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Glossaire

AP-HP : Assistance Publique — Hopitaux de Paris
BM : Biologie Moléculaire

CIQ : Contrdéle Interne de Qualité

EEQ : Evaluation Externe de la Qualité

GH : Groupe Hospitalier

GLIMS : Logiciel de validation biologique

ISO : Organisme International de Normalisation
Kalilab : Logiciel qualité institutionnel

Le 5S : Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu, Shitsuke (Débarrasser, Ranger, Nettoyer,
Standardiser, Progresser)

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

MAJ : Mise a jour

NC : Non-conformité

OPCT: Objet Piquant Coupant Tranchant

PAQ : Plan d’Action Qualité

PDCA : Plan, Do, Check, Act

PMA : Procréation Médicalement Assistée

RAQ : Responsable d’Assurance Qualité
QQOQCCP : « Qui ?, Quoi ?, Ou ?, Quand ?, Comment ?, Combien ?, Pourquoi ? »
SIDA : Syndrome d'ImmunoDéficience Acquise
Sirius : Logiciel de surveillance des températures
TP : Taux de Prothrombine

VSM : Value Stream Mapping




l. Introduction

Le service d’Hématologie biologique de I'hépital Tenon a mis en place un systéme de
management de la qualité et est accrédité depuis mars 2014 par le Cofrac sur une portée
partielle d’examens.

Depuis quelques temps, le service a eu un renouvellement entier de son équipe (techniciens,
cadre, biologistes...) et il a été constaté que la réalisation de certaines taches se retrouvaient
suspendues par un défaut de transmission d’information ou de communication. La
communication est un élément important dans un projet, d’autant plus quand elle a un role

central dans I'enjeu d’accréditation du service.

Le Lean management, démarche d’amélioration continue et collaborative dans une
organisation, a la particularité de disposer d’'une méthode de communication visuelle qui

clarifie la situation en rendant visibles les objectifs et les composants du projet.

L’objet de ce mémoire est de présenter 'apport d’'un nouvel outil, issu du Lean management,
dans le pilotage de la démarche qualité du laboratoire et dans la mise en ceuvre d'une

accréditation partagée par tous ses collaborateurs.

Présentation de la structure

1) Les Hopitaux Universitaires Est Parisien (HUEP)

Source : www.huep.aphp.fr

Les Hopitaux Universitaires Est Parisien (HUEP) font parties de I'un des 12 Groupes
Hospitaliers (GH) de I'Assistance Publique - Hopitaux de Paris (AP-HP). Les HUEP sont un




regroupement de 5 hépitaux, & savoir Saint-Antoine (Paris 12°™, siége de 'HUEP), Tenon
(Paris 20°™), Rothschild (Paris 12°™), Trousseau (Paris 12°™) et La Roche-Guyon (Val
d’Oise).

Ce Groupe Hospitalier (GH) représente au total 13% de la capacité d’hospitalisation de I'AP-
HP et posséde 5 Centres de références : Pathologies Rares de I'InsulinoSécrétion et de
InsulinoSensibilité (PRISIS), Centre de Référence des Maladies Endocriniennes de la
Croissance et du Développement (CRMERCD), Agents Tératogenes (CRAT), Maladies
respiratoires rares (Respirare) et Malformations et Maladies Congénitales du Cervelet.

Le GH est reconnu pour le traitement des maladies rares et accueille des équipes de
recherche mixtes INSERM-UPMC dans plusieurs de ses hopitaux.

En décembre 2017, il a obtenu une Certification en niveau B (échelle de A & E) avec
recommandation d’amélioration par la Haute Autorité de Santé (HAS).

Le GH participe également a de nombreuses campagnes de prévention et d’éducation
sanitaire, comme par exemple les journées sur I'obésité, le SIDA, le don du sang...Enfin, il

travaille de pair avec la faculté de Médecine Pierre et Marie Curie (Sorbonne Université).

2) Hopital Tenon

Construit en 1870, il ouvre au public en 1878. Il a notamment été le premier hépital a réussir
une fécondation in vitro en 1985. L’hdpital dispose de plusieurs secteurs d’activité tres
importants, comme les Urgences, I'Uro-Néphrologie, la Transplantation Rénale et Urgences
Néphrologiques, la Cancérologie/Radiothérapie, les soins de la téte, du cou et des poumons,
la Gynécologie obstétrique et la PMA.

Il contient 564 lits et 66 places de jour, et emploie 2 900 personnes.

3) Laboratoire d’Hématologie

Dirigé par le Pr I. Elalamy, il fait partie des plus grands laboratoires de I'hépital, avec le
laboratoire de Biochimie. Il fonctionne 24h/24 et 7j/7 et se situe dans le batiment Achard aux
3°M et 6°™ étages. Il dispose également d’un laboratoire de garde localisé en Biochimie
(Batiment Morin, 6°™ étage) qui prend le relai de 17h00 & 07h30.
Le laboratoire comprend 4 secteurs :

e Cytologie (24h/24) e Explorations plaquettaires

e Hémostase (24h/24) e Biologie Moléculaire (BM)
L’équipe (Cf. Annexe 1) est constituée de 16 techniciens de jour, 3 techniciens de nuit, 6

biologistes, 2 secrétaires (dont une mi-temps), 2 agents de laboratoire, 1 ingénieur en




biologie et 1 cadre. Les techniciens sont polyvalents, sauf pour des secteurs tres spécialisés
comme les Explorations Plaquettaires et la Biologie Moléculaire.

Le laboratoire dispose d’'une équipe de recherche composée de 2 ingénieurs d’étude
collaborant avec I'équipe Inserm U938 de 'hépital Saint-Antoine.

Le laboratoire est dans une démarche d’accréditation de I'ensemble des examens de
biologie selon la norme NF EN ISO 15189 version 2012. Depuis mars 2014, il est accrédité
sur une portée d’examens médicaux en hémostase (TP, TCA, Fibrinogéne, Facteur ).

La cytologie, les explorations fonctionnelles plaquettaires et la biologie moléculaire sont les

prochains secteurs a demander I'accréditation de leurs examens respectifs.

4) Mon rdle dans le laboratoire

Je suis technicienne de laboratoire depuis 2014 a I'H6pital Tenon. J'ai commencé a travailler
dans le secteur d’Immunologie du service d’Hématologie biologique. A la suite de son
transfert a I’'Hopital Saint-Antoine, j'ai rejoint les secteurs de cytologie et d’hémostase. Aprés
m’étre formée a tous les postes, j'ai pris en 2015 la fonction de référente informatique. En
paralléle, j’ai participé a la démarche qualité du service (rédaction de documents, extraction
des délais de rendu de résultats, qualification des transmissions informatiques...) et cela m’a

permis de devenir référente qualité en 2016.
lll.  Sujet, intérét

1) Situation du laboratoire

Le laboratoire d’Hématologie étant ouvert tous les jours, 24h/24, et possédant un laboratoire
de garde dans un autre batiment, cela implique 5 horaires différents pour I'équipe de jour
(07h00-14h36 / 07h30-15h06 / 09h00-16h36 / 10h24-18h00 / 12h24-20h00).

Il est donc de base compliqué de se tenir informé des actualités, des problemes, ou des
particularités de chaque secteur constamment. Par exemple, le technicien ayant un message
concernant tout le personnel doit aller rencontrer les personnes une par une pour faire la
transmission, ou alors rédiger une note qui sera déposee a coté d’un automate ou sur un

réfrigérateur. Cette note risquant de disparaitre ou de ne pas étre lue.

Le laboratoire a eu un important turn-over récemment, avec le départ de la cadre et de

plusieurs techniciens et biologistes, suivi par des arrivées assez proches (jusqu’a 4
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personnes en formation en méme temps, repartis sur plusieurs secteurs). Ce turn-over est
aussi retrouvé au niveau du poste de responsable qualité laboratoire (RAQ) de notre site.

Le partage de l'information devient donc trés complexe et la dynamique qualité difficile a
gérer dans le temps (pilotage discontinu par la RAQ). Tout cela peut démotiver le personnel

qui n’arrive plus a s'impliquer par manque d’information et de communication.

2) Problématique

La communication est un facteur clé pour pérenniser une démarche qualité et concourt a
I'atteinte des objectifs fixés. Chaque collaborateur, en prenant connaissance des détails sur
I'état d’avancement d’un projet en cours d’exécution, comme notre démarche d’accréditation
du laboratoire, pourra jouer un réle important dans 'accomplissement des taches identifiées
au niveau du projet. Cela permet de gagner du temps et d’augmenter le niveau d’implication
de chacun.

L’état des lieux (Cf. Figure 1) nous a permis de mettre en évidence les difficultés rencontrées

dans la transmission d’informations importantes et ainsi établir une problématique :

Comment optimiser la circulation de I'information avec les contraintes habituelles
lices a la vie d’un laboratoire de biologie hospitaliere (départs, échéances

réglementaires...) pour atteindre les objectifs fixés par la norme NF EN ISO 15189 ?

Donnée d’entrée : Améliorer le partage de I'information

» Le personnel du laboratoire (biologistes, cadre, techniciens, agents, secrétaires,
ingénieur, RAQ)

* Problémes de communication N

» Informations mal ou non transmises

» Retard dans la mise en place et la résolution d'actions (préventives, correctives,
curatives) J

¢ Au laboratoire d'Hématologie de I'Hopital Tenon

« A partir d'Avril 2018

« Grace a la mise en place du projet Obeya
* En étudiant les processus, les indicateurs et le travail des référents

* Améliorer la communication, le partage de l'information
« Démarche d'amélioration continue (PDCA)

Pourquoi| |
* Atteinte des objectifs qualité

€ €C€C€E€CC

Donnée de sortie : Mettre en place I’Obeya, obtenir des résultats concluants, et faire
perdurer le projet dans le temps

Figure 1 : OQOQCP de la situation de la communication du laboratoire au début du projet
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3) Calendrier du projet

Le projet va se dérouler selon le planning suivant :

PERIODE ACTIONS A REALISER

e Recherche des sujets avec l'ingénieur du laboratoire
e Validation du sujet

¢ Recherche bibliographique
Février ¢ Identification d’'un tableau libre dans le laboratoire
e Réunion de service pour présentation du projet Obeya

Janvier

¢ Identification des processus concernés selon la norme ISO 15189

Mars .. . o
e Réunions de travail avec les référents

e Reéunion de lancement du projet Obeya
Avril ¢ Implémentation du tableau Obeya
e Mise en place, organisation et animation des réunions

Jijgg: _ e Rédaction du mémoire
Septembre e Préparation du support de la présentation

e Remise du mémoire

Octobre e Soutenance

Figure 2 : Calendrier du projet Obeya

V. Choix de la méthode

1) Ce gue dit la norme™?

« 4.1.2.6 Communication

La direction du laboratoire doit étre dotée de moyens efficaces permettant de communiquer

avec le personnel (voir également 4.14.4). Des enregistrements des sujets abordés dans le

cadre des communications et des réunions doivent étre conservés. »

« 4.2.1 Exigences générales

Le laboratoire doit établir, documenter, mettre en osuvre et entretenir un systeme de

management de la qualité et en améliorer en permanence ['efficacité conformément aux

exigences de la présente Norme internationale.
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Le systeme de management de la qualité doit assurer l'intégration de tous les processus

nécessaires pour répondre a sa politique et a ses objectifs qualité, ainsi qu’aux besoins et

exigences des utilisateurs. »

2) Une démarche d’amélioration continue par le Lean

management

Le Lean management est une démarche d’ameélioration continue et collaborative de la
productivité. Utilisée dans les industries, elle permet la recherche de la performance des
processus en identifiant et éliminant les gaspillages. Le Lean dispose alors de plusieurs
méthodes (5S, VSM...), dont une applicable a notre projet de renforcement de la

communication dans le but d’atteindre les objectifs fixés par la norme, qui est 'Obeya.

3) Méthode choisie : L’Obeya

L’'Obeya P! (terme japonais qui peut se traduire par « Grande Salle ») est déja utilisé dans
I'Industrie (notamment automobile) et commence a s’étendre a des catégories plus diverses,
comme dans les Banques ou la Santé (Service de Pharmacie de I'Hbpital Antoine-Béclere,
AP-HP) ¥,

4) Description

C’est un outil visuel ou l'information est disponible et gérée collectivement dans un endroit
défini (grande piéce, couloir...). Il centralise toutes les informations importantes pour un
objectif partagé afin de piloter efficacement les opérations. Il permet également
'apprentissage et I'implication grace aux échanges et partages entre les personnes. La prise
de décision va étre facilitée par la planification de réunions.
L’Obeya permet de répondre aux enjeux de performance et d’amélioration continue de la
qualité. 1l utilise les principes de la roue de Deming (PDCA) :

- Planifier (Plan) = Identifier les actions, les projets, les besoins.

- Faire (Do) = Suivi des indicateurs dans le temps, leur évolution.

- Vérifier (Check) = Faire un point avec les référents, faire des réunions, vérifier la

fiabilité, la faisabilité et I'intérét des « items ».

- Ajuster (Act) = Corriger les problémes.

13



V. Déploiement au laboratoire

1) Choix du support de communication

Notre salle Obeya doit étre le reflet de 'avancement de notre projet qualité en temps réel et
disponible a tout moment pour 'ensemble de I'équipe. Etant donné le manque de locaux
disponibles, nous avons été contraints de nous adapter a la configuration de notre
laboratoire.

Pour commencer, il nous fallait définir le support de base, a savoir un tableau. Nous en
avons cherché un qui serait disponible et idéalement situé dans un lieu de passage, afin qu'il
soit visible de tous. Il a donc été décidé de prendre le tableau accroché en face des
plannings ou le personnel émarge. Ce tableau se trouve dans le couloir principal du
laboratoire qui est constamment traversé pour se rendre dans la salle de repos, dans les
divers secteurs, dans le bureau des secrétaires, etc...La salle « Obeya» a alors été
transformée en couloir « Obeya », comme choix de lieu pour diffuser les informations du
projet.

Le tableau a donc été nettoyé et entiérement vidé des papiers qui 'encombraient (obsolétes,

localisation inappropriée...), et mis a disposition pour ce projet (Cf. Figure 3).

Figure 3 : Tableau servant de support a I’Obeya

2) Structuration du tableau

Etant donné que le tableau doit représenter les processus liés aux exigences de la norme

NF EN ISO 15189 : 2012, il nous a fallu utiliser des titres ou « items » visuels facilement
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compréhensibles, dans le but d’améliorer le travail et I'efficacité du laboratoire dans notre
démarche qualité.

Nous avons donc décidé de nous référer a la cartographie des processus du Péle de
Biologie pour définir ces items (Cf. Annexe 2). Afin de bien identifier les missions et les
attentes de chaque référent, des réunions de travail ont été faites dont les résultats sont
présentés sous la forme d’un tableau, en suivant la méthode « QQOQCCP » (Cf. Annexe 3).

Les 18 items, ou sous-processus, identifiés a afficher dans le cadre de notre projet Obeya
sont listés ci-dessous :
o Processus « Pilotage » :
Politique Qualité du Péle de Biologie
e Processus « Maitrise documentaire et amélioration » :
Non-conformités en cours
Attestations de lectures en attente
Suggestion du personnel
Vie du laboratoire
e Processus « Management et organisation » :
Comptes-rendus de réunions
Secteurs (Hémostase, Cytologie, Laboratoire de Garde, Plaquettes/BM)
e Processus « Support » :
Informatique
Métrologie
Hygiene et sécurité
Stocks et Matériels
e Processus « Pré-analytique » :
Indicateurs Pré-analytique
o Processus « Analytique » :
Evaluation Externe de la Qualité (EEQ)
Controdle Interne de Qualité (CIQ)
e Processus « Post-Analytique » :

Délais de rendu

Nous avons aussi mis d’autres documents a c6té du tableau pour que le personnel puisse
améliorer sa compréhension de notre démarche :

) Cartographie des processus

0 Tableau de suivi des indicateurs du laboratoire mis a jour (Cf. Annexe 4)

0 Plan d’Action Qualité (PAQ) mis a jour
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Chaque item est inscrit sur du carton plastifié de facon claire et visible pour les référents et le
reste de I'équipe, et fixé grace a une pate adhésive au tableau (Cf. Figure 4).

Figure 4 : Tableau Obeya avec les items

Il est nécessaire pour chaque item de décrire son fonctionnement et son objectif, afin que
chaque référent (suite au QQOQCCP) et membre du personnel puisse le faire vivre

simplement.

a) Politigue Qualité

Selon la norme NF EN ISO 15189 : 2012 « La direction du laboratoire doit définir I'objectif de
son systéme de management de la qualité dans une politique qualité » (Cf. Chapitre 4.1.2.3)
et doit, de plus, « mettre en ceuvre la politique qualité » (Cf. Chapitre 4.1.2.1). Nous avons
donc décidé d’afficher la Politique Qualité afin qu’elle soit visible et consultable a tout
moment par 'ensemble de I'équipe (Cf. Annexe 5).

b) Suivi des Non-conformités

Tout le personnel est formé a déclarer des non-conformités (NC) dans Kalilab. Cependant,
beaucoup oublient de revenir sur la fiche aprés sa création pour y indiquer les causes,
mettre une conclusion ou valider les actions curatives entreprises, ce qui bloque la cl6ture de
la fiche. Cette communication a donc été créée dans le but de faire un rappel simple aux
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créateurs de ces fiches. L’affichage se fait sous forme de tableau comprenant : le numéro de
la non-conformité, un bref rappel du sujet de la fiche, le nom du créateur de la fiche, et ce
qu’il manque pour la cloturer (Cf. Annexe 6).

c) Attestations de lecture

Il est demandé par I'équipe qualité de suivre les attestations de lecture. Nous le réalisions
déja sous la forme d’un tableau qui est communiqué chague mois par la secrétaire ou, en
cas d’absence, par un réferent qualité (suppléance) en l'affichant & c6té des plannings.

Le tableau est donc mis a jour mensuellement et indique le nombre de documents a
lire/attester pour chaque membre du laboratoire ayant accés a Kalilab (cadre, agents,
techniciens, biologistes, internes, personnel de nuit, secrétaires, ingénieur). Il est désormais

affiché sur notre support Obeya (Cf. Annexe 6).

d) Informatigue

L’indicateur « panne réseau » du processus informatique était déja suivi par la direction
gualité de notre pble.

Nous avons décidé de suivre 3 nouveaux indicateurs : les « En-cours » par secteur (c’est-a-
dire les dossiers incomplets), le nombre de dossiers rejetés en facturation, et les suggestions
d’amélioration de notre processus informatique reflétant des dysfonctionnements pouvant
étre résolus en interne et qui sont importants dans la transmission de l'activité réalisée par
notre service (Cf. Annexe 7).

Les risques associés et leurs dispositifs de maitrise sont présentés dans le tableau suivant
(Cf. Figure 5).

Indicateurs Risques Dispositifs de maitrise
® ©

e Suivre mensuellement par
Lo secteur

> Dossiers incomplets e Communiquer la liste aux

« En-cours » par secteur » Analyses oubliées biolo isteg
» Délai de rendu allongé gl
e Identifier les analyses en

attente

Nombre de dossiers rejetés
(erreur NIP, absence de
nature de visite...).

» Pas de facturation de e Suivre mensuellement
dossier patient e Corriger les dossiers rejetés

Suggestion
(besoin de nouveaux
paramétrages, etc...).

¢ Faire un point mensuel
e Inscrire les suggestions dans
le PAQ

» Pas d’amélioration
continue du processus

Figure 5 : Tableau de suivi des risques en Informatigue
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e) Métrologie

Nous avons décidé de communiquer sur les points suivants (Cf. Annexe 7) :

- Le bilan mensuel de I'ouverture du logiciel par I'équipe de jour et 'équipe de nuit (nombre
de connexions).

- Suivi des enceintes thermiques (suivi des pannes frigo, rappel de ne pas charger les
enceintes...).

- Suivi du parc de pipettes (retrait de la paillasse, envoi en étalonnage...).

- Remarques diverses.

f) Compte-rendu de réunions

Les comptes-rendus sont affichés apres chaque réunion. lls seront auparavant enregistrés
dans Kalilab et diffusés a tout le laboratoire via la messagerie du logiciel mais également par

mail.

g) Secteurs analytigues

Ces items vont permettre a I'équipe de noter tout ce qui concerne les secteurs du laboratoire
(Cf. Annexes 8 et 9). Par exemple, quand des dispositions particulieres sont a prendre en
compte rapidement (ne pas éteindre un automate un certain jour, calibration a faire,

maintenance fournisseur prévue, automate en panne...).

h) Suivi des EEQ et CIQ

Le suivi des contrbles qualité interne et externe (Cf. Annexe 10) doit étre communiqué a
'ensemble de I'équipe. Il est affiché sous forme de synthése par les référents contrdles
qualité de chaque secteur, afin que le personnel puisse voir et comprendre plus rapidement
les examens ayant posé probléme (calibration, reciblage...) et ceux qui sont acceptables.

Un code couleur simple a été utilisé :

- le vert indique que I'examen est dans les critéres d’acceptabilité.

- 'orange indique que 'examen est a surveiller.

- le rouge indique qu’il faut faire une action curative immédiate.
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i) Suggestion du personnel

Selon la norme NF EN I1SO 15189 : 2012 (paragraphe 4.14.4) : « La direction du laboratoire
doit encourager le personnel a faire des suggestions concernant I'amélioration d'un aspect
de la prestation offerte par le laboratoire. Les suggestions doivent étre évaluées, mises en
ceuvre, si approprié, et un retour d'informations doit étre adressé au personnel. Les
enregistrements de suggestions et d'actions menées par la direction doivent étre
conserves. »

Cet item permet au personnel d’écrire ce qu’il souhaite, tant que cela concerne le laboratoire
(Cf. Annexe 11).

j) Vie du laboratoire

Cet emplacement permet de communiquer sur un évenement particulier comme par exemple
une présentation de sujet par un interne ou un stagiaire, I'arrivée d’'un nouveau collaborateur
(Cf. Annexe 11)...

k) Hyagiéne et sécurité

Cet item permet de communiquer a I'équipe les résultats des indicateurs suivis pendant
'année (étiquetage des effluents et nombre d’'OPCT (Objet Piquant Coupant Tranchant)
débordants), d’'indiquer si de nouvelles dispositions sont a prendre, ou s’il y a des rappels a

faire concernant la bonne application des recommandations (Cf. Annexe 12).

[) Stocks et matériels

Cet item centralise toutes les informations et tous les problémes concernant les réactifs et
les automates (Cf. Annexe 12). Il permet par exemple de savoir si un réactif est rangé dans
une autre piece exceptionnellement, s’il y a des dispositions particulieres, ou si un réactif est
proche de la rupture de stock et donc a signaler au cadre ou au responsable des

commandes.

m) Pré-analytique

Cet item permet de communiquer sur les indicateurs spécifiques au laboratoire (pourcentage

de prélévements coagulés, nombres de tubes non conformes, etc). De plus, les agents
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travaillant a la réception peuvent noter sur la feuille tout ce qui concerne des conditions

particulieres liées a I'enregistrement ou au traitement des prélévements (Cf. Annexe 13).

n) Délais de rendu

Le suivi du délai de rendu est réalisé par les référents qualité. Les données, aprés avoir été
extraites de GLIMS et traitées sous Excel, étaient a la base directement inscrites dans le
tableau des indicateurs, donc rarement consultées par le personnel. L’'Obeya a donc été
'occasion de porter ces délais a la connaissance de tous en les affichant sous forme de
graphique. Ce dernier comporte les 4 examens considérés comme critiques en cas
d’urgence (TP, Hémoglobine, Plaquettes, D-Diméres). Le délai est calculé depuis I'heure de
prélévement jusqu’'a I'heure de validation biologique (seuls sont sélectionnés les dossiers
identifiés « urgent » dans GLIMS). Une valeur médiane est ensuite établie, puis affichée par
examen. Nous avons décidé de séparer les valeurs de jour de celles de nuit pour I'affichage
(Cf. Annexe 14).

De plus, suite & une consultation du personnel, il a été décidé de faire également un
graphique prenant en compte les délais entre I'heure d’enregistrement et I'heure de

validation biologique, ce qui reflete mieux les performances du laboratoire.

0) Plan d’action qualité

Pour communiquer sur les actions des projets en cours, le PAQ est affiché pour que tout
membre de I'équipe puisse avoir accés au suivi des actions en cours (Cf. Annexe 15). Un
document récapitulatif a été ajouté au PAQ pour en faire une synthése. On y retrouve un
graphique mettant en avant le nombre d’actions a faire, en cours et réalisées. De plus, une
liste des personnes ayant des actions a réaliser est indiquée avec le nombre d’actions par

personnes.

3) Mise en place du tableau

Il s’est ensuite posé la question du support sur lequel écrire les informations de I'équipe et
des référents. Nous souhaitions que les noms d’items restent indépendants du support
d’écriture pour améliorer la visibilité. Il a été décidé de prendre des feuilles de papier qui
seraient disposées sous chaque item. Le but étant dans un premier temps de permettre une
utilisation plus aisée pour le personnel, et dans un second temps, un archivage des

informations plus facile.
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Afin que la lecture des items soit claire, rapide et efficace, nous avons choisi de les
regrouper par famille dans un souci de cohérence, et d’associer une couleur a chacune
d’elles (Cf. Figure 6).

Items

- Politique qualité
Famille 1 - Suggestion du personnel
- Vie du laboratoire
- Attestation de lecture
- NC en cours
- Métrologie
- Informatique
Famille 4 - CR Réunions

Famille 2

Famille 3

- Cytologie

- Hémostase

- Laboratoire de garde
- Plaquettes/BM

Famille 5

- EEQ

-CIQ

- Stocks et matériel
- Pré-analytique

- Délais de rendu

- Hygiéne et sécurité

Famille 6

Famille 7

Figure 6 : Classement des items par familles et par couleurs

4) Archivage des items

Comme vu précédemment (voir IV-1 « Ce que dit la norme »), les documents doivent étre
archivés. Cela permet également de pouvoir les consulter a posteriori si besoin, ou de les
utiliser comme référence pour travailler sur une nouvelle version.

Un classeur Obeya a été créé pour tout centraliser. Chaque intercalaire correspond a une
famille d’item pour que la recherche soit simplifiée.

La fréquence d’archivage dépend de litem. En effet, les revues mensuelles seront archivées
tous les mois (NC en cours, Attestations de lecture...), les comptes-rendus de réunions a

chaque nouveau cycle, et les autres feuilles quand ces derniéres seront totalement remplies.

5) Déroulement des réunions

a) Mise en place d’une nouvelle organisation

Afin d’optimiser l'utilisation du tableau et des items, nous avons décidé de reprendre le

principe des réunions hebdomadaires qui avaient été abandonné faute d’'implication et de
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standardisation. Les réunions Obeya sont normalement réalisées devant un tableau
d’affichage, mais au sein de notre laboratoire nous n’avons pas de locaux disponibles pour
créer cette salle de réunion.

Nous avons donc décidé d’adopter la méthodologie suivante :

- Chaque réunion se tient dans la plus grande piece du laboratoire qui est le secteur
d’hémostase.

- Les supports de réunion sont les feuilles affichées sur le tableau Obeya.

Nous avons aussi conservé la date du Jeudi car c’est le jour ou il y a moins d’activité qu’en
début de semaine, et fixé I'hneure a 10h30 pour permettre a la majorité du personnel d’y

assister.

Comme expliqué précédemment, les anciennes réunions n’étaient pas suffisamment bien
organisées, ce qui engendrait un manque d’attention du personnel et le risque de passer a
coté d’informations importantes. C’est pourquoi nous les avons structurées en 4
thématiques qui reprennent I'ensemble des items du tableau Obeya afin d’avoir une vue

d’ensemble compléte (Cf. Figure 7).

I Y A

e Cytologie
e Hémostase
Semaine 1 : R e Laboratoire de garde
(ou S1) © Al Gensils e Plaquettes/ Biogiogie Moléculaire
¢ Vie du laboratoire
e Suggestion du personnel
e NC en cours
e Attestations de lecture
% Point des référents e Informatique
% Qualité e Métrologie
Semaine 2 % Métrologie e Stocks et Matériels
(ou S2) % Informatique e Hygiéene et sécurité
% Stocks et matériel e Pré-analytique
% Hygiene et sécurité e Délais de rendu
e PAQ
¢ Indicateurs
S’?Q:Ja'snse) 3 & Reporting EEQ/ CIQ : (E:'IEQQ
% Points projets, présentation,
, cours
Se(z(r)rlljag 46; 4 < Prgjc_ets en cours en biologie Aucun item
médicale

¢ Projets du groupe de recherche

Figure 7 : Tableau représentant I’organisation des réunions par thémes
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Un planning avec les dates prévisionnelles et les ordres du jour a été affiché au niveau du
tableau sous l'item « CR Réunions » (Cf. Annexe 16). Un rappel est également effectué par
mail chaque semaine.

Au début de chaque réunion, et en tant qu’animatrice, je récupeére les feuilles remplies pour
chaque item concernant l'ordre du jour. J'ai fixé la durée des réunions a 30 minutes
maximum pour qu’elles soient efficaces et n’aient pas d’impact sur I'activité du laboratoire.
De plus, en mon absence, une suppléance pour I'animation des réunions est mise en place

avec comme co-pilotes Claire S. (référente qualité) et Amir K. (ingénieur en biologie).

b) Rappel des objectifs des réunions

& Semaine 1 (Affaires générales) :
Permet de communiquer sur ce qui s’est passé dans chaque secteur du laboratoire
(Hémostase, Cytologie, Explorations Plaquettaires, Biologie Moléculaire, Laboratoire de
garde). Le but étant que I'équipe puisse prendre connaissance de toutes les actualités et/ou
des problémes passés, en cours et futurs (Cf. Annexe 17).

Exemple, réunion d'Avril: En hémostase, pour une étude comparative entre deux

automates, les techniciens devaient faire des aliquots supplémentaires pour les recherches

de déficits en FVII et FX, et les mettre dans une boite dédiée.

% Semaine 2 (Point des référents du laboratoire) :

Cette réunion permet a chaque référent de prendre la parole pour faire un point a toute
I'équipe sur les missions qui lui ont été confiées. Avant, les référents réalisaient leur travail
sans le faire partager au reste de I'équipe (exemple : les délais de rendus n’étaient inscrits
gue sur le tableau des indicateurs et présentés seulement pendant la Revue De Direction).
De plus, le tableau des indicateurs ainsi que le PAQ ne sont - de base - consultables qu’a
partir du serveur Qualité. Le personnel, a part quelques référents, n’y allait donc jamais et le
plus souvent ne voyait pas qu’il y avait des actions a faire pendant 'année (Cf. Annexes 18
et 19).

Le laboratoire dispose de référents pour tous les processus (Cf. Figure 8) avec, dans la

mesure du possible, au minimum un titulaire et un suppléant.
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Titulaire Suppléant

Informatique Marina G. Pauline D.
Métrologie Kévin M. Amir K.
Qualité Hémostase Marion R. Claire S.
Qualité Cytologie Thierry B. Pauline D.
Qualité Plaquettes Marina G. Philippe L.
Référents Kalilab Claire S. Marion R.
Hygiene et Sécurité Anne Flore L. X
Stock Hémostase Grégory G. Claire S.
Stock Cytologie Thierry B. Pauline D.
Stock Plaquettes Marina G. Philippe L.
Stock BM Monique P. Claire S.
Gestion FEQ/CIQ Dr Stella S. Tharmini K
Cytologie Dr Loula P. Thierry B.

Figure 8 : Tableau récapitulatif des postes de référents

% Semaine 3 (EEQ/CIQ) :

C’est pendant cette réunion que les référents EEQ et ClQ de chaque secteur font le point du
suivi du sous-processus, via les rapports envoyés par les organismes fournisseurs de
contréles, ainsi que sur I'étude des dérives observées au niveau des contrdles qualité
journaliers.

lls présentent aussi les actions correctives (reciblages, calibrations faites ou a faire) en
expliquant la raison, afin que le personnel comprenne mieux pourquoi il doit faire ce travail.
(Cf. Annexe 20).

% Semaine 4 (Point projets) :
Cette réunion met en avant les différents projets en cours du laboratoire :
- Mise en place d’une nouvelle technique d’analyse
- Travaux des biologistes ainsi que de I'équipe de recherche. Les biologistes et le
personnel de recherche peuvent présenter leurs projets en cours, a venir, ou faire
un point d’avancement.
Cela permet au reste du laboratoire de se sentir plus impliqué dans ces travaux et d’y
participer plus activement si la demande leur en est faite (par exemple utiliser des automates

pour passer certains tests, ou utiliser certains réactifs particuliers). (Cf. Annexe 21).

Méme si ces réunions ont des thémes définis, un point général est systématiquement fait
chaque semaine.

De méme, si un décalage trop important est observé (par exemple si la réunion S3 arrive
trop tét par rapport a la réception des rapports EEQ/CIQ), une replanification peut alors étre

effectuée (pas de réunion pendant une semaine ou réunion avec sujet libre).
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6) Réunion de présentation du projet

La démarche Obeya a été expliquée en vue de recueillir 'avis et 'adhésion de toute I'équipe
du laboratoire, lors d’'une présentation (Cf. Figure 9) le 22 février 2018, sur la base de la
présentation faite aux enseignants du DU Assurance Qualité au Laboratoire de Biologie
Médicale (LBM), Paris VI.

Les premiers retours de I'équipe ont été extrémement positifs, ce qui m’a conforté dans le
choix de ce sujet car je ressentais une réelle faiblesse dans la communication au sein de

I'équipe.

Figure 9 : Présentation du projet Obeya a I’équipe en salle de repos

7) Réunion de lancement

Une fois le sujet présenté, la base de I'Obeya bien identifiée et le tableau préparé, le
personnel a été convié a une réunion de lancement du projet dans le couloir (Cf. Figure 10).
Un rappel sur le principe, I'utilisation et les items du tableau Obeya a été fait. Une discussion
a ensuite suivi I'explication pour finaliser les derniers éléments.

Il a donc été décidé, pour le confort et la compréhension de chacun :

- D’écrire trés lisiblement (si possible en majuscule).

- D’écrire la date du probléme ou de I'information.

- De mettre ses initiales.

- De mettre une pastille verte quand 'action est finie ou n’est plus d’actualité.
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- De séparer chaque mois par une ligne si cela doit rester sur la méme feuille, et d’'indiquer

le mois en cours.

Figure 10 : Présentation du tableau et du fonctionnement a I’équipe (17 avril 2018)

Une feuille récapitulative a été collée a droite du tableau afin que les absents puissent
comprendre le fonctionnement de I'Obeya des leur retour.

Il a également été prévu de refaire un point sur la compréhension du tableau pendant les
réunions futures.

Le 03 Mai, une fois que I'équipe avait commencé a s’habituer et a comprendre I'utilisation de

'Obeya, les réunions ont été lancées.

8) Alustements

Au bout du premier cycle, nous avons vite réalisé que les rbles des référents pendant ces
réunions n’avaient pas été totalement compris. A la suite d’'une discussion avec le personnel,

un « Pense-béte réunions » a été créé pour faciliter le travail des intervenants.

Ce pense-béte a permis de rappeler aux acteurs ce qu’ils devaient faire, et a quel moment

(Cf. Tableau suivant).
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Figure 11 : Pense-béte réunions

Réunion Items Acteurs Ce qu’il faut faire Quand
- Cytologie
- Hémostase
S1 - Laboratoire de garde Avant Ia
Affaires - Plaguettes / BM Cadre/Biologiste | - Ordre du jour L
Py 3 g réunion S1
géneérales - Vie du laboratoire
- Suggestion du
personnel
- Extraire dans Kalilab
- NC en cours Marion R. - Nombre de déclarations
mensuelles
. . - Remplir le tableau EP-TN-HE-
- Attestation de lecture Sophie P. PLUS-MDO-DE-002
- Délais de rendu Marion R. - Mise a jour (MAJ) Délais de rendu
. - MAJ PAQ
SZ_ 5 PAQ Marion R. - Actions réalisées/Actions Totales
Qualite - Etat des lieux des en-cours | Afficherles
Metrolo_gle - Informatique Pauline D. (Cyto/Hémostase, Plaguettes/BM) feuilles
Informatique - Nombre de dossiers rejetés actualisees
Stocks - Suivi ouverture Sirius et avant la
Hygiéne et | - Métrologie Kévin M. informations réunion S2
Sécurité pipettes/frigos/informations
- Hygiene et sécurité Anne-Flore L. - Informations et remarques
- Stocks et Matériels R:Igrcekr;ts - MAJ commandes / état des lieux
T . Agents / Claire | - Informations réception et
e S indicateurs pré-analytiques
- Indicateurs Manpn e - MAJ Tableau des indicateurs
Claire S.
Hémostase Stella S. - Faire la synthese des rapports
Tharmini K. EEQ/CIQ avec le tableau Obeya Afficher les
S3 Loula P. : : feuilles
: . - Faire la synthese des rapports e
EEQ Cytologie Thierry B. / EEQ/CIQ avec le tableau Obeya actualisées
ClQ Pauline D. avant la
Plaguettes Ismail E. - Pas dEEQ réunion S3
Biologie moléculaire Grigoris G. - Pas dEEQ
S4 - Faire le point
: . . L Ingénieur / .

Projets en Biologie médicale Biologiste - Points responsables secteurs avant la
cours en réunion S4
biologie
me_dlcale Grigoris G. / . Faire le point

Projets du Recherche - Points responsables secteurs avant la

Hayat M. P
groupe de réunion S4
recherche

Depuis que ce tableau a été créé, les réunions sont beaucoup plus ciblées, efficaces, et

mieux organisées.

La 2°™ réunion S1 a permis de refaire un point sur 'Obeya, soit deux semaines aprés son

lancement officiel.



Figure 12 : Exemple de réunion (ici une réunion S3), dans le laboratoire d’Hémostase

Les semaines suivantes, nous avons pu constater que le tableau Obeya se trouvant dans le
couloir, était utilisé (Cf. Figures 12 et 13), et que le personnel faisait des retours sur son
utilité et posait des questions. Par exemple : « Je voudrais écrire telle ou telle chose, mais je
ne sais pas dans quel item I’écrire », ou alors « J'ai vu sur le tableau que le téléphone de
garde ne fonctionnait plus ». Cela nous a conforté dans l'idée que I'équipe s’impliquait, mais

qu’il restait encore quelques accompagnements a faire.

Figure 13 : Tableau implémenté

C’est pourquoi, afin d’avoir une vision d’ensemble du ressenti de I'équipe et des problemes
rencontrés, nous avons choisi un mois aprés le lancement du projet, de mettre en place un
guestionnaire de satisfaction assez simple avec deux thématiques: le tableau et les

réunions (Cf. Annexe 22). Le but étant d’analyser les réponses, pour améliorer le plus
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possible I'Obeya, et de contrbler cette amélioration en refaisant un questionnaire quelques
mois plus tard.

Il a été distribué pendant une réunion Obeya a I'équipe. Il a été donné comme consigne
d’étre le plus honnéte possible et de ne pas mettre son nom dans un souci d’'impartialité.

J’ai pu récupérer 10 questionnaires remplis sur 15 diffusés. Les résultats de ce questionnaire
ont été regroupés dans deux graphiques récapitulatifs, I'un concernant le tableau et 'autre
organisation des réunions (Cf. Figures 14 et 15).

RESULTATS QUESTIONNAIRE DE SATISFATION : PROJET OBEYA
2 3 4 5 6 7 8 9

Avez-vous compris le principe
du tableau ?

.

Avez-vous compris comment _ J'ai besoin
"

I'utiliser ? d'un rappel

=

-
=
=)

Le trouvez-vous ergonomique ?

L'information est-elle facilement
visible ?

Arrivez-vous a |'utiliser
de fagon autonome,
ou avez-vous besoin

d'étre guidé ?

Autonome Besoin d'aide

Trouvez-vous que le tableau
est complet, qu'il manque
d'items ou au contraire
qu'il en posséde trop ?

Complet Trop d'items

Figure 14 : Tableau récapitulatif des résultats du questionnaire de satisfactions Obeya par rapport au
nombre de réponses (partie tableau)

Nous pouvons constater ici que le personnel trouve le tableau ergonomique. Concernant son
utilisation, une grande partie de I'équipe sait correctement I'utiliser. L’information ne semble
cependant pas assez visible pour quelques personnes, et il est aussi mis en avant par deux

personnes qu’il y a trop d’items.

Afin de bien identifier les problémes, nous avions mis un espace de commentaires pour avoir
plus d’informations. Il est ressorti de I'analyse de ces commentaires que certains items
pouvaient fusionner et que les items Pré-analytique et Hygiene et Sécurité étaient de trop.

Nous avons bien pris en compte ces remarques. Ces deux items étant vides et le personnel
ne se sentant pas assez impliqué, il a été décidé de faire participer plus activement les
référents concernés.
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RESULTATS QUESTIONNAIRE DE SATISFACTION : REUNIONS OBEYA

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Avez-vous connaissance
du planning des réunions ?

Le jour et I'heure vous
semblent-elles satifaisantes ?

L'organisation (51/52/53/54) vous
semble-t-elle cohérente et intéressante ?

La fréquence des réunions
vous convient-elle ?

Trouvez-vous que les thémes
abordés pendant ces réunions
englobent bien tous les processus
et les sujets concernant le laboratoire ?

Trouvez-vous que I'Obeya a amélioré
le partage de I'information ?

Trouvez-vous que I'Obeya participe a I'amélioration
continue de la Qualité dans le laboratoire ?

Figure 15 : Tableau récapitulatif des résultats du questionnaire de satisfactions Obeya par rapport au
nombre de réponses (partie réunions)

Nous pouvons conclure, d’aprés les résultats des réunions Obeya, que les personnes ayant
répondu au questionnaire sont tres satisfaites du rythme, du contenu et de la durée choisie.
Cependant, une partie de I'équipe estime qu’il est encore trop t6t pour ressentir les bénéfices

de la pratique de 'Obeya sur 'amélioration continue de la qualité dans le laboratoire.

VI. Discussion

1) Ce gue I’Obeya a apporté au laboratoire

L’Obeya a beaucoup apporté au laboratoire et ce, de fagon trés concréte. Par exemple,
linformation remonte beaucoup plus vite, est accessible, et le personnel s'implique

beaucoup plus dans la démarche qualité du laboratoire.

Avant, les référents s’occupaient de leurs indicateurs (s’ils étaient bien identifiés) de leur
cbté, sans que le reste du personnel n’ait de retour. A cause du manque d’harmonisation et
de standardisation de I'exploitation des données, le travail était parfois mal ou non fait.

L’Obeya, grace a la mise en place des items et des réunions, a permis de structurer et
d’'organiser le travail des référents. A la fin de chaque réunion, le PAQ est alimenté,
permettant d’avoir un suivi efficace des actions a réaliser. Les collégues se sentent alors

écoutés, beaucoup plus impliqués et cherchent a progresser.
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Nous avons constaté que le nombre d’actions inscrites dans notre PAQ a augmenté de 13%

en comparaison de I'année précédente, et cela en seulement 7 mois (Cf. Figure 16).

82 (entre le 01/01 et le 31/07)
72 dont 47 actions issues des réunions
« Obeya »

Nombre d’actions
inscrites dans le PAQ

Figure 16 : Nombre d’actions 2017/2018 dans le PAQ

L’Obeya a permis d’avoir un avancement du projet visible et partagé, un renforcement de la

coopération et une communication entre les différents membres de I'équipe.

2) Focus sur le processus Métrologique

Les réunions Obeya ont permis de présenter un suivi mensuel des sous-processus de
métrologie (Suivi du relevé des températures, Gestion du parc d’enceintes thermiques...).

Le référent métrologie a pu communiquer a I'équipe que le logiciel Sirius n’était pas ouvert
tous les jours, en présentant les résultats du suivi du nombre de connexion au logiciel.

Cela a eu comme effet d’instaurer une dynamique au sein de I'équipe et donc d’obtenir une
augmentation globalement stable du nombre de personnes se connectant au logiciel, ainsi

qu’une diminution du nombre de jours sans connexions a Sirius. (Cf. Tableau suivant).

‘Mars‘Avril Mai Juin Juillet Ao(t

Nombre de
connexions a Sirius

Nombre de jours
sans connexion a 12 9 1 3 1 6
Sirius

Figure 17 : Tableau de synthése des connexions au logiciel Sirius

3) Focus sur le processus Informatique

La référente informatique extrait le nombre de dossiers incomplets dans Glims (Cf. Figure
18). Il manque a ces derniers soit une conclusion, soit la validation biologique d’'un ou
plusieurs examens, ou encore une ligne d’examen vide (exemple : frottis demandé) qui n’a

pas été discontinuée.
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Cytologie 13 73 82 63 88 32
Hémostase 38 22 150 160 84 37
Plaguettes 1 0 0 0 0 0

Figure 18 : Tableau de synthése du nombre de dossiers incomplets sur GLIMS

Par exemple, pour le mois de Juillet :

- En Cytologie, il y avait 52 codes MGGR et 32 « frottis demandés ».

- En Hémostase, il manquait 33 conclusions, et 48 examens non réalisés ou en attente de
validation biologique.

Des rappels ont donc été faits pendant la réunion S2. Il a été souligné l'importance de faire
les « in-rendus » (dossiers incomplets) quotidiennement. De plus, la référente a décidé de
les imprimer mensuellement et de les remettre aux biologistes afin qu'ils puissent corriger les

dossiers en attente.

4) Focus sur le processus Hygiéne et Sécurité :

Le poste de référent Hygiéne et Sécurité était vacant au début du projet. Des échanges sur
ce theme devant le tableau Obeya ont mis en exergue I'absence d’actions sur ce processus.
Un membre de I'équipe technique s’est alors proposé pour occuper cette fonction, démarche
validée par le cadre du laboratoire.

Depuis, grace au tableau, un suppléant a été trouvé afin d’aider la nouvelle référente. lls ont
tous les deux été inscrits a des formations dans le but d’améliorer leur compréhension et leur

efficacité dans ce processus.

5) Réflexion sur la notion de « piéce »

Méme si Obeya signifie grande piéce, le lieu physique de la réunion n’est pas le plus
important. Compte tenu des locaux, il a fallu s’adapter, comme faire les réunions dans un
secteur analytique différent du lieu d’affichage de notre projet Obeya.

Cependant, une piéce dédiée a 'Obeya augmenterait I'efficacité de ce dernier. Cette piece
permettrait d’afficher le tableau avec tous les projets en cours, d’y accueillir les réunions et

de rester disponible a toute heure pour le faire vivre.

Concernant le laboratoire de garde, situé dans un autre batiment, une réflexion a été menée

avec I'équipe sur le fait de mettre un « petit Obeya » dans cette piéce. Compte tenu de la
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taille trés petite du laboratoire, il a été décidé de garder le systeme actuel, a savoir un cahier
de transmissions. Il permet a I'équipe de nuit de faire remonter les problémes a 'équipe de
jour. Ce systeme fonctionne actuellement tres bien a court terme, mais ne permet pas de
mener une réflexion avec les acteurs de terrain sur un probléeme donné. Nous avons donc
intégré un item « Laboratoire de garde » dans le laboratoire central pour mettre en avant les
informations les plus importantes.

Bien évidemment, 'Obeya ne doit pas remplacer complétement la communication entre les
différents acteurs et membres de I'équipe, mais il s'oriente comme un outil supplémentaire

de management de la Qualité qui va améliorer le partage et la transmission des informations.

VIl. Conclusion

Le tableau Obeya a permis de centraliser I'information, et de mieux la faire partager
auprés de I'ensemble de I'équipe. La régularité des réunions et leur organisation augmente
I'efficacité du tableau, car les items sont repris et exploités par le personnel du laboratoire.
L’Obeya ne peut fonctionner qu’avec I'implication de I'ensemble de I'équipe. Chaque tache
doit étre identifiée, de méme que le rble des référents et des acteurs engagés dans la
démarche qualité. Si tout est bien défini, il n’y a plus qu’a trouver I'organisation optimale
(tableau, lieu, réunions) et veiller a ce que I'Obeya vive et soit bien alimenté étant donné que
cette méthodologie japonaise dont la culture est connue comme trés « ritualisée » va
nécessiter un suivi régulier.

Ce projet a donc eu un réel impact sur la démarche qualité du laboratoire. Il a permis
d’alimenter beaucoup plus efficacement le PAQ, et de mettre ainsi en ceuvre plus d’actions.
Le personnel du laboratoire s’est dans I'ensemble impliqué, comprend mieux les attentes et
les exigences de la norme NF EN ISO 15189 : 2012. L’équipe technique en s’appropriant la
méthodologie fait vivre I'Obeya naturellement mais pour qu’il monte en efficacité, une
implication plus soutenue des biologistes est nécessaire.

Ce projet m’'a également permis, grace aux échanges et discussions avec tous les référents
du laboratoire, d’aborder l'organisation et I'animation de réunion que je ne réalisais pas
auparavant.

Ce DU Assurance Qualité au LBM m’a permis d’approfondir mes connaissances acquises
sur le terrain, d’utiliser des outils concrets pour mettre en place ce grand projet, et d’avoir
une meilleure compréhension de la démarche qualité et ses enjeux au sein du laboratoire.
Cette formation a été trés bénéfiqgue pour moi tant sur le contenu que sur la mise en ceuvre
au laboratoire, et m’a donné envie de poursuivre dans le domaine de la qualité et d’entamer

un cycle d’ingénieur au CNAM.
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Annexe 3 : QQOQCCP Référents
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Annexe 4 : Tableau des indicateurs qualité

TABLEAU DE BORD DES INDICATEURS PROCESSUS : TENON HEMATOLOGIE ANNEE 2018

Processus Indicateur Objectif Périodicité Nwegu_ de Cible ede Résultats
suivi calcul
M. Malmfe *Nombre de réclamations Evaluer la s:atlsfamon des Annuelle Unité Suivi Année N/N-1
documentaire clients
améliztration *Nombre de non-conformité Evaluer le signalement de Année N/N-1
du SMQ dans Kalilab signalé dysfonc:’g:iep:tent L Trimestrielle Unite S 2017:99 b 12
*Taux des NC préanalytiques
des examens non réalisés Trimestrielle <2%
% de prélévements coagulés % par rapport au
en gynéco mater 5 nb de pvts coag
% de remplissage Heure 575% $1:07/2018
B.1 Prélévement Amélioration de la prise en Unité $2:12/2018
P i % de i charge du patient < 5$1:07/2018
o 3 Semestrielle >80% %
anticoagulant §2:12/2018
% de tube avec date ° $1:01/2018 i = b
péremption non conforme $2:07/2018 |
. =
Tau d’er(r‘:;lrs de saisie Semestrielle <1% 8 items/dossier
Trimestrielle 0 SR 2/72 a4/72 72 /72
(ou annuelle pour les TP ors /18 /18
*Nombre d’EEQ non unités n'a) :
yant pas de normes (& mettre . 7
B.2 Analytique conformes (par systeme Evaluerdes pe‘fformances fréquence de passage Unité TCA en rapport avec le 0/18 c 0/18 /18 /18
analytique) analytiques 'EEQ suffisante pour Fib nombre total 0/18 /18 /18
permeture une anaiyse 2 d'eeq) o/18 18 /18
Nombre de
<1%
odification (3
= o (harmonis | ™
Nombre de modificationsde | £ et jes erreurs de résultats Annuelle Unité avec | Mmemre st mRPOT | #09/07/2018 : 180703028202
SAT)
de dossiers
rendus)
Evaluer le nombre de [ 5 3
2 i 5 o Gt 5 $ 22 CLB_HE | AnnéeN/N-1 = Faireen | Faireen
* A
B3 Prestations de conseil prestation de conseil réalisée Trimestrielle Unité MOS 2017:9 7 2 OCTOBRE | JANVIER
3 dans le laboratoire
=S * Taux de résultats d’examens ]
urgents rendus dans les délais >00%  04/08/2018 : Panne pneumatique
(prendre en compte I'Heure de > z R * 12/09/2018 : Panne pneumatique
prélévement < diffusion du résultat) Amélioration de la prise en Trimestrielle Unité
charge du patient — Jour 1% 45%
Hémoglobine Nuit 39% T7%
Hb <2h Jour | 67 46
Nuit 56 86
PLQ<3h Jour 81% 83%
(oo i (frottis) Nuit 84% 91%
Numération plaquettaires
il PLQ<2h Jour 57 31
(frottis) Nuit 53 83
Jour . 88% 80%
TP<3h 2
™ Nuit . 81% | 93%
- Jour o 2
Nuit 4 14
DDI<3h -
Faire sur 1 92% 93%
_— semaine
D-diméres ELISA (DDI) DDI< 1h 2
Faire sur 1 3 2
semaine
*Nombre de ruptures de 0 Ruptures de stock :
stocks Erreurs de livrai 3
| ntinuité i D-DIMERES VIDAS
*Nombre de réactifs périmés Evaey Ia co‘t it de seivice Annuelle ROTEW
53 correctives a mettre en place T6T
concernant les méthodes 0
STA-CLOT
manuelles PLAQUETTES
BIOLOGIE MOLECULAIRE
Nombre de procédure dégradé
*Nombre de pannes avec Evaluer I'efficacité des 0 « 07/08/2018:
5.2 Gestion impact sur le résultat maintenances T forte au labo garde
financiére- - ” TELE o e
Achats-Stocks Unité Année N/N-1 Pneumatique : Pneumatique
et Matériels .
Etiqueteuse 1 :z:xz:::: ; i
Semestrielle P :
~ o ) § SYSMEX XE :
Nombre de NC de matériel S'assurer du bon fonctionnement . SYSMEX SP1000
ée N global du parc de matériels gorvi] SYSMEX XN - SYSMEX SP1000
amee : SYSMEX XN :
STA-R4365: STA-R 4365
STA-R1227:
STA-R 1227
STA-R4165: STA-R 4165
Rty Vidas Hémato :
S.4 Locaux- * Taux de bidons d'effluents Annuelle S1: 29/01/18 b
Hygiéne et chimiques correctement Respect de la réglementation (préférence Unité 100% 3/10
sécurité éti & Semestrielle)
*Nombre de collecteurs OPCT — .
debocdants Sécurité du personnel Semestrielle 0
SYSMEX XE
P SYSMEX XN
N STA-R4365 :
STA-R1227:
STA-R 4165 :

5.5 Gestion du S'assurer qu'il n'y ait pas de * 04/04/2018 de 0h 3 11h: Panne Gitrix
R *Nombre de NC informatiques | dérive dans le fonctionnement w— Unité Fanae i * 26/04/2018 de 15h & 17h : GLIMS indisponible pr
,.SY eme‘ par SGL des Sl utilisés par les e e T AnoteEL Hes i cations (ecnmgug %

d'information laboratoires * 04/09/2018 : Panne Citrix

Perte des
traducteurs
Panne
SNEP
Panne
Gums
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Annexe 5 : Politiqgue Qualité

Ref: EP-HUEP-PLUS-SMQ-DE-061
TNN- Version : 03
HEMATOLOGIE Déclaration de politique Applicable le : 09-05-2016

R

' Déclaration de politique de la qualité en Biologie Médicale, Pathologie
et Microbiologie de I’environnement

Le Péle de Biologie Médicale et Pathologie du groupe hospitalier HUEP, AP-HP, représenté par le Dr Michel
Vaubourdolle, chef de pdle, s'engage, a:

- réaliser et & développer des examens de biologie médicale et d’anatomie et cytologie pathologiques de
qualité au bénéfice de I'ensemble des patients pris en charge ainsi qu’a celui des prescripteurs des services
cliniques du GH et des prescripteurs externes.

- mettre a disposition de l'unité d’hygiéne tous les moyens nécessaires pour la recherche de légionelles
environnementales selon les normes en vigueur,

Ces prestations couvrent I'ensemble du processus de réalisation des examens de Biologie Meédicale et
d'anatomie et cytologie pathologiques depuis la prescription, le prélévement, I'acheminement, la réception
des échantillons par les unités pré et post analytiques (UCORE) jusqu‘a la validation biologique, linterprétation
des résultats et leur transmission auprés du clinicien,

Toutes les spécialités biologiques sont présentes au sein du Péle pour assurer la réalisation d'un bilan
biologique complet au patient , conforme aux attentes des unités de soins du GH, avec un délai de retour des
résultats en accord avec les besoins cliniques. Les examens demandés en urgence et figurant sur une liste
limitative déterminée en accord avec les prescripteurs, sont réalisables 24 heures sur 24 et 7 jours sur 7.

Lorsque les examens prescrits ne peuvent étre réalisés par le laboratoire du GH, une transmission a un
laboratoire référent sera faite, en assurant la qualité des étapes pré et post analytiques et en évaluant le
service rendu par le laboratoire destinataire.

Une structure pluridisciplinaire est chargée de gérer la Biologie Délocalisée en faisant participer les services
cliniques, I'administration, et le laboratoire de biologie médicale du GH (Comité d’Encadrement des Examens

de Biologie Médicale Délocalisée — CEEBMD).

Le Pdle s'engage 3 :

* Mettre en place un systéme qualité homogéne sur I'ensemble de I'activité de Biologie Médicale et de
Pathologie du GH, couvrant également la recherche de légionelles ainsi que la tumorothéque du GH
pour assurer le meilleur niveau possible de qualité et de sécurité pour I'ensemble des prestations
citées ci-dessus.

®* Mettre en place une gestion commune favorisant la concertation entre spécialités, la collaboration
entre catégories professionnelles, I'optimisation des moyens et |'adaptabilité face aux évolutions de la
biologie médicale.

®  Respecter les régles de confidentialité et la prévention des risques professionnels

* Participer a la lutte contre les infections nosocomiales et aux vigilances sanitaires

* Assurer la formation de I'ensemble du personnel concerné par la réalisation des examens afin qu’il
applique la politique qualité énoncée ici, en respectant les procédures en vigueur et en se conformant
aux bonnes pratiques professionnelles, dans le cadre du systéme de management de la qualité.

*  Accréditer progressivement I'ensemble des examens de biologie médicale et d’anatomie et cytologie
pathologiques sur I'ensemble du GH en se conformant aux normes NF EN ISO 15189 et NF EN 1SO
22870, dans les délais impartis.

* Maintenir I'accréditation de la recherche de légionelles environnementales selon la norme NF EN I1SO
17025 et les normes techniques spécifiques

* Maintenir et étendre progressivement la certification AFNOR de [a tumorothéque du GH ainsi que la
certification de la germethéque selon la norme NF S 96900

Ref : EP-HUEP-PLUS-SMQ-DE-061 Version : 03 - Page | sur |
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Annexe 6 : Suivi des NC en cours/Attestations de lecture
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/ Métrologie

Informatique

Annexe 7
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Annexe 8 : Secteurs Heémostase / Cytologie
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Annexe 9 : Secteurs Plaquettes / Biologie Moléculaire / Laboratoire
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Annexe 10 : Suivi des EEQ et CIQ

L T < R R e B AL O i | i s
/

Mois : Mai

HEMOSTASE :

STA-R 1(4365) STA-R 2 (1227) STA-R Garde (4165)
Dérive Dérive Rapport Dérive Dérive Rapport Dérive Dérive Rapport
15 J30 mensuel | UAURIS | ) 130 mensuel | QUAURIS | ¢ 130 mensuel

QUAURIS

Fi

bate | 18/05/18 | 06/06/18 | 06/06/18 | 15/05/18 06/06/18

18/05/18

06/06/18 15/05/18 | 18/05/18 06/06/18 | 06/06/18 | 15/05/18

Remarques :
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Annexe 11 : Suggestion du personnel / Vie du laboratoire
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Annexe 12 : Hygiene et Sécurité / Stocks et Matériels
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Annexe 13 : Pré-analytique

Pré-analytique

Indicateurs suivis :
% Taux des NC préanalytiques des examens non réalisés
% % de remplissage Heure Prélévement
“* % de remplissage Traitement anticoagulant
“* % de tube avec date péremption non conforme
% de prélévements coagulés en gynéco mater 5

T1 T2

Taux des NC préanalytiques
des examens non réalisés
(cible <2%)

% de remplissage
Heure Prélévement

% de remplissage
Traitement anticoagulant

% de tube avec date
péremption non conforme
% de prélévements coagulés
en gynéco mater 5

Informations :
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Annexe 14 : Délais de rendu

03:00:00

Délais de rendu (Jour)

Préléevements => Validation biologique (urgents)

Enregistrement => Validation biologique (urgents)

03:00:00

02:00:00

01:00:00

Hb Plq DDIE

W Janvier

W Février
» Mars
o Avril

= Mai

® Juin

W Janvier

W Février |

» Mars
 Avril
u Mai

™ Juin
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Annexe 15 : Synthese des actions du Plan d’Action Qualité
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pte-rendu de réunion S1

Annexe 17 : Com
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Annexe 19 : Compte-rendu de réunion S2 (suite)
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Annexe 20 : Compte-rendu de réunion S3
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Annexe 21 : Compte-rendu de réunion S4
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Annexe 22 : Questionnaire de satisfaction
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Résumé

Le laboratoire d’Hématologie de I'Hb6pital Tenon est un grand laboratoire ouvert
24h/24 et 7j/7 avec des prises de postes a des horaires élargis. Dernierement, le laboratoire
a da faire face a un important turn-over qui a conduit a une équipe renouvelée, pour laguelle

la communication s’avére un enjeu crucial pour la continuité des projets du laboratoire.

Pour atteindre les objectifs fixés dans le temps et surtout ceux liés au projet d’accréditation
selon la norme NF EN ISO 15189 : 2012, l'apport de nouvelles méthodologies d’amélioration
continue est alors indispensable. Le Lean management avec ses outils (5S, VSM...) dont
I'efficacité, au sein de I'industrie, n’est plus a prouver, peut s’appliquer dans le milieu de la

santé.

Un de ses outils, I'Obeya (signifiant « Grande salle » en japonais) permet de centraliser
l'information et de la rendre plus accessible et disponible pour 'ensemble de I'équipe dans

un but de partage et d’'implication dans tout projet.

Avec des moyens simples (supports, réunions standardisées...), I'atteinte des objectifs est
plus performante et les gains visibles. L'équipe voit alors sa vision changée par le fait
d’adhérer a un projet commun, les membres du personnel se sentent plus impliqués, et
voient que leurs travaux sont mis en avant.

La démarche d’amélioration continue est ainsi partagée par tous et de ce fait augmente la

motivation et la cohésion au sein de I'équipe.
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