


Le processus PRE - ANALYTIQUE: Maitrise des risques dans un laboratoire privé
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6 Biologistes co responsables
5 Biologistes salariés

i 110 Salariés

de BIOLOGE
LABORATOIRE MEDICALE

6 Sites (dont 2 plateaux techniques)
240 IDE (préleveurs externes)

1800 Dossiers / jour

Domaines d’activité:

Biochimie

.Hématok)gie M Dossiers Internes
'lmmun()logie B Dossiers Externes
*Microbiologie

Biologie de la reproduction
% de dossiers
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2 Introduction

Quelles sont les étapes du processus pré - analytique?

s Le prélevement externe d’un échantillon biologique

s Le recueil des renseignements cliniques

s Le transport des échantillons biologiques

¢ La réception au laboratoire

*¢La revue de contrat

s L'enregistrement du dossier

¢ La préparation des échantillons

s L’entreposage de I’échantillon avant sa transmission sur le plateau technique
s La transmission des échantillons sur les plateaux techniques

¢ La transmission des échantillons aux sous traitants
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2 Introduction

*Les étapes du processus pré - analytique sont variables en fonction des origines des
échantillons.

*Pour répondre aux exigences de la version de décembre 2012 de la Norme ISO 15189,
mettant l'accent sur le processus pré - analytique, le laboratoire est obligé de maitriser
completement le processus pré - analytique.

*Prise en charge pré - analytique complexe du fait de la multiplicité des opérateurs (préleveurs,
coursiers, techniciens et secrétaires), d’'une variété de taches a accomplir (prélevement,
transport, réception...) et de la diversité organisationnelle des sites de prélevement (cliniques,

domicile, établissement de santé...).

*A tout moment, dans cette chaine complexe, des dysfonctionnements peuvent survenir
entrainant une non-conformité de I’échantillon a traiter , voire son refus.

*|| s’agit de mettre sous contrble I'ensemble des moyens du processus. (5M)
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3 Les dysfonctionnements en phase pré - analytique

Tous les dysfonctionnements sont enregistrés par SOUS - processus.

Exemples:

*Revue de contrat
*Prélevement
*Transport / collecte
*Prép. échantillon
*Envoi sous traitant
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Parametres sensibles avec délais de transmission courts:
Statistiques sur 6 mois

Analyses % hors
délais

BNP 4 h 71
CPK 6 h 24
DIG 6 h 11
K+ 6h 16 :
Qté tests | Hors % hors
LDH 6h 19 analysés | délais délais
PSA L 3 h 81

Anti - xa 4 h 21 11557 2331 20
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4 Maitrise du processus

COMMENT FAIRE?

A. Connaitre le processus
v'Identifier toutes les étapes du processus (cartographie, logigramme...)

B. Identifier les exigences normatives et réglementaires
v'1SO 15189
v'SFIL
v'ADR / P 650 UN 3373

C. Identifier les défaillances potentielles
v'Définir une criticité

v'Définir et mettre en place des actions de maitrise des risques

D. Faire une synthése de ces points sur une fiche d’identité du processus



A. Connaitre le processus

# Décision
» Politique et Objectifs
* Communication

Organisation géneérale : Resp VT / Sup LT

Qualité : Besp PC/ SupDC
» Actions correctives, préventives, améliorations
* Maitrise documents
* Application SMQ

"

//;’rocessus Pré analytique\

Resp LT/ Sup 5D
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Processus Analytique
Resp VT / Sup TD

* Analvtique/ Secteurs activité
o Vérnfication/ Validation des
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rocessus Post analytique
Resp JIG/ Sup VT

Comptes rendus de résultats
Comptes rendus des sous traitants
Interprétation

Conservation des échantillons

/

e

Informatique
Resp : IG
Sup : LC

= Parameétrages

» Connexions

» Sauvegardes

# Tests

» SIL / Midleware

-
j + Revue prescription (contrat)
= * Prélévement
Z » Transport/ Collecte méthodes
; » Préparation échantillons
] \ + Envoi sous traitant
a \
r
E Prestations de Conseils
Z
o S ———
Achats Personnel Matériel et
Resp : VT Resp : 0S8 Meétrologie
Sup : LT Sup - LT Resp : PC
Sup : DC
* Sélection / » Eecrutement s Réception
Evaluation * Qualification + Inventaire
Foumisseurs s Habilitation +Fiche signalétique
» Achats s Matrice des + Maintenances
Competences

P

O

Compabilité Hygiéne et
Resp : VT Locaux
Sup - LC Resp: LT
) Sup : PC
s Facturation
s CPAM *Déchets
s Mumelles * Sécurité
+FSE + Ménage
+ Comptes Bang « CHSCT
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Processus pré analytique

Données
d’entrée :
Prescription
/ contrat

Externe

Préléevement :

Collecte /
dépot

Prélevement
: Interne

Revue de contrat :

Prescription +
échantillons

Accueil des
patients

Enregistrement
du dossier

Revue de
contrat :
Prescription

Centrifugation
Tri
Dispatching

Pré
analytique

Prélevement

échantillons

Revue de
contrat :
Echantillon

Entreposage

!

Processus
Analytique
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Processus pré analytique: Prélevements externes

Prescription

:

Prélevement
par IDE

Transport des
échantillons

Enregistrement
d’une NC

Réception au
laboratoire et
Revue de contrat

Collecte chez les
correspondants

Non

Oui

Enregistrement du
dossier et
traitement
échantillon
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B. Identifier les exigences normatives et réglementaires

Exigences normatives:
*Echantillons conformes aux exigences (identification, nature...)
*Renseignements cliniques utiles
*Date et heure de prélevement
e|dentification du préleveur
*Echantillon tracable
*Conventions signées avec les IDE

Moyens de maitrise:
*Rédaction et diffusion d’un manuel de prélevement
*Réunions d’information avec les IDE
*Fiches de préconisations pré - analytiques
*Fiches d’identification patient
Logiciel AC. IDE (Interface labo avec IDE)
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B. Identifier les exigences normatives et réglementaires

Exigences normatives: (Chapitre 5.4.5)
*Délais de transport maitrisés
*Conditions de transport conformes (Température)

Exigences réglementaires:
*ADR / P650 / UN 3373
*Triple emballage
*Véhicule identifié
*Coursiers habilités

Moyens de maitrise :
*Mise en place d’enregistreurs de T° en continu
Vérification des délais de transport avec la date de préléevement
*Véhicule identifié et climatisé
*Coursiers formés et habilités
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Prélévement

préleveur non habilité

Echantillon absent ou non

Certificat de prélevement

MO défaut de gestion RH 1 ] R
ou absent 8 conforme Programme de Formation et habilitation
o e E E Programme de maintenance interne et externe
.., | Matériel défaillant Mauvais entretien ou : s Frren) e, :
matériel - Mineur 1 |[Surveillance des matériels d’analyses par les NC et
{fauteuil, desserte...) |usure
cQ
3 mauvaise maitrise des . ’ §h PREEY
12 matériel non CE : F 5 Procédure d'achat et criteres de sélection de
matiére Jd e achats et de la gestion Résultat erroné 4 T
matériel périmé matériel
des stocks
mauvaise maitrise des Retard dans les o .
3 : ;i Veérification des stocks
% matériel non achats et de la gestion prélevements 7a3 : 3
matiére | . : : 1 |[Vérification des salles de prélevements
disponible des stocks des salles de Attente du patient : e, : ¥
P ; ; : Veérification des mallettes de prélevement ext
prélevement, mallettes insatisfaction
’ Non respect des Fiches de recommandations pré analytiques
Echantillon non e 3 : :
I conditions pré Recueil de renseignements au moment de
matiére ; : analytiques Résultat erroné 18 |I'enregistrement des dossiers et du prélevement
patient, ordre des A 5 i
iy recommandées et Procédure de prélevement
préconisées Préconisations internes
SpE AR Porte fermée
milieu e absence d'insonorisation |patient :insatisfaction 1 |[Bande de confidentialité mise en place
confidentialité e
Insonorisation de la salle PMA
température des grrrenee : : : : saankriily
milieu IocaEx absence de climatisation |patient :insatisfaction 1 [Climatisation de la salle d’attente
; Hématome, vétement SRin . : : ; . ]
méthode souillé Compression insuffisante |patient :insatisfaction 1 |Procédure de prélevement
Absence d’heure de o s s Thaure Pasde controle des
méthode |prélevement pour IDE P délais : acceptation de 16 |Formationrégulieres des IDE externes

ext

de prélevement

dossiers non conformes




J2x
: PRy ) : £ Systeme d’habilitation des coursiers par une
MO coursier non habhilité défaut de gestion RH Défaut de collecte 3 [ ; ¥ p
formation ADR et sur les conditions de transport
£ e aléatoire ou défaut > ; Faan oy
matériel |vehicule en panne. A . Défaut de collecte 6 |Entretien régulier des véhicules
d’'entretien
. ., |Voldu véhicule Absence de surveillance F : : :
matériel R s SR ] Perte des échantillons 4 | Formation des coursiers.
pendantla collecte Veéhicule laissé en marche
ST Retard de départen
. ., |Voldu véhicule en 2RIy i : L
matériel Absence d'antivol... collecte. 2 | Parking privé
dehors des collectes o :
Coutfinancier
. ., [absence de suivi de pp i ) , .
matériel & Spy logiciel T° en panne résultat erroné 12 |Spy de secours
température
Collecte et i ik : échantillon oublié au résultatincomplet ou : ; )
transport matiére |perte d'échantillon B e e e Ersitashhen 9 |Enregistrement du nb de kits collectés
¥ conditions ambiantes | climatisation véhicule en |[résultat erroné ou non ; 2 e
milieu e ) g 3 | Entretien du veéhicule régulier
défavorables panne rendu
= conditions ambiantes | conditions climatiques résultat erroné ou non ez ERRRRALL
milieu ; % 3 | Véhicule climatisé
défavorables extrémes rendu
Retard dans les résultats
milieu |Conditions climatiques |MNeige... et/ou échantillons non 3 |Pneusneige
conformes (T° et délais)
: documents qualité S ; B : P
méthode | collecte non conforme q Oubli d’échantillon 9 |Révision documentaire réguliere

absents ou obsolétes




D. Construire la fiche d’identité processus

3 parties
% Cl « carte identité du processus » avec Entrants et Sortants sous forme de 5 M
2. Logigramme d’activités

3. GDR gestion des risques (sur le 5M) : tableau

Modele de fiche



Des questions?

MERCI
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