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Laboratoire d’Hématologie

Hopital Paul Brousse
B 24H/24, 7 jours sur 7

B Trois poles techniques :
[J Cytologie (180 a 280 dossiers/jour)
[0 Hémostase (120 a 200 dossiers/jour)
[J Immunologie cellulaire ( 50 dossiers/jour)

B Laboratoire accrédite depuis Novembre 2000 suivant les normes
EN 45001, puis NF EN ISO/CEI 17025 et depuis le 1 ¢ Novembre
2009 NF EN/ISO 15189



Journée d'information REFORME DE LA BIOLOGIE MEDICALE
MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

L'accréditation au quotidien

- Le management

- La phase pré-analytique
- La phase analytique

- La meétrologie

ASSISTANCE Q HOPITAUX

PUBLIQUE DE PARIS




4.1 Organisation

Implication de I'ensemble du personnel

B Responsabilités définies
B Co-responsabilité biologistes/cadres
B Réferents Qualité dans chague secteur technique

B Réunions Qualité mensuelles



Bl B! Jounée dinformation REFORME DE LA BIOLOGIE MEDICALE
MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS
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Bl B! Jounée dinformation REFORME DE LA BIOLOGIE MEDICALE
MINISTERE DE LA SANTE ET DES SPORTS

Personnel : développement des compétences

Norme ISO 15189 : chapitre 5.1 exigences technigues-personnel
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Matériel
Norme ISO 15189 : Chapitre 5.3 Matériel de laboratoire
LABORATOIRE

SERVICE BIO-MEDICAL
. FICHE DE VIE A RECEPTION

. ACCOMPAGNEMENT

/ ET FORMATION DES UTILISATEURS

SUIVI DES MAINTENANCES

. ACHAT
PROCEDURE D'’ACHAT

MATERIEL <—> 1. JOUR NALIERES
DE 2. HEBDOMADAIRES
3. MENSUELLES
/ LABORATOIRE
. MAINTENANCES PREVENTIVES
1. REALISEES
. MAINTENANCES 2. PROGRAMMEES

DEVIS - CONTRAT
. MAINTENANCES CURATIVES



Consommables

Norme ISO 15189
chapitre 4.6 services externes et approvisionnement

FICHE DE STOCK MENSUELLE = INVENTAIRE

RELEVE DE PROBLEMES: délai de livraison, péremption, conditionnement= FICHE D’ANOMALIE

SUIVI MATERIEL

EVALUATION ANNUELLE

+

FOURNISSEUR

COMMUNIQUEE A CHAQUE FOURNISSEUR

SUIVI CONSOMMABLES
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Audit interne :

« fait vivre la démarche qualité »
Norme I1SO 15189
Chapitre 4.14 audits internes

Audit par secteur d’'activité

Processus selon les recommandations
, £ . . de la norme 15189,
d’amélioration continue effectué par un auditeur formé

Etat des lieux du secteur audité

éfinition du plan d’actions



La phase pre analytique :
une action transversale du pole Biologie
et Activites Méedicales Transversales



B Une action transversale du pole Biologie et Activité S
Médicales Groupe de travail pluridisciplinaire : représentants
des laboratoires, de la radiologie, de la Coordination des soins
et de la Direction Qualité

Depuis avril 2008

B Objectifs

1 Ameéliorer la conformité des demandes d’examens pour une
prise en charge de qualité

1 Fournir un manuel pour le personnel réalisant les
prélevements : obligation réglementaire pour les laboratoires

[1 Realiser un manuel des bonnes pratiques de radiologie pour
I’hOpital

1 Tracer les non-conformités et les actions d’amélioration

: | 1l
entreprises



Comparatif 2008-2009

Amélioration de la conformité des demandes

2008 2009

Heure 56 % 64 %
Préleveur 50 % 65 %
Prescripteur 62 % 76 %
UH 26 % 40 %
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Manuel de prélevements

Contenu :
[0 Techniques de prélevement

[0 Tubes utilisés avec ordre de prélevement et principaux récipients

[0 Répertoire des analyses biologiques avec le laboratoire exécutant et
le tube a utiliser

[0 Répertoire des analyses biologiques effectuees a I'hopital Paul-
Brousse par discipline

* Récipient

« Délai dacheminement et recommandations
o Délai de réalisation

« Délai acceptable pour ajout d’analyse

* Créneaux de réalisation

[J Les procédures liees aux précautions standards, au tri des déchets et
a la conduite a tenir en cas d’AES
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Validation de la phase analytique

Hémostase Cytologie Immunologie
. ! E
y e 'W ﬁ\ ' y
o R = |
STAR SP 1000
STA Compact XE 5000 ADVIA 120 FC 500 Technigues manuelles

La maitrise de la phase analytigue implique 'ensemble de I'équipe
technique. Elle consiste a formaliser I'organisation, le savoir faire et a
fournir les preuves du bon fonctionnement du laboratoire au quotidien.

Quelle que soit la discipline, qu’elle concerne des techniques

automatisées, semi-automatisées ou manuelles.



La phase analytique - les objecitifs :

- Maitrise de la tracabilité
(Qui, Quoi, Ou, Comment, Quand, Pourguoi).

- Maitrise des processus
(appui de la gestion documentaire).

- Maitrise du systeme qualité par le retour d’expérience
gestion des anomalies, des dysfonctionnements
et mise en place des actions correctives et préventives.



la démarche au quotidien

Formalisation des pratiques a partir de documents concu S par
I'équipe technigue et validés par le RAQ :

* Documents techniques : procédures, modes opératoires

* Mise en place de supports de tracabilité : listes, enregistrements

Connaissance des performances, qualités et limites d es techniques :
* Validation de methodes

 Contrble de qualité interne (CIQ)

« Comparaisons inter-laboratoires (CEQ)

Définition des conduites a tenir en cas d’anomalies
1 1.



Validation des performances techniques

1 - Validation des méthodes (changement d’automate, de
methodologie
ou de lot de réactifs) :

e mise en place de protocoles et procédures (calibrations, répétabilité,
reproductibilité, stabilite...)

2 - Validation au quotidien (CEQ CIQ) :

 eévaluation de la fidélité (procédure de validation des contrdles, regles de
Westgard...)

 évaluation de la justesse (performances du laboratoire par le biais des
comparaisons inter laboratoires)
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Meétrologie
« une metrologie appliquee »
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Domaine d’application

Métrologie des températures :

Réfrigerateurs, chambres froides : Stockage des réactifs

Congélateurs -80T /-30C : Conservation des echanti llons
pour les techniques spécialisées.

Réserve : stockages des réactifs
Températures ambiantes des pieces techniques
Températures des Bain-marie / des etuves

B Metrologies des volumes

Pipettes
Automates (préparateur immunologie)

B Metrologie du « temps »

Minuteries /chronometres



Responsabilités définies

Vérification des
sondes

Utilisation du logiciel
de surveillance des
températures

Cartographie

T~

* Personnel du

* Service Biomédical . . -
Responsable métrologie laboratoire

Contrble des
minuteries et
chronomeétres

Contréle des pipettes

* Techniciens




Survelillance des températures

B Une centrale informatique d’'acquisition, logiciel SIRIUS, releve
de température toutes les 10 mn

B Vérification des sondes 1 fois par an avec une sonde Etalon
(elle-méme étalonnée tous les 3 ans)

B Cartographie des enceintes refrigerées (réfrigérateurs,
congélateurs, Chambres froides) tous les ans

* 9 sondes ou plus en fonction du volume de I'enceinte placées
en méme temps dans differentes zones
* relevé de températures toutes les 30 secondes pendant 20 mn

 edition d’'un rapport avec conformité ou non de I'enceinte



Metrologie des volumes

B Matériel
e Balance étalonnée tous les ans
e 3 masses étalonnées tous les 4 ans

 Thermohygrobarographe (température, pression, humidité)
étalonné tous les 4 ans

B Logiciel dedié a la verification des pipettes (ProlineSoft3)
W Vérification des pipettes : 3 fois par an

B Vérification automate (préparateur) : 2 fois par an ou apres
Intervention SAV.



En conclusion : Existence d’'un systeme
de management de la qualité
+
Formalisation des pratiques
professionnelles

iin
30



| es difficultés rencontrées au sein du service

B Comprendre la finalité de la démarche, communiquer

0 Impliquer les plus réticents

B Gérer le temps « qualité » a tous les niveaux

[0 formation, documents, réunions

B S’appuyer sur du personnel formé habilité

[0 Difficulté liee a la polyvalence nécessaire a la continuité de
service

W Définir précisément le réle de reférents
| 1



| es difficultés rencontrées au sein du service

B Maitriser le systeme documentaire sans outil

[0 Apport d’'un logiciel de gestion

B Pérenniser la démarche : risque d’'« essoufflement »
[0 Audits internes reguliers avec du personnel formé
[0 Choix d'indicateurs simples a mettre en place et a exploiter

[0 Analyse réguliere des non conformités



| es difficultés rencontrées a |I'extérieur du
service

B Faire comprendre la finalité de la démarche aux difféere  ntes
directions fonctionnelles de I'hdpital -services supp orts :

[0 Service bio-médical
0 SIL
B Créer de « véritables contrats » avec ces services

B Obtenir des informations préecises aupres des fourniss eurs



i |
Les apports de |'accréditation

B Amelioration des pratiques professionnelles
[0 Homogénéisation et standardisation

B Implication de I'ensemble du personnel
[0 Réunions régulieres

[0 Participation active a la rédaction des documents (modes
opératoires, enregistrements)

[0 Participation a la validation de méthodes : binbmes
biologistes/techniciens

® Maitrise du matériel

B Sécurité : Tracabilite, gestion des non-conformités, m ISe en
place de mesures correctives et preventives



L’équipe du laboratoire d’hématologie de
I'HoOpital Paul-Brousse

Chef de service : Pr M.RAPHAEL
Responsable Laboratoire : Pr A. BENNACEUR

Biologistes : R. ARKAM, Y. HADDAD, S. MARION, V. SAADA
Cadre : V. MANSUY
Secrétaire : N. BALLIET

B Techniciens : B AS - Agents:

A. AMICE O A AIT AISSA
A. DUMENIL O S. LONGAVESNE
A-M. DUQUESNEY

B.FLEGEAU ® 1 Interne
F.LOISEAU

J.ORTHEGA

G. PIROTTE

D.PRUDENT

P.SALMON

P. TAFFONEAU
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