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Point de départ une fiche
d'ecart COFRAC non critique




Point de départ une fiche d’écart COFRAC non critique

B Constat: il n’existe pas de dispositions sur le maintien des compeétences
pour I’habilitation “PCR” et dans les faits ce n’est pas réalisé. Par exemple
les dossiers de Mmes ...... et ......... montrent une habilitation PCR en début
2013 et aucun suivi de compétence depuis I’habilitation initiale.

B Conséquence avéreée: le suivi et le maintien des compétences ne peut étre
formellement prouvé pour I’habilitation “PCR” .

B Risque induit: risque non avéreé car le personnel concerne est compétent et
participe regulierement aux EEQ avec des résultats satisfaisants de non
détection de dérive des pratiques
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Point de départ une fiche d’écart COFRAC non critique

B Quelle problématique?
» Répondre de facon exhaustives a la fiche d’écart
» Concevoir un plan d’action acceptable et réalisable

» Prendre en compte la version 2012 de la norme 1SO 15189

B Quelles modifications majeures V2007 / V2012?

» Chapitre 4.2 = création d’'un Systeme de Management de la Qualité (SMQ) basé sur
I'approche processus

» Application de I'analyse du risque
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Les processus
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Les processus

Que signifie le terme processus? (1)

B Petit Robert de la langue francaise

» Ensemble de phénomenes, concu comme actif et organisé dans le temps

» Latin "processus" = progres de procedere= progresser

B Dictionnaire de francais Larousse

» Enchainement ordonné de faits ou de phénomeénes répondant a un certain schéma et
aboutissant a quelque chose

» Suite continue d'opérations, d'actions constituant la maniére de faire, de fabriquer
guelque chose

» Maniére que quelqu'un, un groupe, a se comporter en vue d'un résultat particulier
répondant & un schéma preécis
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Les processus

Que signifie le terme processus? (2)

B FD X 50-176:2005 Management de la qualité — Management des processus

» Systéme d’activités qui utilise des ressources pour transformer des éléments entrant en
élément de sortie

Note: une succession d’activités réalisées a 'aide de moyens (personnels, équipements, materiels,
informations) et dont le résultat final attendu est un produit.

B Que dit la Norme EN 1SO15189:20127

» Ensembles d’activités corrélées et interactives qui transforment des éléements
d’entrée en éléments de sortie (Termes et définitions Cf.§. 3.17)

B Qu’est-ce une activité?

* Activité = taches identifiables du processus aux entrées et sortie clairement définies et dont la
valeur ajoutée est mesurable

FD X 50-176: ensemble de taches corrélées constituant une étape de transformation du
processus 8
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Que demande la norme ISO 15189:20127

B §4.2 Systeme de Management de la Qualité (SMQ)

§ 4.2.1 Exigences générales

Le laboratoire doit:

» "Déterminer les processus nécessaires pour le SMQ et garantir leur application au
sein du laboratoire"

» "Déterminer la séquence et I'interaction de ces processus”

» "Surveiller et évaluer ces processus”

» "Mettre en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et
I’amélioration continue de ces processus"
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Les processus

Qu’est-ce I'approche processus? (1)

Ensembles d’activités corrélées et interactives qui transforment des éléments d’entrée en éléments de sortie

L’approche processus désigne l'application d’un systéme de processus au sein d’'un organisme ainsi que l'identification, les
interactions et le management de ces processus

B Objectif:
» Satisfaire aux exigences des clients et/ou autres parties intéressées
» Avoir une vision transversale et globale
» Maitriser également les interfaces entre les activités
» Inciter les acteurs a travailler vers un objectif commun et partagé

» Abandonner un management de la qualité orienté par service et/ou par métier et/ou
par fonction

» Ne plus réduire essentiellement la gestion de la qualité sous forme de procédures,
modes opératoires et enregistrements

10
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Les processus

Qu’est-ce I'approche processus? (2)

B Le processus répond aux questions :
quoi faire? Pour quelle valeur ajoutéee? pour quelle amélioration?

» La procédure répond aux questions: comment faire? Quand? Qui?

» Le mode opératoire : ou? Selon quel procédé?

B L’approche processus deésigne I'application d’un systeme de processus au
sein d’'un organisme ainsi que lidentification, les interactions et le
management de ces processus
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Les processus

Représentation schématique d’un processus (1)

12
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Les processus

Représentation schématique d’un processus (2)

PLANIFIER / DECIDER
* Politique
* Ressources
* Objectifs

DEROULER / FAIRE
* Processus
e Réalisation
* Indicateurs

GIR / RECONSIDERER
*Actions correctives

* Actions préventives
* Amélioration continue

OMPARER / CONTROLER LE RESULTAT
e Vérification
* Validation
e Audit
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Les processus

MEDECIN TRAITANT
SPECIALISTE... PROFESSIONS MEDICALES

; PHARMACIENS
INFIRMIERS
AIDE-SOIGNANTS
\ MEDICO TECHNIQUES
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Les processus

Comment identifier un processus?

B Caractéristiques d’un processus (" carte d’identitée")

» Un intitulé

» Un début - une fin

» Un enchainement d’activités
» Des acteurs

» Des ressources

B La dynamique d’un processus ("carnet de sante")
» Les objectifs du processus
* Identification des besoins et des attentes des clients du LBM

* Application des objectifs qualité définis par la direction du LBM

» Les indicateurs 16
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Les processus

Comment identifier les processus entre eux?

B Par |la classification des différents types = La typologie
» Les processus de réalisation ou opérationnels
* Contribuent directement a la réalisation des analyses
* Contribuent directement a la détection de besoins du client et a sa satisfaction
* Regroupent les activités liées au cycle de vie du traitement des prélevements
» Les processus de support ou processus de soutien
* Apportent les ressources: ressources humaines, financieres, les locaux...
» Les processus de direction ou de management ou de pilotage
* Elaborent la stratégie
* Managent la qualité

* Favorisent la communication interne et mobilisation des personnels
17
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Les processus

Représentation schématique (1)
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Les processus

Représentation schématique (2)
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Les processus

Cartographie des processus du
Laboratoire de Biologie Médicale (LBM)
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Les processus

Comment présenter la fiche d’identité du processus? (1)

FICHE D’IDENTITE — PROCESSUS MANAGEMENT

OBJECTIF / DOMAINE D’APPLICATION

% Domaine d’application
% Objet
% Objectif

& Pilote
& Finalité/But

& Suivi de la performance

BENIFICIAIRES ET ATTENDES

Les bénéficiaires

Leurs attentes

INTERACTIONS

Processus Support

Processus Amont

Processus Aval

ACTIVITES

3...
4...

ENTREE PROCESSUS

SORTIE PROCESSUS
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Les processus

Comment présenter la fiche d’identité du processus? (2)

REFERENCES (DOCUMENTS ET FORMULAIRES)

Procédures Formulaires

HISTORIQUE DU PROCESSUS

SYNOPTIQUE DU PROCESSUS

Logigramme Qui Comment Enregistrement
% :
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L'analyse du risque
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L’analyse du risque

Pourquoi faut-il une analyse du risque?

B FD X 50-174:1998 évaluation de I'efficacité d'un systeme qualité

» "le systeme qualité... est considéré comme un assemblage de processus interconnectés et cohérents. L'efficacité
individuelle de chaque processus au sein de l'organisme concourt a l'efficacité globale du systeme qualité "

B Pour savoir si le processus est suffisamment performant (auto-évaluation)

B Pour disposer de points de repére, d’éléments chiffrés

B Pour disposer d’éléments de comparaison

B Pour progresser grace a des éléments de référence

B Pour éclairer le pilotage et la gouvernance

B L’analyse de risque est le préalable au choix des indicateurs qualité pour

Q

permettre I’évaluation des processus o
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L’analyse du risque

Que disent lanorme ISO 15189:2012 et le SH REF 02 Rév. 047 (1)

B §4 exigences relatives au management
* § 4.1 responsabilités en matiére d’organisation et de management

» §4.1.1.4 k) définir, mettre en ceuvre et surveiller les performances et I’amélioration de la qualité de la ou des
prestations du laboratoire de biologie médicale.

» § 4.1.1.4 1) surveiller toutes les acticités réalisées dans le laboratoire afin de déterminer que des
informations pertinentes soient générées sur le plan clinique.

» § 4.1.1.4 m) traiter toute réclamation, demande ou suggestion du personnel et/ou des utilisateurs des
prestations du laboratoire.

* §4.2 Systéme de Management de la Qualité (SMQ)
» §4.2.1e) surveiller et évaluer ces processus et

» § 4.2.1 f) mettre en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et I'amélioration
continue de ces processus

25
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L’analyse du risque

Que disent lanorme ISO 15189:2012 et le SH REF 02 Rév. 047 (2)

B 84 exigences relatives au management
* § 4.14 évaluation et audits

» § 4.14.6 gestion des risques (correctif SH REF 02:2012)
Le laboratoire doit évaluer I'impact des processus de travail et de défaillances potentielles sur (la sécurité
des) les résultats d’examens et doit modifier les processus pour réduite ou éliminer |es risques identifiés
et documenter les actions et décisions menées.

» SH REF 02 Rév 04
"au regard de son organisation générale, le laboratoire identifiera les phases critiques des processus pré-
analytiques, analytiques et post-analytiques pour la fiabilité de ses résultats et la permanence de son
activité ... pour le processus analytique, cette démarche reléve de la gestion de la portée flexible...le
laboratoire pourra s’appuyer sur la spécification technique ISO/TS 22367 « laboratoires médicaux —
réduction d’erreurs par la gestion du risque et amélioration continue”

» SH GTA 01 Rév. 01 "la gestion des risques de chaque processus comporte plusieurs étapes:
- identification des risques potentiels
- 'estimation du risque (gravité et fréquence)
- maitrise du risque"

» SH GTA 01 Rév. 01

* Etude de I’étendue des non-conformités et réclamations

26

* Risques potentiels = analyse de tendance (CIQ, métrologie...)
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L’analyse du risque

Quelles questions se poser?

B Que se passe-t-il et pourquoi?
B Quelles sont les conséquences?
B Quelle est la probabilité d’occurrence?

B Existe-t-il des facteurs permettant de limiter les conséquences ou de
réduire la probabilité d’occurrence?

27
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L'indicateur qualité
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L’indicateur qualité

Qu’est-ce un indicateur qualité?

B "On ne peut améliorer que ce que I’on sait mesurer"

B FD X 50-171:2000 SMQ - indicateurs et tableaux de bord

» "C’est une information choisie, associée a un critére, destinée a en observer les évolutions
a intervalles définis"

B Un indicateur est un évenement, un fait observable, mesurable et déterminé
par un calcul qui identifie de facon qualitative ou quantitative une
amélioration ou une degradation du processus soumis a examen

B L’indicateur gualité c’est 'information que I’on va comparer a une valeur
cible (Pobjectif) permettant de prendre telle ou telle mesure corrective ou
préventive

29
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Les indicateurs qualité

Que disent la norme ISO 15189:2012 et le SH REF 02 Rev. 04?

B §4.14.7 indicateurs qualité

» "le laboratoire doit définir des indicateurs qualité pour surveiller et évaluer la performance
au travers des aspects critigues des processus pré-analytiqgues, analytiques et post-
analytiques"

» "Le processus de surveillance des indicateurs qualité doit étre planifié, ce qui inclut
I’établissement des objectifs, de la méthodologie, de Pinterprétation, des limites, du plan
d’action et de la durée de la mesure"

B SH REF 02 Rév. 04

» " Un des indicateurs gualité permettant de surveiller de facon systématique la contribution
du LBM aux soins prodigués au patient...de la contribution... a la diminution de la durée
moyenne de séjour des patients, a la diminution de certains effets indésirables des
thérapeutiques ou a la diminution ciblée des codts thérapeutiques”

30
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L’indicateur qualité

Quelles sont les caractéristiques d’un indicateur qualité?

B Objectif

B Pertinence

W Validité

B Sensibilité

B Faisabilitée / Acceptabilité

| Spécifique Mesurable Atteignable Realiste Temps

31
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L’indicateur qualité

Quelles sont les modalités d’élaboration et de suivi d’un indicateur?

B Modalités d’élaboration
» Partir des activités du processus
» Définir les objectifs attendus
» Définir les critéres de qualité (analyse du risque)

» Sélectionner les criteres mesurables de facon fiable, simple et présentant un réel potentiel
d’amélioration

» Réaliser une fiche descriptive (définition, objectif, mode de calcul, unité de mesure, périodicité...)

B Suivi
» Recueil des données et calcul des résultats
» Restitution des résultats
» Identification des actions d’amélioration

» Suivi des actions misent en place i
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Lindicateur qualité

Objectif : aller du site A au site B distant de 60Km en 60min

Risque: les ralentissements (bouchons; météo)

Maitrise: rouler plus vite, changer d’itinéraire, choisir I’heure
du voyage

Risque: ’accident ou la panne

Maitrise: révision réguliéere, effectuer les contrboles technique,
autre indicateur

Indicateurs de pilotage
Permet de pressentir que 'objectif va étre atteint

Le compteur de vitesse

La jauge d’essence

Indicateur de performance
Permet de vérifier que l'objectif est atteint

Le temps mis pour aller du point A a B (OBJECTIF)
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L’indicateur qualité

MELIORATION EVALUATION DES
CONTINUE ss==s. PERFORMANCES

outils

organisation S meéthodes

compétences Savoir-faire
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Le plan d’action du laboratoire
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Le plan d’action du laboratoire

Laréponse du laboratoire au COFRAC

B A partir du processus de traitement d’un échantillon et du processus extraction
B |dentification des activités organisationnelles et techniques
B Réalisation d’une analyse des risques

B Formalisation de la procédure de qualification et du maintien des compeétences
» Compétences organisationnelles: QCM - staffs d’harmonisation
» Compétences techniques (processus réalisation)
* Sous processus pré analytique: suivi d’un dossier
* Sous processus analytique: CIQ — EEQ
* Sous processus post-analytique : biologistes

» Compétences théoriques : staffs + documents + évaluations des acquis
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Le plan d’action du laboratoire

La méthodologie du laboratoire

0?2 pon 7
. W

M Qui? Quoi? Ou? Quand? Comment? Pourquoi? §
(méthode 5W2H Why? What? Whose? When? Who? How? Much?) AR

B Brainstorming — Métaplan (post’in meeting)

MOYENS
OUTILS

DONNEES DONNEES
D’ENTREE DE SORTIE

METHODE INDICATEURS
INSTRUCTIONS OBJECTIFS

ACTEURS

B Tortue de CROSBY
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Etats des lieux du laboratoire

Auditeurs : Elodie Dupuis, Dilek Imanci, Odile Fofana, Jéréme Bouligand.

Laréponse du laboratoire

Méthode : Visite des locaux ; identification des différents points ; visite complé

Paints critiques réception

Pas de procédure ou MO précis de la réception actuelle des demandes (saisie info et
manuelle) : etape par etape

ST S SR
- Pasdemisea jour de la fiche pathologie/géne G nouveaux génes a préciser)

- Revoir la fiche pathologie/géne de Ia biochimie génétique et hémato génétique :
amélioration des réorientations des demandes

teséchattionsdu-GMplhdans la

o PO

En I’absence de quantification des ADN réceptionnés au QI il est impératif de
connaitre I'éluant de 'ADN pour réaliser la quantification sur Nanodrop dans de
bonne condition (faire le blanc avec le bon éluant). Mention a spécifier sur formulaire

d’envoi au [N

i Pas d’étiquetage de tous les documents de la demande, risque : augmentation de la

c consommation étiquette ou se limiter a la prescription et au consentement
-

- Revoirle ¢i

aceune de Ac,mphon.
4.

- Revoir le circuit du fi ewerérep prélé faxé par le GMPH

Réception —>secrétariat->technicien responsable de la patho ou réception

Pas de mise en place des formulaires de réception et d’envoi (iiilfou décider de la
mise en route des formulaires GH ?

Absence de cahier légal de la saisie générale et quotidienne dans le SGL afin de
contrdler saisie info/saisie manuelle/demandes

abai

ladisrépuleriste St {rratrTET TS E NC A dE Tt ater

£

Y pethUIOETE oo SUppTImerne ™)

Revoir les dates de réception et date de saisle (ex : 1 prélevement arrivé la veille
saisie le lendemain date de réception ou date de saisie).

ks i i Tram——

= T T e ETHE resanswey

Absence de la mentior_l du nombre de tubes de sang regus et de |a nature du tube
(EDTA, héparine etc...).

Procédure de saisie des EEQ inexistante

Pas de liste précife des protocoles en cours aJll pas de document récapitulatif
des paramétres de salsie pour chaque protocole

Difficulté de connaitre I'arrivage des prélévements pour |l au centre de tri,
stockage puis livraison massive ; constat fin de journée

Conssuelion du, Y,‘;\l\xw\e(\t} W, Ne /.\p[ﬂ;}ﬁ\flvw"
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Le plan d’actiga Rire
Internes GH

Exigences du laboratoire Contrats clinico-
20 biologique?
Manuel de prélevement
réglementaire

Décret de 2008 Externes

Prescription OBJECTIE hors APHP Externes
. o . oI [IIE APHP

Diagnostic evogue FORMALISATION DU France?

Consentement éclairé MAINTIEN DES

2 étiquettes... COMPETENCES Hors France? Sous-

traitance?

Enregistrement
Gestion des non conformités

Réception des
préléevements

. stockage

Réception
Vérification conformité
traitement de la NC
Etiquetage

Stockage

Formations

Qualifications

Nb de jours paillasse?

Nb enregistrement/6mois?
Organisationnel /
théorigue: QCM ?
Questionnaire ?




Le plan d’action du laboratoire

Extrait - Fiche écart COFRAC N° 1 - PLAN D’ACTION

OBJECTIF ACTION RESPONSABLE Objectif - DELAI REALISE COMMENTAIRES
Anziyse des nsques et identificaton
des tiches organisationnelfe
Formalisation processus traitement &chantillons ZA+0T Semaine 17 4] 22704 :nan valige en réunion de qualits por

respansabie technique—g revoir ot finoliser
Nouveou oo semaine 26 —fin juin

13/06 :ddoi non respects
.

ssus farmalisé semaine25

Point documents réglementaires JB Semaine 14 Q 17/06 :VuporlB
Yue en réunion de quolité —paint fait por J8
formaliser et 6 prévair d'insérer (ou ae
signaler) forsdelo rewe des documents
Revue des docs : voiries docs 6 pnoriser ovec

OFT (sep — 951,20

MNMaintion des compatences
organisationnelies
Revue des documents PG—I10 - EN JB+DP Semaine 17
Détermination des critéres pour validation JB+DP Semaine 26
maintien compétences
Etendue - ensemble personnel
) ® Groupe de travailtechniciens 0 Reunion 18/6,2015 ¢ frevue K
Creation d’un enregistrement pourle suivi du
nombra de présences paillasse enregistrement /
personne/ 6 mois
Creation d’'un QCIM DFP PNV Semaine 26 Mon526 Reportsemaine40 (sept 15)
JBEPIW
Nizinien des competences
& i
Dossier témoin annue| | | | |
Niiien des competences
analytiques
NMaintien des compatences post
analytiques
NMaitien des compatences —
connaissances théorices
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Le plan d’action du laboratoire

cofrac

Fiche type de vérification (portée A) / validation
(portée B) d’'une méthode de biologie médicale

MAITRISE DES RISQUES
(le laboratowe adaptera les points critiques a maitriser a partir du tableau ci-dessous pour chaque

(le laboratowe adaptera les points critiques a maitriser a parti du tableau ci-dessous pour chaque

MAITRISE DES RISQUES

parameétre vérifié/validé)
Moyens de maitise (formation du |
personnel, vérification
Echelle expérimentale, jeux d'essai, ...) /
5M Points critiques de Eléments a maitriser Documents (procédure,
criticité® instruction, enwegistremert, ...)
avec les références du SMQ du
laboratoire
Conservation et Metrologie  des  enceintes | Fiches folrnisseur
conditions (cartographie et suivi des | Tragabilté métrologique
d'utilisation températures)
& Gesfion des stocks Acceptation & reception des | Procedure de gestion des Stocks (y
'§ réactifs compris  acceptstion & chague
3 Gestion des stocks livraison)
= [ Reconsfiution des Wetrologie des pipefies Tragabilte metrologique
T réactifs,  étalons, Respect du mode opératoire | Instructions de reconstitution
5 contriles de reconstitution et gestion
§ des stocks (y compris
acceptation)
Cmites  de Ta Cimite de detection, imite de | voir
méthode (détection, quantification, linéarité,
quantification, interférences, ...
linéarité, Sensibilté, spécificité
= interférences, ...)
] Causes Calcul des incerftudes de | Voir SHGTA U4 83615
= dincertitude de mesure  (non  quantifiable
-g mesure pour les méthodes
qualitatives)
®© Competence ef Formafion et evaluafion des | Enregistrements des competences
H g maintien de compétences du personnel, | du personnel
52 compétence du plan de formation Tragahilté de [l'occupstion des
=< personnel Disponibilté du personnel | postes de travail
= § pour asswer le respect de la
'§ a procédwe (par exemple

tests & lecture subjective)

parameétre vérifié/valiié)
Moyens de maitrise (formation du
personnel, vériication
Echelle expérimentale, jeux d'essai, ...) /
5M Points critiques de Eléments a maitriser Documents (procédure,
criticiké’ instruction, envegistremert, ...)
avec les références du SMQ du
laboratoire
Tderfite Formation et information du | Procedure  diderftoyidiance  du
personnel laboratoire
Fréparation du Information des petierts et | Instructions de prelevement
patient préleveurs
Type de contenarts Formation des preleveurs Instructions de prélévement
o Nature et volume Conftrole & reception Critéres d'acceptationide refus
4 de I'échartillon
g Defai ef Gestion logistique (navetes, |
§ température  avant enceintes de transpoet)
= traitement
8 analytique
s Prefratement Condfions de centrifugation, | Criteres de certriugetion
-3 centrifugation, ...
E Irterferences Formation des preleveurs Tnstruction de formation du personnel
Contrdle & réception
Condftions de MeEtrologiersui des | Instructions de conservation
conservation  des enceintes Enregistrements métrologigues
échantillons (t°, ...)
Condfions de
conservation =4
d'utilisation des
réactifs (t°, ...)
Exigences Condftions Exigences / manuel dutilisation du
environnementales environnementales fournissewr
T pour le matériel ou (statiques etfou dynamigues | Enregistrements des  conditions
E l'opérateur dans le tgmps) 2 environnementales
Lecture a la lumiere du jour
Qualite de 'eau Mesure de la resstiviie 7 | Tragabiie des verfications
stérilté
7 Survellance des Périodicite des | Enregistrements des maimtenances
E dérives maintenances Tragahilté métrologique, CIQIEEG
g Maitrise des équipements
a (suivi métrologigue,
§. raccordement, ...)
© Cortamination Respect des condtions | Dibliographie  etiod  enregistrement
T opératoires du fownisseur de I'essai sur site
K Informafique Paraméfrage,  etalonnage, | Enregisfrements des jeux dessai
§ embarguée connexions, archivage des

données, ...
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Le plan d’action du laboratoire

. (%
@ Mauvaises
pommes

— | Mauvaise
farine

ratée
petit frere pas

doué pour
nélanger la pate

=

La recette n’est
pas suivie

AR
D’OEUVRE

Accident lors
refroidissemels
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Le plan d’action du laboratoire

ISHIKAWA ou 5M (1)

——

_ obocols TNDAC [/ Huama b
N Bandle cle /uwajqz"a
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Le plan d’action du laboratoirte

ISHIKAWA ou 5M (2)
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Le plan d’action du laboratoire

ISHIKAWA ou 5M (3)

MAIN D’OEUVRE METHODE

Préleveurs — MO réception des prélevements GMP

Liste des examens

Centre de tri biochimie/hémato

. = F[iche de NC GH
coursiers Fichier patho.
enregistrement Prélévement mal orienté

biologistes

techniciens Gestion des NC

secrétaires atalogue analyses (classeur rouge)

Photocopie demande
examen vierge

Piéce de réception BM SGL

Cahier
enregistrement

Sang sur EDTA

Poste de réception Tableau Excel tissus

Ordinateur — salive

B. réception
Imprimante étiquette

Chambre froide Catalogue des analyses

Chambre froide

Classeur réception

Congélateur (noir) (Fiche NC)

pharmaco
MILEU MATERIEL MATIERE
Protocole Bannette de - —
INDAO réception gants Sol. alcool confidentialité
ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Le plan d’action du laboratoire

ISHIKAWA ou 5M (4)

MAIN D’OEUVRE

Biologistes

GMP
Techniciens
GMP
Secrétaires
GMP
Sachet de
prélévement

Liste des examens
biochimie/hémato

METHODE

MO réception des prélévements GMP

Gestion des NC GH

Fichier patho.

enregistrement
Gestion des NC

Photocopie demande
examen vierge

dans bannette

Cahier

Prélévement
—> identifié

SGL

Sang sur EDTA
enregistrement 5
Poste de réception . Tabisau Bl tissus
Ordinateur salive
Imprimante
Chambre froide e étiquettes ADN
Tubes élution Classeur réception
décantation Cahier des CULTURE DE CELLULES
Congélateurs prélévements mal
- orientés
MILEU MATERIEL MATIERE
ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Le plan d’action du laboratoire
Echelles pour I'estimation de la Fréquence et de la Graviteé :
Criticité (formule) et Echelle pour le niveau de criticite :
Fréquence (F)
Niveau de Criticité
" n : o - X (& defintr par consensus au sein du groupe de travad)
. 1:Tres 2 =' Tres peu probable e Pen»ln'obalah 4 Possible / probable 5: 'l’m.yro.b.l:h a -
improbable (" 2t wne fois dans ma (" pu dans I autre 'survient dans is LEM") certain S
(" jarmais v ) carvidre') LEM") leame B le i (" wéowe dans la structare) Criticite >8a<16
=FxG C 2: risque
acceptable sous
contréle
Gravité (G)
1: Mine Sone
(conséquﬂ:: finfi;:::‘:v:;?;f:ice 3 : Majeure 4: Critique 5 : Catastrophique
m:t;;:;;rs Gt (incident awe: tmpact) (consequences grives) (consequences trs gruves)
Echelle pour le niveau de maitrise :
Niveau de maitrise du risque
NIVE.'au 1 Niveau 2 Niveau 3 ALCEAITSE Lo
On sait faire 2 s On est en alerte . On décovwre le
face, bonne On a tout prévu . | On a organisé . : .
4 S S quelques actions TISGUE | QUCHNE
mattrise : plans d'action en ergarisation en o . :
(verl! . place avec place sars mais suffisantes - | action en place -
zeille controle : 2
S 2 : veile mais sans etudes en cours -
améltoration ndicatenrs gvaluation i ) e
e actions actions tnefficaces
ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




Le plan d’action du laboratoire

Description du processus et Cartographie des Risques
Risques identifies Niveau de
i e P T (s Gy S WAL R Criticite N Ny
Description du sous-processus Maocncenné par fe risque = Matisre féchantivoni/ | Frequence (F) [ Gravite (G) C_n;u;:;e {a défintr par S d:is R=gd
Adlitiew ANatériel fEquinerments - réactifs} - P CONSENSUS QU SEIN que
ASthodei\al & wuwe (rersannelii du gr de travail)
Management (Processus)
- Qualificationdu | . o
Dé ion d'une formité (Non- 5 z - | personnel auz NC R
Observation d’une ezigence) : NC non détectée 1 4 4 | - Maintien des On a organisé
| compétences
- Qualification du =
- - Niveau 3 :
% & - Aucune mise en oeuvre des actions B | personnel auz NC -z
Action curative immédiates (curatives) 1 i 2 'i Maintien des Onaorganise
1 NC Niveau 3:
Action curative -Action inefficace 1 4 4 Pe;:‘!"“_’ aus On a organisé
- Maintien des

- Méconnaissance du mode opératoire :
« Création et suivi des non conformités ,
» (P UL -1 0-001 4 4 16
édition en vigueur)

- Qualification du
personnel auzx NC
- Maintien des
compétences

Enregistrement d’une fiche de
non-Conformité

- Qualification du
personnel auz NC

Ab d'analy luation de 5

o, L Sul - 4 20 il
I’étendue de la NC ou de la réclamation - Maintien des
compétences
i Analyse des causes - Qualification du
Non cpnformltes . C 2 :risque personnel auz NC
stiques,post ) et - Informations (descriptions bréves) 5 2 10 ptable sous | - Maintien des
organisationnelles dans le logiciel Kalilab © non exhaustives contrdle compétences
- Harmonisation
LBM HuPS
C 2 :risque - Evaluation des Niveau 3 -
5 3 - Récurrence de ce type de NC 3 ble sous |servi pp Sy
Action corrective 3 3 9 contrdle _ Revue de On a organisé
Direction LBM
- Absence d'évaluation de I’efficacité de C 2 :risque Ni A
G e la mise en oeuvre des actions . 2 8 acceptable sous | - Revue de 0:’::;" e
correctives (plan d>action) contrdle Direction LBM 9
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Le plan d’action du laboratoire
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- Prélévement / prescription
| Consentement
preseripteur
./‘ H-u_
NON <" Conf R oul
] L -
Technicien — e
réception
Technicien | ~Fiche 1 F-chede H Saise | ’ —ARESGL;
Wit L ‘ e,
;2 - prise de | Etiquetage NC Euig = r—
( secrétsire || contact avec | uetage n'patho
S - Fexpéditeur Prélévement/prescription ion

Prélévernent/prescriptio
e @ A
~ - ! I
Extraction des NC
\r | etn'pathe |

Technlclen
réception
A
dgulari Stockage des
Relance de delaNC » prélévements
Fexpéditeur au avec création extrails avec n
°
max 3 fois | n° patha SGL patho +4°C
NgN !
ncement des
ANgryses sur
Techrici ¢ extrails avec
echnicien : N
n'patho
responsable de p Stockage des
pilht SORTIE

préidvements

extraits NC et NC
non régularisés

+4°C
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Le plan d’action du laboratoire

I lécuiaire — Ph oAt i
ration et/ou de fi ti
Suivi des critéres d’habilitation / qualification
Nombre de réalisations ‘ Evaluation Génétique Moléculaire — phar génétiq —l o de 13 formation
C théorig hscrire les N° de dossiers, les situations vues, les actes
Fiche d'habilitation / qualification de :.. = ORfectT Sl d . Tobi S oiare et Brénom
_ . D £l S cor 1ces de base en jue nom :
NOM — PrEAOM - ........coorovvroeor Do S |
| ' O  Qualification initiale
ite ~ a 0  Requalification (arrét >6mois)
ﬂm 1IN=, W a Maintien des compétences l
Date : | Prénom :
Personnel
évalué Nom : Prénom : NOM - PARAPHE DU VU QUO I/ FAIT QUOI ?
Fonction : [UTEUR OU FORMATEUR
TP =
QC M - Enregistrement — Non conformités Date : ’
Evaluateur
Objectif : des réception des prélé — gestion df VElibte) Nom : Prénom :
Non Conformités Fonction :
O Qualffication initiale Nombre de réponses correctes :........../ 17
o Reguglificaﬂon (arrét >6mois) (critére : ) )
g Matien des compétences Satisfaisant : OUI O NON O ”
Personnel :
Sl oes Prénom - Commentaires
Fonction :
Date :
Evaluateur | o Prénom - i
Fonction : Paraphe personne évalué
Nombre de réponses correctes :.......... 110 Paraphe évaluateur
(critére
Satisfaisant : OUI O NONO
” 1. Citer les dispositions légales de prescription d'une analyse génétique et
Commentaires les critéres de o delap au e asniy
ou o
5 NON O
Paraphe personne évalué
Paraphe évaluateur
2. Citer les conditions du prélévement pour une analyse génétique
1. le répertoire dos examens par BCT Génétique Moléculaire et Pharmacologie est
disponible ?
ou a
a sur Kalilab NON O
0 dans un classeur réception du laboratoire
=] au centre de trl - réception commune
2. quel est le délai compatible pour un ajout ?
| o ar du 3.  Placeet des rapp des i (DO) a
fu] pas de délai différentes longueurs d’ondes : rapport DO 260nm / DO 230nm et rapport
o u'a épuisement d'ADN DO 260nm / DO 280nm. ou o
3. quels sont les examens définis comme prioritaire (réperioire des examens — réalisatl] NON 0O 12
o JAG1 (Alagille)
o SMN1 (amyotrophle spinal)
[m] CFTR (mucovicidose)
a FGFR1
o FRAXE, FRAF 14
4. les prélevements doivent dtre réalisés dans des tubes ?
o EDTA o
" PUBLIQUE DE PARIS




CONCLUSION

Conclusion

> ANNE MANTEL responsable du laboratoire ’ DILEK IMANCI

N LE BRUCHEC ALAIN
> ZAINA AIT ARKOUB

N LENAIG LAMOUR
> ISABELLE BOUCLY

N FANCOISE PEIGNE
> JEROME BOULIGAND

N ALEXIS PROUST
> MARIE France DAUBY

N CHRISLAINE SAUJOT
> ELODIE DUPUIS

» SANDINE VELSH
> BRUNO FRANCOU

N CELINE VERSTUYFT
> CHRISTOPHE HABIB

» ODILE TINMAR FOFANA

En vous remerciant pour votre attention
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