dun plan Faction ; place. Tout ri © =10 ou une gravité G=5
»  Ala fin du d&iai du plan dFaction pour les risques & Eevée. C mdﬁanﬂnmtfuefdﬁduneximcurmmmsimepmrksnsms a posteriori et de la
permet de vérfier que les actions ont &8 efficaces ; miseen plan F ac st p ) dans les délas les plus brefs
» Ay moins un fois par an pour tous ks rsques &t ce quelle que soit la crificité nitiale, {Tableau 4).
Leniveay demaitrise est evalue par la cellule qualite du Pdle 3 parfir des informations de gravite ef ]
fréquence transmises par les structurss Gravits st eriticits
Léchele choigie pour Svslusr le nivesu de maitize dun risgue sst celie que le GH utiize pour 12
pestion des risques des processus dans be cades de démarche de cerification. Gravits 1 3 4at
vits 13 A .
crtioRt fails (1 354 | FESIue 300pisble ne nioessiontaucune ackon paricubére.
Le miveau de maitnse dun risque 23t de 1 3 5 sion b tablesy ci-aprés (Tableau 3) ¢
_ _ cmg"n‘f"‘ ‘t::] gt ::2:5 ::::;:h mais 3ssez bisn mafvisé ne nécsssitant aucune
Nivaau Dascription synthatiqus nivaau de maitriss 33 3 L :
On GECouwre I g - pan d3CA0R 10N PO, 3UGInE Schon et en plce. U
Novazu | plan d'scfon ridigt Gravithégaloaou | Aisque Macozpisble Bimais sussmment maitis
e rle pland “i"] . eriticith Slavéa (= 10} at | Ne nécessie en géncrsl suoune acion suppimenisire que celles déis
P— c;é;slllen Fere - plan Facion redige Mas SUCnE SCR0N WESL &N Cours 0u e e | ptn
sfachide
R On & organice - plan d acton redige, acRons en cOurs Ou eleckees, Mas §as Risquz mdgzrabla non sulssmment mamss
d'évakiaton de Feficacié des aclons Gravita 134 st Nécessie nhigamemenlla n-se &n Euvre dlme acion uud un plan
e aipreva - plan dacion =n place avec aluaton 0= e Grtcit modéréa (4 38) ot | d'acson = aE
imitde nivaau de maitnes 132 : postericri o
P T =3 Eive, Banne malee 44 reque: plan dadon i, veile, SonRE, priar. Les acions santa efeckier dans =36 mois.
confnue i

Tableaw 3 - Evaluer le nivesw de maitrise

it =
lll-'-alld maitriss 1

Tableau 4 : Criticité et nécessité de mettre en place des actions comectives etiow préventives
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7.5 Identification et maitrise des risques transversaux
lLa com;xlauon deg nsqua de chague processus est ntégrée dans le fichier mbitulé « B2P-

risques =, stocke en Ben sur la page Faccused de KalLab
{foﬂ'nulare SLL-azP-QUA.L-D E-110).Cesnisgques y sont idenffies, Ieur cnucne estimés et beur niveau
A partir de ces & en utiisantFe dans e tablesu 4 du §7.4,

les rizgues sont aingi classifids puis hisrarchisss fin de priovizer les actions ou plans Faction 3 mettre
en place. Ce fichier décrit les données suivantes pour chaque risque enregistes ©

. .Idenhﬁcﬂhon du processus tel que défini dans la cariographie des processus |
Identification du risque : A Finténeur dun mEme processus incrémentation par numars du
nsque (R1, R2, R3..);

. .Dysfoncﬁonnement observé ou situation potentielle & risque © décries o2 qui 3 &8

obzerve [par exempls, e Errcur de saizie manuele dun résultat =) ;

Risque induit : incidence du risgue sur |3 qualité des prestations du LBM & court, moyen st

long tesme (par exemple, pour la conssquence « Emeur de saisie manusie dun réaultst 5, e

ri2gue induit ezt = Rendre un résultat emoné ») ;

« Date d'identification du risque: date de Iz description de I3 non-confomits
comespondante, . 51 cette date est inconnue, metire |2 date de description du risque ;

+  #Situation(s) ayant permis d'identifier|e risque (si adapté) : risqus détects a priod ou 2

posterion, non-conformite, Ecart Cofrac

Fréquence : & dvzluer de 1 2 5 aslon Ie!aaleau 1 fysacia

Gravité : 3 &valuer de 1 3 5 schon ke tableau 2 freeanta 30

Criticité - fzire le produit frsguence x graité et uiiser le cods couleur ssion 13 figure 7 | fueix

N\veau de maitrise : & evaluer de 1 3 5 selon e tableau 3 ;

lNeomnede mettre en place des actions pourla maitrise du risque - 3 classer asion les
mecessites décrtes ot utizer le code couleur tels que mentionnss dans e tablesu 4
Dispositif de mmmoe le décrire. Sile plan dFaction 2 &48 inftegre & une fiche m&ne dans
Kalilab, fiche. 5iun document fait i risque, metie
3 possible 23 référence |

»  Commentaire : metire fouts remargue jugss utils ©

. uteur du risque : indiquer les imitizles de Fauteur cu des autsurs |

ate de description du risque.

lLots de Midentification Tun nouveay fsque, les RQ ou pllotes de processus viennents compieter ce
ichier.
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(&)

Dax i SeE-daut rn!ﬂnﬁnnﬂ P iotion dec -inq_mc Fun
& otp_Lec ri _' §c mae = 'Juliunalldnma?wirn

- e s Sacsts

lPourcenans rigques transversaux donl s cm.era de frequence grame &t maitrise ne sont pas
homaogénes, il convient Fesfimer la
puiz celies du rague : LEM. En effet, par , [ROUF UN Ky
4.3 12 fois par 20 [F=3) dans I3 structure A, 1 8 3 fois par an [F=2) dans les structurss B &t C, slors o2
nsmesepmmnnsm B 124343 = lems dans b LEM B2P, soit daords le tablesy 1, uneflemence
dans A, G=4dans Bet G=2 dans la
swcmlec,aﬁ i du risque: alagavmalams Sleygs (Ceat-ddine 4
ici). Lz crticité du rizgue tranzvessal est slors Sgale 3 2d, 2ot 12,
Le nivesuy de maitriss est Sgalement évalué dans chague structurs et |2 nivesy de maitrise du isque
trangyessal & Féchelle du LBM comespond au nivesu de maitrise le plus faibis détemming dans les
structures.

[BLes modsités de i &t dval pour chaque
structure est décrit dans le dacumenl SLL E\ZP-QUAL IT-024

ast 3 3 g e o deul da kL it dal mireae EpaEe oee debule
e e i aa

Heted=

Lo Fus acuvesy saoue et dbcides Se crbe uns aouvsls

L P ¥ e Fis s WE-TH o Wl -1 -1 E s a-saansia d: lapells
pes g 3 =+ epor i
da s e e £ {Ei n
4 igue 3
Page 17H Page 181
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;'6."" A 2015 2018 da | 3 den-Fi alaahall
der—srrrsraresor o LEC - ELT
Letableay 5ol decsous-dacnat les- L 1a-oecticn-decricouss—a-Fachele-des
gas use;
simctyese st Soaladu LEM.

Pilates d(

Structure Cellute qualité

GOR dans lo cadre des
wérifications/validations de méthode

GOR dans le cadre des
wérifications/validations de méthode

Détermination de la critiché et du

Imgbémentation  Asalyse transversale des NC 2016
de la base des NC  Bilan annuel des risques transversiu
de 2* bilan en RO
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	 Dans la messagerie , chapitre « Qualité » : ouvrir le message reçu pour cette fiche qualité
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	(l’écran ci-dessous est un exemple, toutes les lignes ne s’affichent pas pour tout le monde)
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	3 / Dans l’onglet « informations » , compléter le processus directement rattaché à la non-conformité,en le sélectionnant à partir du menu déroulant.
	( Cette procédure générale décrit les modalités de gestion des fiches qualité (non-conformités et réclamations), des actions curatives, préventives, correctives et des dérogations.
	Toute réclamation enregistrée dans KaliLab doit être gérée de façon identique aux non-conformités conformément à ce document (se référer à la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-013).
	La version n 2 de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-001 a été divisée en deux procédures générales :
	 La 3e version de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-001 consacrée à la gestion des fiches qualité déclarées dans KaliLab ;
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	Les modifications apportées à la version n 2 de la procédure générale SLL-B2P-QUAL-001 sont identifiées par le symbole (.


	3.1 Domaine d’application
	( Cette procédure concerne l’ensemble des structures du laboratoire B2P. Elle concerne les fiches de non-conformité et de réclamation enregistrées dans le logiciel KaliLab et ce pour l’ensemble des activités / processus du laboratoire B2P.
	( Cette procédure ne concerne pas les non-conformités pré-analytiques déclarées dans le SGL (se référer à la procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-017).
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	 Actions curatives : correspondent au traitement immédiat du problème (comme par exemple, contacter un préleveur pour obtenir des informations manquantes).
	 Actions correctives : actions visant à éliminer la ou les causes profondes d’une non-conformité observée ou d’une autre situation indésirable détectée (un risque détecté « a posteriori », par exemple). Elles permettent d’éviter la récurrence des non...
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	 Dérogation : correspond à une autorisation écrite permettant de s’écarter, pour une durée spécifiée, d’une disposition préalablement définie dans le cadre du système qualité (procédure, spécification, méthodes d’analyse, appareillage...) que les cir...
	 Réclamations : manifestation d'une insatisfaction d'un client (voir procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-013).
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	Tout écart d’application par rapport aux exigences d’un référentiel (norme, texte réglementaire, dispositions du SMQ,…) doit donner lieu à la déclaration d’une NC.

	6.2 Application au laboratoire B2P
	Toute NC qui n’est pas enregistrée dans le SGL (voir procédure générale SLL-B2P-QUAL-PG-017) est à enregistrer dans KaliLab. Cette NC peut donc concerner l’ensemble des activités du laboratoire, y compris le processus P1-Pré-analytique.
	Concernant le processus -P1-Pré-analytique, les NC à enregistrer dans KaliLab ont pour origine un dysfonctionnement attribué à la structure du laboratoire elle-même ou une autre structure du LBM. Elles s’opposent aux NC d’accueil qui ont pour origine ...
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