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. EL HADDOURY Mohamed

. EL OUAHABI Abdessamad

. FELLAT Rokaya

. GHAFIR Driss*

. IDDANE Mohamed

100. Pr. OUAZZANI TAIBI Med Charaf Eddine
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. AGNAOU Lahcen

. AL BAROUDI Saad

BENCHERIFA Fatiha

BENJAAFAR Noureddine
BENJELLOUN Samir

BEN RAIS Nozha

CAOUI Malika

CHRAIBI Abdelmjid

EL AMRANI Sabah ép. AHALLAT
EL AOUAD Rajae
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ERROUGANI Abdelkader
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HADRI Larbi*
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Meédecine Interne
Dermatologie
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Anatomie Pathologique
Traumatologie - Orthopédie
Traumatologie- Orthopédie
Chirurgie Générale
Gynécologie -Obstétrique
Dermatologie

Chirurgie Cardio-Vasculaire

Urologie

Chirurgie - Pédiatrique
Neurologie

Gynécologie Obstétrique
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. BENTAHILA Abdelali

. BENYAHIA Mohammed Ali
. BERRADA Mohamed Saleh

. CHAMI Ilham

. CHERKAOQUI Lalla Ouafae

. EL ABBADI Najia

. HANINE Ahmed*

. JALIL Abdelouahed

. LAKHDAR Amina

. MOUANE Nezha
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. ABOUQUAL Redouane

. AMRAOUI Mohamed
BAIDADA Abdelaziz
BARGACH Samir
BEDDOUCHE Amograne*
BENAZZOUZ Mustapha
CHAARI Jilali*

DIMOU M’barek*

EL MESNAOUI Abbes
ESSAKALI HOUSSYNI Leila
FERHATI Driss

HASSOUNI Fadil

HDA Abdelhamid*

IBEN ATTYA ANDALOUSSI Ahmed
IBRAHIMY Wafaa

MANSOURI Aziz
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166.
167.
168.
169.
170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177.

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

. AMIL Touriya*

. BELKACEM Rachid
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. EL ALAMI EL FARICHA EL Hassan
. EL MELLOUKI Quafae*

. GAOUZI Ahmed

. MAHFOUDI M’barek*

. MOHAMMADINE EL Hamid
. MOHAMMADI Mohamed

. MOULINE Soumaya

. OUADGHIRI Mohamed

DRISSI KAMILI Mohammed Nordine*

Pédiatrie

Gynécologie - Obstétrique
Traumatologie - Orthopédie
Radiologie

Ophtalmologie
Neurochirurgie

Radiologie

Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Réanimation Médicale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Gynécologie Obstétrique
Urologie
Gastro-Entérologie
Médecine Interne
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réanimation
Chirurgie Générale
Oto-Rhino-Laryngologie
Gynécologie Obstétrique
Meédecine Préventive, Santé Publique et Hygiéne
Cardiologie

Urologie

Ophtalmologie
Radiothérapie
Ophtalmologie
Stomatologie et Chirurgie Maxillo-faciale
Génétique

Réanimation Médicale

Radiologie

Chirurgie Pédiatrie
Chirurgie réparatrice et plastique
Ophtalmologie
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Médecine Interne
Pneumo-phtisiologie
Traumatologie-Orthopédie
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180. Pr. ALAMI Mohamed Hassan Gynécologie-Obstétrique
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182. Pr. BEN SLIMANE Lounis Urologie

183. Pr. BIROUK Nazha Neurologie

184. Pr. BOULAICH Mohamed O.RL.

185. Pr. CHAOUIR Souad* Radiologie

186. Pr. DERRAZ Said Neurochirurgie

187. Pr. ERREIMI Naima Pédiatrie

188. Pr. FELLAT Nadia Cardiologie

189. Pr. GUEDDARI Fatima Zohra Radiologie

190. Pr. HAIMEUR Charki* Anesthésie Réanimation
191. Pr. KANOUNI NAWAL Physiologie

192. Pr. KOUTANI Abdellatif Urologie

193. Pr. LAHLOU Mohamed Khalid Chirurgie Générale

194. Pr. MAHRAOUI CHAFIQ Pédiatrie

195. Pr. NAZI M’barek* Cardiologie

196. Pr. OUAHABI Hamid* Neurologie

197. Pr. SAFI Lahcen* Anesthésie Réanimation
198. Pr. TAOUFIQ Jallal Psychiatrie

199. Pr. YOUSFI MALKI Mounia Gynécologie Obstétrique

Novembre 1998

200. Pr. AFIFI RAJAA Gastro-Entérologie

201. Pr. AIT BENASSER MOULAY Ali* Pneumo-phtisiologie

202. Pr. ALOUANE Mohammed* Oto-Rhino-Laryngologie
203. Pr. BENOMAR ALI Neurologie

204. Pr. BOUGTAB Abdesslam Chirurgie Générale

205. Pr. ER RIHANI Hassan Oncologie Médicale

206. Pr. EZZAITOUNI Fatima Néphrologie

207. Pr. KABBAJ] Najat Radiologie

208. Pr. LAZRAK Khalid (M) Traumatologie Orthopédie

Novembre 1998

209. Pr. BENKIRANE Majid* Hématologie
210. Pr. KHATOURI ALI* Cardiologie
211. Pr. LABRAIMI Ahmed* Anatomie Pathologique
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Pr. ABID Ahmed*
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Pr. BENCHERIF My Zahid

Pr. BENJELLOUN DAKHAMA Badr.Sououd
Pr. BOURKADI Jamal-Eddine

Pr. CHAQUI Zineb

Pr. CHARIF CHEFCHAOUNI Al Montacer
Pr. ECHARRAB EI Mahjoub

Pr. EL FTOUH Mustapha

Pr. EL MOSTARCHID Brahim*

Pr. EL OTMANYAzzedine

Pr. GHANNAM Rachid

Pr. HAMMANI Lahcen

Pr. ISMAILI Mohamed Hatim

Pr. ISMAILI Hassane*

Pr. KRAMI Hayat Ennoufouss

Pr. MAHMOUDI Abdelkrim*

Pr. TACHINANTE Rajae

Pr. TAZI MEZALEK Zoubida
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Pr. AIDI Saadia

Pr. AIT OURHROUI Mohamed
Pr. AJANA Fatima Zohra

Pr. BENAMR Said

Pr. BENCHEKROUN Nabiha

Pr. CHERTI Mohammed

Pr. ECH-CHERIF EL KETTANI Selma
Pr. EL HASSANI Amine

Pr. EL IDGHIRI Hassan

Pr. EL KHADER Khalid

Pr. EL MAGHRAOUI Abdellah*
Pr. GHARBI Mohamed EI Hassan
Pr. HSSAIDA Rachid*

Pr. LACHKAR Azzouz

Pr. LAHLOU Abdou

Pr. MAFTAH Mohamed*

Pr. MAHASSINI Najat

Pr. MDAGHRI ALAOUI Asmae
Pr. NASSIH Mohamed*

Pr. ROUIMI Abdelhadi

Pneumophtisiologie
Pédiatrie
Ophtalmologie
Pédiatrie
Pneumo-phtisiologie
Ophtalmologie
Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiologie
Neurochirurgie
Chirurgie Générale
Cardiologie
Radiologie
Anesthésie-Réanimation

Traumatologie Orthopédie

Gastro-Entérologie
Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Me¢édecine Interne

Neurologie
Dermatologie
Gastro-Entérologie
Chirurgie Générale
Ophtalmologie
Cardiologie
Anesthésie-Réanimation
Pédiatrie
Oto-Rhino-Laryngologie
Urologie

Rhumatologie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques

Anesthésie-Réanimation
Urologie

Traumatologie Orthopédie

Neurochirurgie
Anatomie Pathologique
Pédiatrie

Stomatologie Et Chirurgie Maxillo-Faciale

Neurologie



Décembre 2001

251.
252.
253.
254.
255.
256.
257.
258.
259.
260.
261.
262.
263.
264.
265.
266.
267.
268.
269.
270.
271.
2712.
273.
274.
275.
276.
2717.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.
285.
286.
2817.
288.
289.
290.
291.
292.
293.
294.
295.

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr
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Pr. TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia

. ABABOU Adil

. AOUAD Aicha

. BALKHI Hicham*

. BELMEKKI Mohammed

. BENABDEL]JLIL Maria

. BENAMAR Loubna

. BENAMOR Jouda

. BENELBARHDADI Imane
. BENNANI Rajae
BENOUACHANE Thami
BENYOUSSEF Khalil
BERRADA Rachid
BEZZA Ahmed*
BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
BOUHOUCH Rachida
BOUMDIN El Hassane*
CHAT Latifa
CHELLAOUI Mounia
DAALI Mustapha*
DRISSI Sidi Mourad*

EL HAJOUI Ghziel Samira
EL HIJRI Ahmed

EL MAAQILI Moulay Rachid
EL MADHI Tarik

EL MOUSSAIF Hamid
EL OUNANI Mohamed
EL QUESSAR Abdeljlil
ETTAIR Said

GAZ7AZ Miloudi*
GOURINDA Hassan
HRORA Abdelmalek
KABBA] Saad

KABIRI EL Hassane*
LAMRANI Moulay Omar
LEKEHAL Brahim

. MAHASSIN Fattouma®

. MEDARHRI Jalil

. MIKDAME Mohammed*
. MOHSINE Raouf

. NABIL Samira

. NOUINI Yassine

. OUALIM Zouhir*

. SABBAH Farid

. SEFIANI Yasser

Anesthésie-Réanimation
Cardiologie
Anesthésie-Réanimation
Ophtalmologie
Neurologie

Néphrologie
Pneumo-phtisiologie
Gastro-Entérologie
Cardiologie

Pédiatrie

Dermatologie
Gynécologie Obstétrique
Rhumatologie

Anatomie

Cardiologie

Radiologie

Radiologie

Radiologie

Chirurgie Générale
Radiologie

Gynécologie Obstétrique
Anesthésie-Réanimation
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Ophtalmologie
Chirurgie Générale
Radiologie

Pédiatrie
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation
Chirurgie Thoracique
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Médecine Interne
Chirurgie Générale
Hématologie Clinique
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Urologie

Néphrologie

Chirurgie Générale
Chirurgie Vasculaire Périphérique
Pédiatrie



296. Pr. TAZI MOUKHA Karim
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Pr.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
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Pr.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

. AL BOUZIDI Abderrahmane*
. AMEUR Ahmed *

. AMRI Rachida

. AOURARH Aziz*

. BAMOU Youssef *

. BELMEJDOUB Ghizlene*

. BENBOUAZZA Karima

. BENZEKRI Laila
BENZZOUBEIR Nadia*
BERNOUSSI Zakiya
BICHRA Mohamed Zakariya
CHOHO Abdelkrim *
CHKIRATE Bouchra

EL ALAMI EL FELLOUS Sidi Zouhair
EL AL]J Haj Ahmed

EL BARNOUSSI Leila

EL HAOURI Mohamed *

EL MANSARI Omar*
ES-SADEL Abdelhamid
FILALI ADIB Abdelhai
HADDOUR Leila

HAJJI Zakia

IKEN Ali

ISMAEL Farid

JAAFAR Abdeloihab*
KRIOULE Yamina
LAGHMARI Mina
MABROUK Hfid*
MOUSSAOUI RAHALI Driss*
MOUSTAGHFIR Abdelhamid*
MOUSTAINE My Rachid
NAITLHO Abdelhamid*
OUJILAL Abdelilah

RACHID Khalid *

RAISS Mohamed

RGUIBI IDRISSI Sidi Mustapha*
RHOU Hakima

SIAH Samir *

THIMOU Amal

ZENTAR Aziz*

ZRARA Ibtisam*

Urologie

Anatomie Pathologique
Urologie

Cardiologie
Gastro-Entérologie
Biochimie-Chimie

Endocrinologie et Maladies Métaboliques

Rhumatologie
Dermatologie
Gastro-Entérologie
Anatomie Pathologique
Psychiatrie

Chirurgie Générale
Pédiatrie

Chirurgie Pédiatrique
Urologie

Gynécologie Obstétrique
Dermatologie

Chirurgie Générale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie
Ophtalmologie

Urologie

Traumatologie Orthopédie
Traumatologie Orthopédie
Pédiatrie

Ophtalmologie
Traumatologie Orthopédie
Gynécologie Obstétrique
Cardiologie
Traumatologie Orthopédie
Médecine Interne
Oto-Rhino-Laryngologie
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Générale
Pneumophtisiologie
Néphrologie

Anesthésie Réanimation
Pédiatrie

Chirurgie Générale
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Les biologistes sont régulierement confrontés a des incohérences
apparemment inexpliquées entre les résultats et la situation clinique ou entre
plusieurs résultats. Cela ne semble pas inhérent a I’étape analytique qui grace
aux progrés techniques réalisés dans le domaine des instruments et de
I'automatisation est de mieux en mieux maitrisée au sein des laboratoires de
biologie médicale. Le plus souvent, une recherche minutieuse des conditions
dans lesquelles le prélevement a été obtenu, transféré, traité, conduit a une
explication rationnelle.

Une des explications avancees par les professionnels est que la phase pre-

analytigue est souvent externe au laboratoire et peut échapper au contréle
du biologiste, alors que les autres phases sont internes et semblent de ce fait
mieux maitrisées. En effet, I’¢loignement, le délai, ’absence de communication
clinico-biologique et I'abondance des intervenants entre la prescription et
I'arrivée du préléevement sur son lieu de traitement, sont autant de points de
rupture possibles entre les différentes étapes du cheminement du prélévement et
de facteurs qui expliquent les risques d'erreurs considérables au niveau de la
phase pré analytique. Cela influencera de maniere incontestable la qualité du
résultat final et pourra compromettre le diagnostic et le traitement du patient.

La connaissance de l’origine de ces erreurs nous permet de gérer les
évenements y interférents dans le but de les corriger et les prévenir, comme le
préconise la méthode PDCA instaurée par le grand qualiticien Edward DEMING
[1]. Elle s’intégre dans le cadre de la gestion ou maitrise des risques (ici de type
sanitaire), définie comme une organisation mise en place pour identifier, évaluer
et réduire, chaque fois que possible, les risques (définition 1ISO 8402).

Elle constitue une piece maitresse du management qualité au sein d’un

laboratoire.



Le Laboratoire de Biochimie-Pharmacologie-Toxicologie de 1’HOpital
Muilitaire d’Instruction Mohammed V (HMIMV) de Rabat n’échappe pas a cette
situation de non-conformités (NC) pré-analytiques. Dés lors, 1’on se pose la
question suivante : « Comment peut-on améliorer le déroulement de cette étape
clé du processus analytique ? », une question résumant 1’objectif de notre
démarche qui s’inscrit parfaitement dans les exigences des référentiels qualité,
notamment le Guide de Bonne Exécution d’Analyse(GBEA) marocain [2]
bientdt opposable aux laboratoires priveés et publics de notre pays et la norme
ISO 15189 requise pour 1’accréditation. Pour atteindre cet objectif, il nous fallait
decrire point par point I’état des lieux et le déroulement de cette étape, relever
les dysfonctionnements (NC) et déterminer quel pourrait étre le risque pour le
patient dans chaque mode de défaillance dans un premier temps, c’est ce qui a
été fait dans la premiére étape (travail précedent) [ 3]

Dans un second lieu (objectif du présent travail), grace a I'utilisation des
outils qualité, nous nous sommes penchées sur les dysfonctionnements les plus
fréeqguemment relevés au sein de notre laboratoire pour décrire les différentes
causes possibles et proposer d’éventuelles solutions. Celles-Ci consistent a
réfléchir sur la procédure géneérale de gestion des NC pré-analytiques afin d’y
faire adhérer et participer des intervenants et acteurs et de réduire voire
d’anéantir ce type de NC pré-analytiques. Ceci n’est possible que par une étroite
collaboration clinico-biologique pour une meilleure qualité de prise en charge du
patient.
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A-Matériels

Il s’agit d’'une étude d’observation des NC de la phase pré-analytique,
relevées au sein du laboratoire de biochimie, d’immunochimie et de toxicologie
et du service de prélévement de I’ HMIMYV de Rabat.
B-Méthodes de I’étude

Afin d’agir sur les principales causes des NC pré analytiques et planifier
une démarche qualité adéquate, nous nous sommes basées sur la méthode PDCA
(application de la premiére démarche) et des outils de qualité.

1. Méthode PDCA [1,4]

Le concept du cycle PDCA a éte développé a 1’origine par le statisticien
American Walter Shewhart dans les années 1930. Il a été repris efficacement
dans les années 50 par une autorité en statistiques et management de la qualite,
Edwards Deming qui a illustré ce concept par une roue appelée roue de Deming
(figue n°1).

Systéeme
\ | qualité

Figure n°1 : Représentation de la roue de Deming ou cycle PDCA[1]




Cette roue est un cercle vertueux divisé en quatre portions et présenté sur la
diagonale d’un triangle. Sur chacune des portions, est marquée une lettre
P.D.C.A dans le sens des aiguilles d’'une montre. Lorsqu’on tourne la roue dans
le méme sens, elle grippe sur la diagonale en passant sur chaque étape jusqu’a la
fin du cycle.

Ensuite, on recommence avec le cycle suivant, I’idée est de répéter les 4
phases : Plan -Do- Check- Act tant que le niveau attendu n’est pas atteint.

Méthode séquentielle de conduite et d’amélioration de projet, elle permet
d’exécuter un projet d’Assurance Qualité (AQ) de maniére efficace et
rationnelle. Elle peut étre utilisée a un niveau trés global comme la conception
du projet du laboratoire, pour améliorer un processus, ou de fagon tres ciblée,
pour conduire une action d’amélioration.

La premiére étape du cycle Plan «Planifier (P)», consiste a :

+ |dentifier le vrai probléme
+ Trouver les causes, pour cela il faut :
® Rechercher les causes racines par la démarche de
"Brainstorming” qui consiste a recenser le maximum d’idées ,
d’informations ou de solutions sur un probléme donné ou une NC , en
un laps de temps réduit.
@ Analyser et identifier ces causes par la méthode d’Ishikawa.
@ Valider les causes principales par la démarche du diagramme
de Pareto.
% Choisir les solutions optimums en :
@ Recherchant des solutions possibles par la méthode de

"Brainstorming”.



@ Sélectionnant les solutions optimales.
(@ Planifiant et mettant en ceuvre des actions correctives.

La seconde étape du cycle Do « Faire» dont 1’objectif est d’exécuter le
plan d’action , de déployer les ressources et mettre en ceuvre toutes les
opérations correctives mentionnées dans le plan par :

@ L’application des actions correctives définies dans le plan,
@ La verification du résultat et sa mesure a 1’aide des indicateurs d’activité.

La troisieme étape Check «contrdler» consiste a contrler que les
ressources mises en ceuvre dans 1’¢tape précédente (Do) et les résultats obtenus
correspondent bien a ce qui a été prévu (plan).

Enfin la derniére étape du cycle Act « Agir» a pour objectif d’ajuster les
ecarts, de verifier que les solutions mises en place sont efficaces dans le temps,
de rechercher des points d’amélioration tant que le niveau attendu n’est pas
atteint.

2. Lesoutils de qualite

Les outils de la qualité ont parfois été désignés comme les 7 outils de la
qualité (feuille de relevé, diagramme de Pareto, diagramme causes-effets,
graphiques et histogrammes, cartes de contréle, remue-méninges,
QQOQC(C)P). 11 s’agit des moyens mis en cuvre dans les actions
d’amélioration. Ce sont des outils de résolution de probléme[5].

2.1- Diagramme de Pareto = regle des 20/80 [5,6]
a. Definition
Il s’agit d’un histogramme classant les causes d’un probléme en ordre

décroissant, afin de mettre en évidence les causes principales. Il s’appuie sur la



loi empirique du 80/20 : environ 20 % des causes expliquent souvent jusqu’a 80
% du probléme.

Il est issu des analyses de I’économiste Vilfredo Pareto (1848 —1923) qui a
congu cette loi empirique des 80/20 pour représenter I’importance relative de
differents faits, cet outil a été vulgarisé dans le domaine de la qualité par Juran.

Il est utilisé pour classer et visualiser, selon des critéres définis, I’ensemble
des causes potenticlles d’un probléeme donné. Les causes a classer doivent étre
indépendantes les unes des autres.

b. Organisation, réalisation

Il va falloir, au préalable, déterminer la période correspondante au releve de
données et le mode de tri des données, par exemple par familles de causes, ou
par causes principales.

Pour le recueil de données, il faut utiliser des fiches d’acquisition de
données, de fagon rétrospective (sur une période déja ecoulée), ou de préférence
prospective (sur une période a venir), car toujours plus fiable et faire la somme
des données, en fonction des modes de tri retenus.

c. Construction graphique des données

L’axe horizontal (abscisse) est divisé en segments €¢gaux correspondant au
nombre d’éléments concernés par le sujet. Par exemple : les causes principales
du probléme, a partir de la mesure la plus grande jusqu’a la plus faible.

L’axe vertical (ordonnée) correspond a la fréquence de survenue de la
cause, ou a sa valeur absolue. La hauteur des colonnes doit donc diminuer au fur
et & mesure que l’on avance sur 1’axe horizontal. Quand des éléments
contribuent pour une tres faible part au probleme étudié, les regrouper dans une

colonne unique, a droite du diagramme.
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d.  Analyse des donnees

Un second axe vertical a I’extrémité droite du diagramme est tracé, en
faisant correspondre a une échelle de 0 % a 100 % la fréquence cumulée des
données. La courbe figurant cette fréquence cumulée est ensuite reportée sur le
graphique, en prenant en compte successivement toutes les colonnes. La
derniere correspond donc a 100 % des données. Le trace de cette courbe permet,
a partir du point 80 %, d’identifier les éléments représentant la partie importante
du probleme, qu’il faudra analyser plus en détail.

2.2- Le diagramme Cause-Effets (Ishikawa)

Les premiers diagrammes Causes-Effets ont été développés par le
professeur Kaoru Ishikawa en 1943 [7]. Ce type de diagramme est de ce fait
¢galement appelé diagramme d’Ishikawa (figure 2), ou méthode des 5M ou
encore diagramme en arrétes de poisson en raison de sa forme. Il s’agit d’un
outil graphique, d’une démarche qui permet d’identifier les causes possibles
d’un probléme ou d’une NC (I’arborescence remonte des effets vers les causes),
pour tenter de le diminuer ou de 1’anéantir. Puis en cherchant leur poids relatif,
on peut déterminer sur quelle cause agir en priorité en mettant en place des
actions correctives appropriées [8].

Le diagramme peut étre utilise comme support de communication, de
formation. Il peut étre vu comme une base de connaissance.

N’apportant pas directement de solutions, il permet néanmoins de bien

poser les questions.
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Figure n°2 : Représentation du diagramme d’Ishikawa [8]

a. Les préalables a la construction d’un diagramme d’Ishikawa
La construction du diagramme d’Ishikawa est basée sur un travail de
groupe. Il est important de former une équipe de travail pluridisciplinaire et de
faire participer chaque membre [8].
Cet outil est, en effet, utilisé pour [9] :
1.Comprendre un phénomene, un processus, en fonction du/des
symptome(s) et définir le probléme ou 1’effet observé : Aprés ’avoir détecté, il

s’agit de définir la formulation appropriée pour exprimer celui-ci
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2. Analyser un défaut en remontant aux causes probables puis identifier la
cause certaine. Cela est possible en utilisant la méthode de "brainstorming”.

3. ldentifier I’ensemble des causes du probléme et sélectionner celles qui
feront I’objet d’une analyse poussée, afin de trouver des solutions.

b. Construction du diagramme [9]

Le diagramme d’Ishikawa se présente sous la forme d’un graphe en arrétes
de poisson, comme cela a été précisé. Les familles de causes peuvent se déefinir
autour des 5M (Matiére, Main d’ceuvre, Matériel, Méthode, Milieu).

Ce diagramme se construit en cing étapes :

v La premiére étape consiste a placer une fleche horizontalement,

pointée vers le probleme identifié ou le but recherche (effet).
———l EFFET

v La seconde étape permet de regrouper a 1’aide de la méthode de
"brainstorming” par exemple, les causes potentielles en familles, c'est-a-dire les
5M (figure 3).
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Méthode :
organisation,
comment on travaille,
circuits et procéduras,
WO, lois, réglements,

speécifications.. l'expérience ...

Mains dceuvre :
tout ce qui est ligé & une
action humaine, |2
comportement, la
qualification, les habitudes
de travzil, le personnel,

Matériel :
tout ce gui nécessite un
investissemeant, les
equipement, teléphone,
informatigue._..

~

/

Miliew :
tout ce qui est extérieur,
environnement d travail, les
conditions de travail, espace,

lumiére, bruit, chaleur, agents
pathogénes, poussiére, température
ambianta_.

P erfers

/

Matiére :

tout ce gui est consaommable, matiéres
premiéres, documents, réactifs, calibrat=urs,

documents, informations.. /

Figure n°3 :Diagramme d’Ishikawa : Signification des 5M [9].
eM1=Matiere : cela regroupe les matiéres premieres, piéces, ensembles,

fournitures, données, information, tracabilité, identification...

eM2=Materiel : Il recense les causes probables ayant pour origine les

supports techniques et les produits utilisés (machines, outils, équipement,

capacité, nombre, maintenance...).

eM3=Main d’ceuvre : Cette famille englobe la qualification, la motivation,

la formation, la définition des missions,

d’organisation, de management...

le probléeme de compétence,

eM4=Milieu : Cela correspond a I’environnement physique, I’espace,

I’infrastructure, I’éclairage, le bruit, ’aménagement, la température, le climat, le

marché, la législation...

eM5=Méthodes : Ici sont représentées les régles de travail, instructions ,

manuels , procedures , modes opeératoires. ..
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M1 M2

EFFET

M3 M4 M5

v Dans la troisieme eétape, on trace les fleches secondaires

correspondant au nombre de familles de causes potentielles identifiées, et on les

raccorde a la fleche principale. Chaque fleche secondaire identifie une des

familles de causes potentielles.

M1 M2

EFFET

M3 M4 M5
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v Dans I’étape 4, seront inscrits sur des minis fleches, les causes
rattachées a chacune des familles. Il faut veiller a ce que toutes les causes

potentielles apparaissent.

EFFET

v Enfin, la cinquiéme étape tentera de rechercher parmi les causes
potentielles exposees, les causes réelles du probleme identifie. Ce sera
notamment la cause la plus probable qu’il restera a vérifier dans la réalité et a
corriger.

2.3- La méthode de QQOQCP (Quoi, Qui, Ou, Quand, Comment,
Pourquoi ?)

Une fois qu’on a réfléchi aux causes des différentes NC et aprés avoir
verifié que le probleme est réel et que son enjeu est significatif, il va falloir faire
appel a un autre outil qualité qui permettra de structurer les informations pour
pouvoir analyser la situation : ¢’est la méthode QQOQC(C)P.

Il s’agit d’une méthode empirique qui sert a identifier le probléeme dans
son ensemble & partir de six questions.

Elle permet d’avoir sur toutes les causes du probleme, des informations

suffisantes pour déterminer avec exactitude quelle est la cause principale. Ces
14



informations sont souvent basées sur des observations, des faits que I’on
consigne au cours d’enquétes [5].

Ainsi, les aspects essentiels du probleme seront identifiés grace aux
questions suivantes [10] :

2 Quoi (Q): 1l s’agit de décrire simplement mais précisément les
caractéristiques de la situation. On est dans une phase
d’identification du probléme. De Quoi s’agit-il (objet, méthodes,
opérations,...) ?, Quels sont les éléments (actions, opérations qui
caractérisent la situation...)?, Qu’est-ce que c’est?, Que fait-on?.

> Qui (Q): Ici sont cernés tous les acteurs qui ont un lien direct ou
indirect avec le probleme (les responsables, les victimes, les
personnes en contact).

> 0u (O): Cette question vise a préciser I’endroit, le milieu
d’apparition du probléme (local, machine, service, poste...).

> Quand (Q) : 1I s’agit la de déterminer toutes les caractéristiques
temporelles du probleme: sa date d’apparition, sa durée, sa
fréquence.

2 Comment (C): Cela vise a identifier le plus précisément possible
comment le probléme est apparu, son cheminement, ses
circonstances, ses conditions.

)’Pourquoi (P) : 1l s’agit d’identifier les causes d’apparition du
probleme.

> La question Combien (C) peut se poser a la suite des autres

questions, mais il convient aussi de se la poser apres chaque réponse
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pour les questions Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Temps,

argent, quantité, pourcentage, ...

Le « Combien » est souvent utilisé a priori pour déterminer 1’enjeu

global.

Apres la recherche systématique de réponses aux questions en rapport avec

le dysfonctionnement, le but final étant d’établir un plan d’action (tableau I) .

Tableau I : Outil Qualité QQOQC(C)P [5]

SITUATION OBSERVATIONS REFLEXION ACTION
Analyse des faits Recherche des causes Elaboration Propositions et
d’hypothéses remedes
QUESTIONS POURQUOI ? QUE SE QUE FAUDRAIT-
CLEES PASSERAIT-IL | IL FAIRE POUR...
SI....
QUI Pourquoi celui-ci le | ...on le faisait faire a Remplacer ?
(Qui le fait 2/Qui faitil ? quelqu’un d’autre ? Redistribuer ?

devrait le faire ?

QUOI Pourquoi le fait-on ? | ...on le faisait pas ? Eliminer ?

(que fait-on ?) Systématiser ?

Ou Pourquoi le fait-on a ...on le faisait Déplacer ?
(ou le ferait-on ?) cet endroit ? ailleurs ? Regrouper ?
QUAND Pourquoi le fait-on a ...on le faisait a un Avancer ?
(quand le fait-on ?) ce moment ? autre moment ? Combiner ?
COMMENT Pourquoi le fait-on de ...on le faisait Simplifier ?
(comment le fait- cette facon ? autrement ?
on?)
COMBIEN Pourquoi en fait-on ...on en faisait plus Augmenter ou
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A-Les NC pré analytiques recensées au sein du laboratoire de
biochimie de PHMIMV

Nous nous proposons tout d’abord de rappeler les principales NC relevées
dans la these de Khadija SAADOUNI sous la direction de Mme le Pr. OUZZIF
[3].

- Principales NC vues globalement

Ces principales NC détectées au niveau du service de prélevement et du
laboratoire de Biochimie, d’une manicre globale, sont représentées dans le
tableau 1. Dans un souci d’amélioration de la présentation des résultats lors de
I’application de 1’outil « Pareto », nous avons jugé bon de modifier les codes

attribués aux différentes NC par rapport au travail precédent.
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Tableau Il : Rappel des différentes causes de NC pré-analytiques relevées de

facon globale

NC pré-analytiques externes (Service de % NC pré-analytique internes (Laboratoire de %
prélevement) Biochimie)

Non identification des tubes 0,54 I Renseignements cliniques non précisés 53,6

0,5 1 Parameétres de prescription non spécifiés/ | 19,8

Hygiene et sécurite non respectées Difficilement déchiffrables

Ordre de remplissage des tubes non respects, 0,24 1 Date et heure des prélévements non | 9,33
trés souvent anarchique renseignées
Homogénéisation des tubes inadéquate 0,17 IV | Prélévements inutilisables 7,63

Discordance entre analyse demandée et tube 0,16 \Y Identification du patient illisible ou | 5,74

utilisé inintelligible

Difficulté d'approvisionnement en matériels de | 0.1 VI | Prélévement /Recueil urinaire non regus 1
prélevement

Moment de prélévement inapproprié 0,03 VIl | Absence du cachet de médecin et/ou de la | 0,4

date de prescription

Durée de la pose du garrot prolongée 0,01 VIII | Conditions d’acheminement non conformes | 0,34

IX Discordance identité du patient sur le tube | 0, 21

/Prescription

X Nombre de tubes insuffisant 0,2

B Principales NC détectées au niveau du service de prélévement,

nous rappelons la liste de ces NC (tableau II1).
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Tableau 111 : Rappel des différentes causes de NC pré-analytiques relevées au

niveau du service de prélévement.

NC pré-analytiques externes (Service de prélevement) %

A Non identification des tubes 31,4

Hygiéne et sécurité non respectées 23

Ordre de remplissage des tubes non respecté, tres souvent 13,1

anarchique
D | Homogénéisation des tubes inadéquate 9,7
E | Discordance entre analyse demandée et tube utilisé 93
F Difficulté d'approvisionnement en matériels de préléevement 5,6
G Moment de prélevement inapproprié 2
H Durée de la pose du garrot prolongée 0,9

N Principales NC détectées au niveau du laboratoire de biochimie,

le tableau IV permet de rappeler ces NC.
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Tableau IV : Rappel des différentes causes de NC pré-analytiques relevées au

niveau du service du laboratoire de biochimie.

NC pré-analytique internes (Laboratoire de Biochimie)

%

I Renseignements cliniques non préecisés 54,55
I Parameétres de prescription non spécifiés/ Difficilement déchiffrables 20,15
I Date et heure des prélevements non renseignées 9,5
v Prélevements inutilisables 7,77
\4 Identification du patient illisible ou inintelligible 5,84
Vi Prélevement /Recueil urinaire non regus 1,01
Vil Absence du cachet de médecin et/ou de la date de prescription 0,4

Vil Conditions d’acheminement non conformes 0,35
IX Discordance identité du patient sur le tube /Prescription 0,23
X Nombre de tubes insuffisant 0,2

B-Résultats de ’application_des outils qualité a la gestion des NC

relevées

Afin d’agir sur les principales causes de ces NC et planifier une démarche

adéquate, nous nous sommes basées sur la loi de Pareto « 20% des causes sont

responsables de 80% des NC».

Pour la recherche des principales causes de ces NC, nous nous
sommes basées sur les outils qualité (Diagramme Ishikawa, QQOQC(C)P)

décrites dans le chapitre Matériels et Méthodes.
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1.Cas des NC globales
@ Histogramme de Pareto (figure 4)

D’aprés les résultats, les 20% des causes sont représentées par 3 NC
majeures : renseignements cliniques non-précisés (1), parametres de prescription
non spécifiés (1) et date et heure des prélevements non renseignées(ll1).

Ainsi, la prise en compte de ces 3 NC qui sont liées a la prescription de
’examen biologique, nous permettra de résoudre 80% (82,73%) des
dysfonctionnements de la phase pré-analytique au niveau du service de

prélevement et au laboratoire de biochimie.

100
90
80
70 7
60 |
50
40 1
30 7
20 7
10 [

0

m% 53,6|19,8(9,33|7,63|5,74, 1 |0,54, 05| 0,4 (0,34|0,24|0,21| 0,2 |0,17|0,16| 0,1 |0,03(0,01

= % cumulé | 53,6 | 73,4 82,73(90,36/ 96,1 | 97,1 97,64(98,14/98,54(98,8899,12(99,33/99,53| 99,7 |99,86/99,96/99,99 100

Figure n°4 :Histogramme des différents types de NC relevées de facon globale.
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@ Diagramme _d’Ishikawa _pour la _prescription _de

I’examen biologique

Les 3 causes responsables des 80 % des NC recensées globalement relevent
toutes de la prescription de I’examen biologique, comme cela a été précisé plus
haut. Le diagramme d’Ishikawa (figure 5) est donc élaboré dans ce sens, c'est-a-
dire en considérant, comme probleme identifié (effet), la prescription non-

conforme de 1’examen biologique.

Matiére Main
d’ceuvre
Absencg dg fiche de Acteurs de , _
prescription type prescription Non formés aux exigences des
normes

\
\

Exigences du '

. Non formés aux exigences des N Médecins, Internes, Résidents
o prescripteur normes >
Médecins |
4 ! .
1 \
Infirmiers " ' Y Manque d’effectifs
AN
. 7
EX|g,eInces du )/ Charge de travail
A réleveur h
Infirmiers P . ,
I Charge de travail !
1
Manque d’effectifs
Prescription de ’Examen
biologique non- conforme
Manque de
sensibilisation
Collaboration Clinico- Infirmiers
Biologique du personnel 1 4
Posters v Proce(.iutr.es de
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Figure n°5 : Diagramme cause-effet (Ishikawa) pour une fiche de prescription non e

conforme.

Le tableau V révele les résultats de 1’application de cet outil.

Tableau V : L’Outil qualit¢ QQOQC(C) P appliqué a la prescription non-

conforme de I’examen biologique.

Prescription d’un
examen biologique
non conforme

renseignements
- Interprétation
difficile voire erronée
des résultats
- Incidence sur le

et sécurité du patient
- Gain de temps

-Résultats fiables

SITUATION OBSERVATIONS REFLEXION ACTION
Analyse des faits | Recherche des causes | Elaboration d’hypothéses Propositions et
remedes
QUESTIONS POURQUOI ? QUE SE PASSERAIT- QUE
CLEES IL SI.... FAUDRAIT- IL
FAIRE POUR...
QUOI - Manque de - Bonne prise en charge | - Eviter les criteres

de NC de la
prescription

établissements de
soins externes a
I’hopital.

des prescripteurs

patient
QUI - Charge de travail -Médecin habilité - Sensibiliser
Médecins, internes, - Effectif bas -Prescription améliorée - Documenter
résidents, - Délégation - Former
anarchique des taches - Faire engager la
- Absence de direction
couverture législative
Ou
-Au sein des - Les établissements -Application du GBEA -Planifier une
différents services de santé publics ou -Sensibilisation des campagne
cliniques de privés ne sont pas prescripteurs d’information des
I’HMIMV. soumis aux exigences prescripteurs
-Au niveau des normatives (Nouvelle
differents - Non sensibilisation réglementation)
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QUAND
- Au moment de la

- Charge de travail

- Prescription conforme,

- Diminuer la

saisie des - Absence de feuille adéquate charge de travail
demandes de prescription du prescripteur
d’analyses préétablie - Conception de
feuille de
prescription
préétablie
COMMENT
-Renseignements | - Pratiques disparates | - Validation biologique - Disposer de
cliniques non - Intérét méconnu des correcte des résultats feuilles de
précisés informations exigées d’analyse prescription pré-
-Cachet et établies

signature du
prescripteur non
apposés
-Date de
prescription
mangquante
- Paramétres des
bilans biologiques
non détaillés
-Date et heure du
prélévement non
renseignées

- Respecter les
consignes relatives
a la bonne
formulation de la
feuille de
prescription
- Se conformer aux
exigences
normatives en
vigueur
- Obtenir
I’engagement de la
direction
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COMBIEN
Grande fréquence
(importante
occurrence)

-Manque de
sensibilisation
- Vide juridique

-Diminution de la charge
du travail
- Application des
exigences du GBEA

- (Euvrer pour
changer les
habitudes et faire
baisser la
fréquence
- Planifier la
sensibilisation, la
formation et la
documentation

-Obtenir
I’engagement de la
direction

2.Cas des NC relevées au niveau du service de prélevement

@ Histogramme de Pareto (Figures)

D’apres les résultats, les 3 causes majeures (37%) detectées au niveau du

service de prelevement, notamment la non-identification des tubes (A), le non

respect des conditions d’hygiene (B), le non respect de I’ordre de remplissage

des tubes (C) seraient a 1’origine de 72,5% des NC inhérentes aux conditions ou

a ’acte de prélevement.

La maitrise de ces 3 causes majeures permettra ainsi de résoudre 80% des

dysfonctionnements de la phase pré-analytique a ce niveau.
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Figure n°6 :Histogramme des différents types de NC relevées au service de prélevement

Par commodité, nous avons inclus les 3 causes majeures sous le volet
« acte de prelevement non-conforme » qui devient des lors 1’effet ou le probléme
a gérer et pour lequel nous avons établi le diagramme causes-effet et par la suite
le QQOQC(C)P.

2 Diagramme d’Ishikawa relatif & ’acte de prélevement non-

conforme (figure 7)

Main
Matiére e
Manque ou non Acteur de
utilisation de Moyens prélévement

Charge de travail (absence, effectif bas)

Identification Infirmiers,

techniciens

Hygiene

N Constamment dérangés (Manque

AR de concentration)

Stylos, feutres, étiquettes

Non formés aux exiyerices

Gants, savons liquide, antiseptiques, des normes

containers pour élimination des DASRI

4|



Ecrit
\

1
1

Manuel de prélévement,
brochures, affiches, posters...

Approvisionnement

/
Engagement de la direction de ,~
I’Hopital

4
4

Politique qualité
Orale

Journées scientifiques, réunions,
séminaires

Organisation du service de
prélevement (locaux exigus,
ouverts lieu de passage)

Informations dispersées,
non homogeénes

-

Absence de sensibilisation

du personnel /’
/

Mauvaise organisation

Outils de

communication

Matériel

Service de
préléevement

-HMIMV/-

Acte de préléevement
non conforme

Absence de procédure concernant
les conditions de prélevement
(identitovigilance, hygiéne, respect
de l’ordre de prélévement....)

1
1
! Référentiel Qualité
/ opposable, mais non

encore appliqué (GBEA)

Formation et
documentation

Milieu

Méthode

Figure n°7: Diagramme cause-effet (Ishikawa) pour [’acte de préléevement non conforme

@ O00QC(C)P relatif a4 D’acte de prélévement non-

conforme

Le tableau VI présente les résultats de 1’application de I’outil QQOQC(C) P
a ce type de NC.

Tableau VI : L’Outil qualit¢ QQOQC(C) P appliqué a I’acte de prélévement

non-conforme

SITUATION OBSERVATIONS REFLEXION ACTION
Analyse des faits Recherche des causes Elaboration Propositions et remedes
d’hypotheses
QUE SE QUE FAUDRAIT IL
QUESTIONS POURQUOI ? PASSERAIT- FAIRE POUR...
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CLEES

IL SI....

QUOI
-Acte de
prélevement non-
conforme

- Manque de sensibilisation et
de formation du personnel
-Incidence sur le patient
-Incidence sur le préleveur

- Indispensable
pour une bonne
prise en charge
des patients
-Sécurité du
personnel
-Reésultat fiable

- Eviter les critéres de
NC de l’acte de
prélevement

QUI
Infirmiers,
techniciens

- Méconnaissance des exigences
des normes qualité
- Charge de travail
- Effectifs bas
- Manque de concentration
(personnel constamment dérange)

-Cet acte est fait
par un personnel
hospitalier
habilité

- Sensibilisation
- Documentation
- Formation

Ou
- Au sein des
Services
cliniques, du
service de
prélevement
(HMIMV)

- Absence d’une politique qualité
- Organisation du service de
prélevement a revoir (locaux

exigus, ouverts lieu de passage)

-Sensibilisation
du personnel
hospitalier
-Application du
GBEA

- Engagement de la
direction
-Mise en place des
moyens permettant
I’identification des tubes
et assurer I’hygicne et
sécurité du personnel

QUAND

- Au moment du

prélévement

-Mangue de moyens nécessaires
pour le déroulement de 1’acte de
prélevement (feutres, étiquettes,
gants, antiseptiques,
containers...).

-Acte de
prélévement
conforme

-Diminuer la charge de
travail
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COMMENT
-Tubes de
prélevement non
identifiés
-Conditions
d’hygiéne et de
sécurité non
respectées
-Ordre de
remplissage des
tubes non respecté,
tres souvent

- Absence de procedures
concernant les
conditions de prélévement
(identitovigilance, hygiéne,
respect de I’ordre de
prélévement....)

-Bonne prise en
charge du
patient
-Reésultat fiable
-Sécurité du
personnel

-Respect des exigences
relatives a la bonne
identification des tubes
de préléevement (Nom ,
prénom, sexe, date de
naissance , date et heure
du prélévement)
-Respect de 1’ordre de
remplissage des tubes
-Respect des conditions

anarchique d’hygiéne et de sécurité
(port de gants, lavage des
mains, pas de transfert de
sang d’ un tube a 1’autre)
COMBIEN -Diminution de

Grande fréquence
(importante
occurrence)

-Mangue de sensibilisation
- Vide juridique
(Mangue de textes réglementaires)
-Manque d’outils de
communication

la charge du
travail
-Formation du
personnel
infirmier et
technicien
- Elaboration et
mise en place
de procédures
écrites (Manuel
de prélévement)

- Changer les habitudes
en sensibilisant les
infirmiers et les
techniciens pour faire
baisser 1’occurence

3.Cas des NC recensées au laboratoire de biochimie

@ Histogramme de Pareto (figure 8)
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Figure n°8 :Histogramme des différentes types de NC relevées au laboratoire de biochimie.

Selon les résultats du Pareto, les 20% des causes sont représentées par 2
NC majoritaires : renseignements cliniques non-précisés (I), paramétres de
prescription non spécifiés (I1).

La maitrise de ces 2 principales causes permettra de résoudre 74,70% des
dysfonctionnements de la phase pré-analytique au niveau du laboratoire de
biochimie. Il s’agit 1a des mémes NC relevées lors de 1’analyse globale, ce qui
nous autorise a appliquer les mémes conclusions que celles issues de cette
derniere (figure 5, tableau V).

4.Cas de ’Hémolyse

Nous nous sommes penchées sur le probléme de 1’hémolyse non pas

a cause de I’occurrence de cette NC, quoique soulignée en pédiatrie dans la
présente étude, mais plut6t par rapport a ses retombées trés souvent négatives
sur le résultat, son interprétation et la prise en charge du patient (perte de temps

et spoliation sanguine par les demandes de re- prélévement).

@ Diagramme d’Ishikawa pour I’hémolyse (figure 9)
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La figure 9 présente les détails du diagramme d’Ishikawa pour ce type de

NC.

Matériel de
prélévement

Absence de DMDIV de

Type , calibre prefevemen adapté (pediatri)
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er \
Aiguille . futwbe M
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\
<
N . Coursiers
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\
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\\ de gel séparateur
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/
4
b 4
4
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matériel de //
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et de transport <
/
/
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Main
d’ceuvre
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d’effectifs

~_

Non motivés, Non

formés
1
1
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4
4
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Matériel de transport,
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Figure n°9 : Diagramme cause-effet (Ishikawa) pour [’hémolyse

HMIMV

Milieu

/
Précautions

1

/
/
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Médecins

v,

Absence de
sensibilisation du
. personnel
1
1

Coursiers

Infirmiers, techniciens
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VII)
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Dans le tableau VII, sont présentés les résultats de cette analyse.

Tableau VII: L’outil qualit¢ QQOQC(C)P appliqué a I’hémolyse

SITUATION
Analyse des faits

OBSERVATIONS
Recherche des causes

REFLEXION
Elaboration
d’hypothéses

ACTION
Propositions et remedes

QUESTIONS POURQUOI ? QUE SE QUE FAUDRAIT IL
CLEES PASSERAIT- IL FAIRE POUR...
SI....
QUOI -Prélevement non- -Gain de temps,
- Echantillon conforme a I’analyse d’énergie -Eviter ’hémolyse
hémolyse -Résultat fiable
-Résultat erroné -Bonne prise en
charge et securité du
patient
QUI
- Infirmiers, -Non motivés, non -Cet acte est fait par -Sensibilisation
techniciens formés, charge de un personnel -Formation
travail hospitalier qualifié -Documentation
-Coursiers -Absence de moyens - Engagement de la
de conservation et de direction
transport, manque
d’effectifs
ou
-Au sein des - Architecture -Laboratoire de - Formation
services pavillonnaire de I’ES prélévement - Sensibilisation
cliniques, du - Patients hospitalisés, | facilement accessible - Documentation
service de mauvais état du aux services - Transport correct et

prélevement et au
laboratoire de

capital veineux

cliniques
-Réception rapide du

rapide
- Mise a disposition

biochimie a - Qualité du matériel | prélévement au sein des moyens de
I’'HMIMV de centrifugation du laboratoire transport et de
d’analyse conservation
- Réglage des
centrifugeuses
QUAND
-Lors du -Mauvaise technique -Prélevement de -Technique de prélévement

prélévement

de prélévement

qualité

adéquate.
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-Lors de
I’acheminement

-lors de la réception
au laboratoire

-Longue durée
d’acheminement
-Mauvaise
conservation
-Retard de
prétraitement
-Mauvaise conditions
de centrifugation
(vitesse, équilibrage)

-Bonnes conditions
d’acheminement.
-Prétraitement correct et
analyse rapide de
I’échantillon.

COMMENT

- Lyse des globules
rouges

- Disparite des
calibres des veines et
aiguilles
-Garrot trop serré ou
mal
positionné
-Qualité du tube,
matériel de
prélévement
inapproprié
(pédiatrie)
-Instabilité de
I’échantillon, état du
patient, prétraitement
incorrect de
I’échantillon

-Résultats des
analyses fiables.

- Respecter les consignes
relatives au bon
déroulement d’un
prélevement
(Utiliser des aiguilles
standards et des tubes
fermés, éviter une pose de
garrot prolongée)
-Disposer d’un matériel
adéquat pour le
prélévement,
I’acheminement
- Ne pas soumettre le sang
prélevé a une agitation
vigoureuse
- Centrifuger dans un
délai adéquat apres le
prélevement

COMBIEN
Grande occurrence
dans la population
nouveau-neés et des

enfants

-Manque de
sensibilisation ,
matériel de
prélevement,
conditions de
transport, conditions
de travail.

- Diminution de la
charge de travail
- DMDIV de
prelévement adapté
-Augmentation de la
sécurité du patient

- (Euvrer pour changer les
habitudes et faire baisser la
fréquence
(sensibilisation, formation,
documentation, engagement
de la direction)
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I- La qualité en biologie médicale : Réforme, référentiels
et exigences
A- La biologie medicale, en France, et son nouveau cadre

juridigue : Que rapporte ’Ordonnance du 13 Janvier 2010 ?

La biologie médicale est devenue, a la suite d’une évolution profonde de
I’approche médicale et de la connaissance scientifique, un élément crucial du
parcours de soins, determinant pour le diagnostic de la majorité des pathologies
et pour le suivi de celles-ci et de leurs thérapeutiques[11].

La réforme de la biologie médicale, via I’ordonnance du 13 Janvier 2010,
réaffirme la medicalisation de la discipline et souligne le droit de chaque patient
d’accéder a une biologie médicale de qualité prouvée et payee a sa juste valeur
[12,13].

Dans ce nouveau contexte juridique, le biologiste a un role medical a part
entiere et réaffirme son role dans le parcours du patient. En liaison avec le
médecin clinicien, le biologiste devient responsable de la totalit¢ de I’acte
médical appelé dorénavant examen de biologie médical[13].

Elle vise ainsi a harmoniser les regles de fonctionnement des laboratoires
de biologie meédicale entre le secteur privé et le secteur public. Elle facilite la
coopération entre établissement public et entre les deux autres secteurs,
notamment a travers des groupements de coopeération sanitaire[13].

L’ordonnance incite a une maitrise médicalisée des examens sur la base de
référentiels, publiés notamment par la Haute Autorité de Santeé (HAS), et
introduit une sanction pecuniaire pour les laboratoires de biologie qui
pratiqueraient des examens non justifiés par rapport a la nomenclature des actes

de biologie médicale et aux recommandations de bonnes pratiques en vigueur.
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L’ordonnance institue un régime d’accréditation obligatoire selon la
norme 1SO 15189 des laboratoires de biologie médicale, au plus tard le 1%
Novembre 2016 avec une période intermédiaire au 1* Novembre 2013 ou ils
devront prouver leur entrée dans les démarches [13].

Cette accréditation doit se faire par un organisme indépendant le Comité
Francais d’Accréditation (COFRAC), sa mission est de s’assurer de la bonne
application de la norme et délivrer un certificat , reconnaissant formellement
qu'un laboratoire est compétent pour effectuer des examens de biologie
médicales ou des activités spécifiques s’y rapportant [14].

B- Les référentiels Qualité applicables dans les Laboratoires

d’Analyse de Biologie Médicale

Un référentiel se définit comme 1’ensemble des exigences qui s’appliquent
a une activité. Il peut étre réglementaire (loi, décret, arrété), normatif
(international, européen, national) ou professionnel (sociétés savantes, groupes

multi professionnels) [15].

1.Le Guide de Bonne Execution des Analyses « GBEA »
1.1- En France

Né de la volonté de I’administration et de la profession d’harmoniser la
pratique de la biologie et d’améliorer la qualit¢é en se référant & un texte
officiel, opposable a tout laboratoire d’analyse médicale, publics ou privés ,le

GBEA francais est défini en annexe de 1’arrété du 2 novembre 1994 [16 , 17].

Il s’agit d’un instrument au service de la qualité dont la mise en application
permet de maitriser la plupart des événements pré, per et post analytique. A ce

titre, il consacre un chapitre a I’ AQ qu’il définit comme ’ensemble des actions
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préétablies et systématiques nécessaires pour qu’un produit ou un service
satisfasse aux exigences de la qualité[16].

La parution de ce texte réglementaire et obligatoire a été un événement
important pour tous les laboratoires.

Cing ans apres sa premiere parution, le GBEA a été modifié par 1’arrété du
26 novembre 1999 publié au Journal Officiel le 11 décembre 1999. Les
principales évolutions portent sur 1’instrumentation en particulier le suivi
métrologique des équipements, la gestion des réactifs, I’informatique, le
transport des échantillons biologiques et la mise en ceuvre des techniques de
biologie moléculaire [18] .

Le GBEA décrit les conditions d’exécution des analyses et présente
I’avantage de donner des détails pratiques.

La mise en application des dispositions du GBEA doit permettre de
maitriser I’ensemble des taches pré analytiques, analytiques et post analytiques :
depuis le prélevement de I’échantillon biologique aupres du patient jusqu’a la
transmission du compte-rendu d’analyses[18].

Le GBEA comprend six parties assez hetérogenes et quelques redondances.
Les regles de fonctionnement concernent I’organisation en termes de personnel,
I’installation et D’instrumentation. Une partie importante est consacrée a
I’exécution des analyses, elle précise toutes les étapes a formaliser par des
documents écrits[18] .

La partie «AQ» est en revanche assez succincte, les principes
méthodologiques sont a peine abordés. Un chapitre traite du stockage et de la

conservation des archives[18] .
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La mise en place d’un Systéme d’AQ ainsi que sur I’implication du
personnel et de la direction représente un facteur clé de réussite de la mise en
ccuvre du GBEA.

Le respect de ce référentiel implique le passage de la tradition orale a une
communication écrite et a la tracabilité des activités. Ce changement de
«culture» ne doit donc pas étre percu par le personnel comme un moyen de
surveillance et de sanction[16].

La version toute récente (2011) de ce référentiel paraitra durant ’année en
cours.

1.2-Au Maroc [2]

Le GBEA Marocain est prévu par I’article 55 de la loi n°12-01, publié dans
le Bulletin Officiel N° 5892 -11hija 1431 (18-11-2010). Son application prendra
effet aprés 12 mois de sa publication.

Il represente le référentiel Qualité opposable aux laboratoires marocains
publics et privés. Ce document a pour objectifs principaux :

e D’aider a rationaliser le fonctionnement des Laboratoires d’Analyse
de Biologie Médicale(LABM).

e De rappeler un certain nombre de regles et de recommandations dont
le but n’est ni d’imposer des contraintes, ni d’empiéter sur la
compétence propre du biologiste .

Le GBEA adopte quatre grands chapitres des regles de bon fonctionnement
et des recommandations environnant les éetapes pré-analytique, analytique et
post-analytique :

+ CHAPITRE |: ORGANISATION DU LABORATOIRE (locaux,

instrumentation, consommables, DMDIV, personnel.
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+ CHAPITRE Il: FONCTIONNEMENT DU LABORATOIRE ET
REALISATION DES ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE
(prélévement, identitovigilance, identification, conservation, procédures et
modes opératoires, compte —rendu des analyses, transmission des
résultats, transmission de prélevement entre laboratoires, maintenances
des appareils.

+ CHAPITRE IlI : AQ, Contréle de Qualité Interne.

+ CHAPITR IV: SECURITE ET HYGIENE.

2.Les normes I1SO

Les normes sont des accords documentés contenant des spécifications
techniques ou autres critéres precis destinés a étre utilisés systéematiquement en
tant que regles, lignes directrices ou definition des caractéristiques[15] .

Les normes internationales contribuent a la vie et accroitre la fiabilité et
I’efficacité des biens et services utilisés[15].

2.1- Norme 1SO 9001 [18]

Cette norme internationale décrit des exigences relatives au systeme de
management de la qualité qui sont génériques et prévues pour s’appliquer a tout
organisme, a tout domaine d’activité quels que soient son type, sa taille et le
produit fourni. Le terme « produit » est ici trés général et s’applique uniquement

au produit destiné a, ou exigé par, un client.

Dans la version 2000, les exigences sont regroupées en cing chapitres
(contre 20 dans la version précédente) : systeme de management de la qualité,

responsabilité de la direction, management des ressources, réalisation du produit
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et enfin, mesures, analyse et amélioration. Les exigences sont relatives a la fois a
I’organisation, a la conformité des produits ou prestations de services, au bon
fonctionnement des équipements, a 1’environnement, etc. Les axes prioritaires
sont le client, le leadership, les ressources et 1’amélioration continue.

Dans le cas des laboratoires de biologie, les clients sont les médecins
prescripteurs mais aussi les patients. Cette norme permet d’accroitre la
satisfaction des clients et de démontrer que les produits sont conformes a leurs
attentes et aux exigences réglementaires applicables. Elle peut conduire de

surcroit a I’obtention d’une certification résultant d’une démarche volontaire.

2.2- Norme ISO (EN, NF, NM) 15189 [18 ,19,20]

Basée sur les normes ISO 9001 et ISO 17025, la norme 1SO15189
rassemble les exigences particulieres requises pour la qualité et la compétence
des LABM. Cette norme est destinée a étre utilisée dans toutes les disciplines
pratiquées par ceux-ci.

Actuellement cette norme est adoptée dans le monde entier, comme seul
référentiel pour I'accréditation des laboratoires de biologie médicale. C'est la
seule norme aujourd'hui reconnue comme spécifique a la profession de biologie.

Cette nouvelle norme se distingue des normes utilisées auparavant par
différents aspects, notamment par :

- La prise en charge du patient sans négliger le besoin d'exactitude du
résultat des mesures,

« Le souci non seulement de la qualité des mesures, mais aussi du service
global assuré par le laboratoire : consultation, respect des délais, traitement des

réclamations,
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. L'utilisation d'un langage et des terminologies en usage dans la profession
de biologiste médical,

o L'intérét vis-a-vis d'un grand nombre d'éléments constitutifs des phases
pré et post-analytiques indispensables a une prise en charge efficace des
patients,

« Le réle et les responsabilités du directeur du laboratoire,

«La prise en compte des aspects éthiques et les besoins en matiere
d'informatique des laboratoires de biologie.

La premiere version francaise de la norme est parue en 2003, puis la
seconde édition a suivi en 2007. Une nouvelle version 2012, en cours de

préparation, est reorganisée pour tenir compte des observations.

& Une partie qui integre les exigences relatives au
management du LABM. Cette partie est souvent appelée”
Exigences Qualité"’

@ Organisation et management
@ Systéme de management de qualité
@ Maitrise de la qualité

@ Identification et maitrise des NC
I Y L T T

5189 comprend



& une partie "Exigences Techniques” qui correspond au
ceeur de métier. C’est entre autre sur elle que se fonde
I’aptitude technique du LABM

@ Personnel

@ Locaux et conditions environnementales
@ Matériel de laboratoire

@ Procédures pré-analytiques

@ Procédures analytiques

@ Procédures post-analytiques

q,\ I

Figure n°10 :Exigences de la Norme 1SO 15189

Ainsi, la norme prend en compte des exigences non envisagées par
le GBEA, notamment :

* Le Manuel qualité

* La Maitrise des NC

* Le Traitement des réclamations

* La Gestion des actions correctives et préventives
» L’ Audit interne et I’Evaluation des pratiques

» La Revue de direction

3. Le manuel de certification HAS [21]
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La procédure de certification des établissements de santé, a pour objectif
de porter une appréciation indépendante sur la qualité des prestations d’un
établissement.

Le manuel de certification HAS a trois versions : la premiere a vocation a
initier la démarche de certification , la deuxieme a privilégié une médicalisation
de la démarche et la toute derniere (2010) a été élaborée avec une volonté de
concentration de la démarche de certification sur les principaux leviers et
eléments traceurs de la qualité et de la securité des soins dans les établissements
de sante. Elle représente une évolution importante du référentiel de certification
des établissements de santé et introduit notamment des « Pratiques exigibles

prioritaires » autour desquelles la HAS exprime des attentes renforcées.

L’objectif est d’offrir au systeme de santé un dispositif qui apporte une
réponse pertinente et équilibrée aux attentes des usagers, des professionnels de

sante et des pouvoirs publics .

4.Certification/Accréditation
4.1-Certification [22]

Certifier c’est affirmer une conformité. La Certification est la preuve de
I’existence d’un systeme qualit¢é (ISO 9000). Elle est définie par la
reconnaissance internationale de D’efficacit¢ de [’organisation qualité de
I’entreprise et permet de garantir la confiance et la satisfaction des clients.

L’organisme reconnu pour assurer la certification, en France, est I’AFAQ

(Association Francaise pour I’Assurance de la Qualité).

4.2- Accréditation
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Accréditer veut dire donner crédit. L’accréditation est la reconnaissance
formelle de la compétence d’un laboratoire, d’un organisme a réaliser des
activités specifiques bien définies et examinées lors de [l'audit de
I’accréditation[23].

Cette reconnaissance de compétence vise a garantir aux clients des
organismes accrédités que les prestations réalisées par ceux-ci, sous couvert de
leur accréditation sont dignes de confiance [23].

I’article L.6221-1 CSP(Code de la Santé Publique) rend obligatoire
I’accréditation des LABM sur I’ensemble des activités qu’ils réalisent : «Un
laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser d’examen de biologie sans
accreditation, [’accréditation porte sur les trois phases , définies a [’article
L.6211 -2 , de l’ensemble des examens de biologie médicale réalisés par le
laboratoire . L accréditation porte également :

o [ ° sur les activités biologiques d’assistance médicale a la procréation

0 2° sur les examens d’anatomie et de cytologie pathologiques effectués a
[’aide de techniques relevant de la biologie médicale » [12].

Cette accréditation est basée sur la norme internationale 1SO 15189
(exigences particuliéres concernant la qualité et la compétence des laboratoires
d’analyse de biologie médicale) [23].

Le COFRAC est I'unique organisme d’accréditation reconnu pour réaliser
cette tache, en France. Son homologue marocain est le COMAC (Comité

Marocain d’ Accréditation).
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II-Etapes du processus analytique

L’examen de biologie médicale se déroule en 3 phases : pré-analytique

analytique (examination) et post analytiqgue (post

(pre examination),

examination).

EXAMEN

IOLOGIQUE

PRE- ANALYTIQUE

@ Prescription de
I’examen biologique
& Accueil et
préparation du
patient
@ Prélevement et
transport des
échantillons
@ Enregistrement des
demandes d’examen
@ Décantation,
centrifugation,
sérothéque

[

ANALYTIQUE

@ Réalisation des
analyses

@ Validation
analytique

[ ]

POST-ANALYTIQUE

@& Collecte et
validation biologique
des résultats.

@ Transmission des
résultats au
prescripteur

@& Archivage

@ Gestion des déchets

Figure n°11: Représentation des différentes phases d’'un examen biologique

46




A- Comment définir plus précisément la phase pré-analytigue des

examens de biologie médicale ?

1.La phase pré analytique, c’est Quoi au juste ?

Premiere étape du macro processus ceeur de métier du laboratoire «réaliser
un examen de Biologie médicale », la phase pré-analytique couvre 1’ensemble
des étapes de la préparation du patient au prélévement d’un échantillon et
s’arréte au moment de I’introduction de celui-ci dans le processus analytique
[14,24]

Elle inclut I’enregistrement de 1’ensemble des faits et données susceptibles
d’influencer les résultats biologiques et doit &tre prise en considération lors de la
validation biologique des comptes-rendus d’analyses.

C’est une phase complexe en raison [15]:

-de I’incertitude de I’identification des échantillons,

- du nombre d’opérateurs,

- de la multiplicité des taches,

- de la diversité des sites de prélévements,

- des difficultés croissantes de 1’acheminement et du transfert des
prélévements.

2.Acteurs de la phase pré analytique, c’est Qui ?

Les différents acteurs impliqués dans ce processus pré-analytique (figure
n°12) doivent étre conscients de son importance et des retombées des erreurs
possiblement commises qui peuvent invalider les résultats des examens

biologiques :
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Information clinigues
Preparaton du patient

i

gl

Recherche et
devaloppement

Figure n°12 : Acteurs du processus pré-analytique[25]

> le biologiste, responsable de par la réglementation (GBEA

marocain/chapitre I, norme ISO 15189/chapitre 5.4), de ce processus pré
analytique qu’il soit traité par des personnes placées sous sa responsabilité
(techniciens, préleveurs) ou non (infirmieres des services cliniques), il prépare
bien en amont pour mieux maitriser en aval : la bonne personne, la bonne
étiquette et le bon tube. A cet effet, il doit rédiger des procédures et modes
opeératoires, datés et validés concernant[26] :

Les instructions relatives a la préparation du patient et aux modalités

de prélévement (manuel de prélévement...),

Le choix du récipient destiné a recevoir I’échantillon,

Le mode de prélevement,
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L’identification du patient et de I’échantillon : nom patronymique,
prénom, nom marital, sexe et date de naissance,
Le transport éventuel des échantillons,
Le traitement préalable de I’échantillon (centrifugation, répartition
et fractions aliquotes...),
La conservation avant et aprés analyse.
I doit également s’impliquer dans la formation et la sensibilisation des
différents autres acteurs du processus pre analytique[26] .
> le médecin, qui prescrit les examens biologiques au patient. Il doit a
cet effet se conformer aux bonnes regles de prescription et aux
recommandations du guide de prelevement mis a sa disposition par le biologiste.
Il mettra a la disposition du biologiste, via la fiche de prescription diment
remplie les renseignements cliniques requis pour une validation biologique
adéquate.
> le personnel d’accueil, chargé de ’accueil du patient et de lui
fournir tous les renseignements et explications nécessaires a la réalisation de cet
acte dans les conditions optimales [27].
> le personnel soignant, qui doit se procurer le matériel adéquat :
1. pour les actes médicaux : Seringue et trocart stérile pour le
LCR et le matériel pour les ponctions,
2. pour les actes infirmiers: Tubes de prélevements
correspondant a la demande d’examens,
3. pour identifier les prélevements et la feuille de

prescription (régles d’identitovigilance) [28] ,
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> des agents hospitaliers, pour le transport des prélevements
conformément aux exigences des réferentiels qualité en matiere de conservation
et stabilité des parameétres biologiques, d’hygieéne et sécurité du personnel,
> le personnel de la réception au laboratoire, qui controle les tubes de
prélevements et vérifie que ’identification des demandes d’examens est en
adéquation avec la nature et le conditionnement des prélévements, avant
I’enregistrement de la demande d’examen dans la base de données du
laboratoire [28]. A cet effet, il doit détecter les NC suivantes[26]
» Absence d’identification du patient,
» Choix incorrect du tube,
» Probléme d’étiquetage,
» Mauvaise condition de transport,
» Délai d’acheminement incorrect...
> le technicien du laboratoire, chargé de 1’étape de pré traitement de
I’échantillon biologique (centrifugation, aliquotage...),
> le fournisseur, garant d’un matériel répondant aux bonnes pratiques
de prélevement, livré dans des conditions optimales (transport et délai).
Il est a préciser que I’ensemble de ces acteurs doivent étre formés et
informés de fagon continue en vue d’une meilleure gestion et une maitrise
de qualité de ce maillon faible du processus analytique.
3.Lieu de la phase pré analytique, c’est Ou?
La phase pré analytique peut se dérouler dans un laboratoire en vue de la
transmission d’échantillons a un autre laboratoire ou dans le méme site ou

s’effectuera I’analyse (laboratoire prive).
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Elle inclut également le prélevement éventuel du patient hors des murs du
laboratoire (domicile, unité de soins, service de prélévement) par du personnel
du laboratoire ou par autre personnel préleveur [15].

4. Quand a-t-elle eu lieu ?

Le processus pré analytique est le premier maillon du chainon
analytique. Il a lieu a chaque fois qu’une demande d’examen est prescrite
et arrive au laboratoire pour exécution.

5. Comment se deroule-t-elle ?

Le processus pré analytique est une succession de plusieurs étapes :
a. La prescription

la prescription est un acte medical, fait par des personnes habilitees
(meédecins , sage- femme), elle formalise le choix de 1’analyse la mieux adaptée
au but poursuivi. Elle résulte d’une réflexion intellectuelle qui répond a un
objectif diagnostique, pronostique, thérapeutique ou préventif [29]

b. L’accueil du patient/ enregistrement de la demande
d’analyse

Mission difficile, 1’accueil est le premier maillon de la chaine de soins. En
effet, s’il est difficile pour le patient d’évaluer la qualité des soins medicaux, il
lui est beaucoup plus facile d’évaluer celle de I’accueil[30] .

Le patient inquiet face au préleveur, s’il n’est pas pris en charge et bien
accueilli, peut transformer son angoisse parfois par une agressivité et logorrhée
difficilement maitrisables.

Un accueil chaleureux et personnalisé peut pallier ces différentes
difficultés, ceci n’est possible que si I’ acteur de prélevement met en place un
arsenal de techniques : apaiser le patient par son comportement et par ses mots,

utiliser les bonnes maniéres et les formules de politesse habituelles (bonjour ,
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merci, s’il vous plait), informer le malade du soin, poser les bonnes questions
sans risquer de choquer [27].

Au moment de I’enregistrement de la demande, le personnel de I’accueil
veille a vérifier 1’identité du patient (moyens exigés selon 1’organisation du
laboratoire : carte d’identité nationale, ...), lui fournir les renseignements requis
pour un acte de prélevement de qualité.

c. L’exécution du prélévement

Le prélevement est un acte de soins qui consiste a prélever un échantillon
biologique en vue d’analyse dans des conditions d’hygi¢ne et de sécurité pour
le patient et le personnel habilité a le faire (médecins, infirmiers , techniciens de
laboratoire) [25].

Le personnel préleveur veille a réaliser son geste en respectant la pudeur du
patient, calmer I’angoisse d’une mere a co6té de son enfant et savoir gérer les
incidents (malaise, hématome...)[27].

Les échantillons biologiques en biochimie correspondent aux échantillons
sanguins, urinaires ou LCR.

> Le prélevement sanguin [31]
Effectué par ponction artérielle, capillaire ou veineuse, il doit étre
réalisé par un materiel stérile et a usage unique.

Plusieurs facteurs peuvent influencer les résultats, ils doivent étre pris en
considération des la planification d’une analyse de sang :

# Etat de jeune

C’est un des ¢léments permettant la bonne exécution technique des
analyses et une interprétation pertinente des résultats, il assure une meilleure

qualité des sérums et/ou plasmas.
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Une période de jeline strict d’au moins 12H est indispensable pour le
dosage de la glycemie, des triglycérides, du cholestérol et des apolipoproteines.

Pour les autres dosages, une période de jeline de 4H est recommandé mais
non obligatoire. A défaut un repas léger, pauvre en matiére grasse est a prévoir.

#  Facteurs physiologigues

Sexe, femme en age de procréer, ménopause, grossesse

Age

Habitudes de vie (Exercice physique, sédentarité, cigarettes, alcool )
Habitudes alimentaires

# Facteurs liés au prélévement

Heure du prelevement (rythme circadien)

Pose prolongée du garrot

Anticoagulant inadéquat

Interférences HL (Hémolyse : agitation rigoureuse de 1’échantillon

sanguin, Lactescence : jeline non observé)

Ordre des tubes de prélévements non respecté

Ratio sang /anticoagulants non respectée

Position couchée ou assise du patient lors du prelevement

Etat de stress (syndrome de la blouse blanche).

> Prélevement urinaire : Les analyses urinaires sont effectuées sur

des urines de 24heures ou sur une miction. Le recueil des urines de 24H est
souvent préféré en raison des variations importantes de 1’élimination de

nombreux composeés observées durant le nycthémeére [32].
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> Le LCR : le prélevement de LCR est un acte médical, effectué par
ponction lombaire. Le prelevement est recueilli dans 3 tubes stériles achemines
rapidement au laboratoire :

- Tube pour la biochimie.

- Tube pour la bactériologie.

- Tube pour la cytologie et immunochimie
d. L’identification des tubes

L’identification des échantillons est une étape cruciale du processus de
prélevement, faite au moment du prélevement par le préleveur lui-méme de
fagon a éviter toute erreur sur I’identité de la personne[33].

e. Le transport et la conservation des échantillons

En vue d’assurer la bonne conservation et I’intégrit¢ de 1’échantillon
biologique, de respecter la confidentialité du patient et préserver la sécurité du
personnel et sa protection contre les Accidents d’Exposition au Sang (AES)[24],
le biologiste et les autres intervenants impliqués dans le prélévement et sa
transmission doivent se conformer aux recommandations relatives aux délai,
conditionnement, température telles que décrites dans les référentiels qualité
(NF I1SO 15189 et GBEA ) qui exigent :

-Un transport rapide et sécurisé au laboratoire (conditionnement étanche et
résistant dans des sachets double cloison permettant de séparer 1’échantillon
biologique de la feuille de prescription médicale ou dans une boite étanche
tapissée par un matériel absorbant et placée dans un emballage extérieur
résistant aux chocs avec la mention du nom du laboratoire dont 1’échantillon est
destiné) [33]
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-Un manuel de prélevement précisant les recommandations qui fixent les
conditions particuliéres de délai de transport, de T° de conservation de chaque
parameétre [34].

- L’indication de I’heure de prélévement sur la feuille de prescription pour
envisager toute mauvaise conservation des échantillons biologiques [34].

-La fourniture du matériel adéquat pour le transport des échantillons pour le
dosage de parameétres biologiques nécessitant des conditions particuliéres
(valisettes thermostatées a 37°C pour I’acheminement des tubes de sang
destinés a la recherche de cryoglobulines, sacs contenant de la glace pour
gazometrie, lactates...) [14]

f. Réception et enregistrement des demandes d’examens

Apreés tri et évaluation de la conformité des prélevements, les dossiers des
patients sont enregistrés au secrétariat tandis que les échantillons biologiques
préalablement identifiés, en leur attribuant un numeéro unique pour chaque type
de demande d’analyse, sont transmis au laboratoire pour le prétraitement et
I’analyse technique [24].

Ils sont répartis en fonction des prétraitements préevus:

— portoir pour le dosage de I’HbALc,

— portoir pour examens de biologie moléculaire,

— portoir pour analyses urgentes ...,

— portoir pour tous les examens requérant une centrifugation.

Dans le cas particulier des examens demandés en urgence, ils doivent étre
signalés a I’accueil, au technicien et au biologiste et doivent étre orientés vers le

circuit d’urgence pour une analyse rapide.
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g. Le prétraitement des échantillons biologiques

Il comporte toutes opérations réalisées afin de mettre 1’échantillon en
adéquation avec le systéme analytique auquel il sera soumis. Il permet
également de conserver 1’échantillon dans le cas d’une analyse différée.

Les principales opérations du prétraitement sont :

W La centrifugation [26,35]

Pour I’obtention d’un sérum, il faut respecter le temps nécessaire a la
formation et a la rétraction du caillot (30 a 60 minutes en 1’absence de prise
d’anticoagulants par le patient).

Il est recommandé d’adapter les conditions de centrifugation aux
parametres recherchés, aux methodes de dosage et au type d’échantillon. Les
conditions de centrifugation habituelles (hors hémostase) sont de 1300 - 1500 g
pendant 10 minutes (avec une centrifugeuse a rotor angulaire, ne pas dépasser
une force relative de centrifugation de 1300 g avec des tubes en verre et éviter
d’utiliser des tubes a gel séparateur car la barriere séparatrice ne sera pas
perpendiculaire a la paroi).

L’Organisation Mondiale de la Santé(OMS) conseille une force relative de
centrifugation de 1500 g minimum pour les échantillons de serum et de 2500 g
pour les plasmas . La température de centrifugation doit rester <30°C mais pour
certains parametres, il peut étre nécessaire de maintenir une température de 18°C
ou de 4°C. Quelle que soit la température retenue, il est souhaitable d’utiliser
une centrifugeuse thermostatée ou aérée, si ce n’est réfrigérée.

Les tubes avec gel ne doivent jamais étre re-centrifugés, des particules en
gel peuvent se détacher et se mélanger au sérum.

Si I’échantillon devrait étre re-centrifugé, aspirer le sérum ou le plasma du

tube primaire et le re-centrifuger dans un autre tube propre et sec.
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Le non-respect de recommandations de manipulation des échantillons peut
provoquer une hémolyse, la présence de fibrine retard due a une coagulation
(sérum) ou a une anticoagulation (plasma) incompléte, une formation
défectueuse de la barriere de gel pouvant conduire a des pannes d’analyseurs et
a un manque de fiabilité des résultats.

A cet effet, I’Afssaps a indiqué dans une note du 31 mars 2005 que, pour
des tubes contenant de 1’héparinate de lithium avec ou sans gel separateur,
I’absence d’une homogénéisation soigneuse de 1’échantillon dés la fin du
prélevement et/ou une centrifugation a une temperature >30°C avaient été les
seuls facteurs contributifs a la présence de fibrine associée a des plaquettes
visibles ou non, en surface du plasma. Associés aux caractéristiques intrinseques
de certains analyseurs (faibles volumes utilisés pour 1’analyse, absence de pré-
dilution, pipetage en surface du plasma), ils ont été la cause de résultats
aberrants et/ou d’un manque de reproductibilitt du dosage de certains
parametres de chimie clinique (LDH, créatinine et électrolytes).

LB L’aliquotage [25]

Cette operation consiste a répartir un échantillon biologique (dit primaire)

en fractions conditionnées dans des récipients adaptés (tubes secondaires en
polypropyléne avec bouchon vissant, diment étiquetés). Elle permet ainsi
d’effectuer D’analyse simultanée de [D’échantillon a différents postes, la
conservation des spécimens biologiques en vue d’une analyse différée ou encore
de préparer une bio theque.

Elle doit étre faite dans des conditions de travail rigoureuses et en
respectant les régles d’hygiéne et de securité : port de gants, utilisation d’un

matériel approprié, élimination des résidus de prélévement .
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B- Notion de NC
1. Définition

Une NC est tout ecart par rapport & des normes, pratiques, procédures,
réglementations, qui pourrait entrainer directement ou indirectement des
blessures ou maladies, des dommages a la propriété , a ’environnement du lieu
de travail ou une combinaison de ces éléments [ 36].

Selon la définition Iso 9000, une NC correspond a la non satisfaction d’une
exigence (besoin ou attente formulee : Objet, processus, organisation...). Cela
impose d’avoir défini la conformité !
2.NC dans le domaine de la biologie médicale et leur
gestion
Les NC peuvent concerner toutes les étapes du processus analytique
de I’examen biologique [37 ]:
®cn pré-analytique, cela peut concerner I’identification du patient, la
qualité et/ou la quantité des prélevements, le choix des tubes,
I’enregistrement des demandes d’analyse, le transport ...)
&0 analytique, 1l peut s’agir d’un résultat erroné, de panne
d’automate due a un défaut de maintenance préventive..)
®cn post-analytique, les NC concernent principalement le compte
rendu des resultats (erreur d’identité, incohérence entre le résultat et
la clinique, non-respect des déelais, non communication des résultats
des examens urgents...).
Ces difféerentes NC peuvent générer pour le malade des retards de

diagnostic avec, comme corollaire, le rappel du patient (plusieurs appels
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téléphoniques, prescription d’un nouveau prélévement). Cela méne bien a un
surcout, une perte de temps et une spoliation sanguine du patient [28 , 37].

La gestion rigoureuse de ces NC est une exigence de la norme 1SO 15189
(15189/4.9 : Maitrise des NC). Une procedure détaillée relative a cette tache est
exigee par le GBEA francais et non pas par le GBEA marocain.

Il s’agit d’un enjeu fondamental dans la mise en place d’une démarche
qualité dans un LABM. Elle permet de réduire significativement le nombre de
ces NC d’une part parce qu’elles vont étre détectées, identifiées et quantifiées,
d’autre part parce que leur traitement dans le cadre de la mise en place d’actions
d’amélioration, est la condition pour progresser sur le chemin de 1’amélioration
continue [37].

Pour gérer les NC de la phase pré-analytique, le laboratoire doit mettre en
place une procédure dont la premiere étape consiste a 1’obligation de leurs
enregistrement par I’ensemble du personnel sur un support appelé fiche de NC et
la transmission de I’information au biologiste responsable du laboratoire [28,
37]. Ainsi, cette procédure devra définir le personnel chargé de résoudre le
probleme, les mesures a prendre, I’information du clinicien lorsque c’est
nécessaire, 1’interruption des analyses et la rétention des comptes rendus, les
actions correctives immediatement entreprises, le rappel des résultats des
analyses non conformes déja communiqués ou I’identification de ces résultats
non-conformes et la documentation et 1’enregistrement de chaque NC.

Sur les supports de tracabilité, il est recommandé de prévoir les champs
pour les actions correctrices immeédiates, les actions correctives et préventives,
ainsi que le suivi de ces actions (date, responsable, efficacité).

Une fois les NC détectées et traitées, une analyse des causes est réalisée par

des outils qualité dont le plus utilisé est la méthode des 5M (Méthode
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d’Ishikawa) qui permet de décomposer la problématique selon cing axes :
Méthode, Milieu, Matiére, Main d’ceuvre et Matériel [37].

Afin d’identifier des axes d’amélioration, le laboratoire doit réaliser des
audits internes annuels dont le but est de vérifier que les opérations sont toujours
conformes aux exigences de systéme de management de la qualité [14 ,34 ].

Enfin pour mesurer I’efficacité des actions réalisées, le laboratoire doit
disposer d’indicateurs qualité tel que le nombre des NC attachées aux
prélevements dont le bilan sera présenté et discuté lors de la revue de direction

organisee annuellement [14].

ITI- Discussion des résultats de la présente étude et

proposition de solution de gestion des NC
A-Les NC recensées de facon globale et au laboratoire de

biochimie

Nous rappelons que les principales NC a ce niveau concernent la feuille

de prescription de I’examen biologique (renseignements cliniques non
précises, parametres de prescription non-spécifiés ou difficilement déchiffrables,
date et heure de prélévement non renseignées).

La surcharge du travail , le manque de sensibilisation et la non formation
aux exigences des normes du personnel hospitalier ainsi que le report sur la
feuille de prescription du bilan demandé par des personnes qui sont peu
qualifiées pour assurer cet acte (infirmiers , stagiaires ) sont trés souvent les
causes de ces NC.

Dans le but de gérer ce type de NC, nous proposons un modele de feuille

de NC (annexel) pour le signalement de ce type de dysfonctionnements au
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laboratoire et un modeéle de feuille de prescription qui sera mis a la disposition

des prescripteurs (annexe2).

1.Modeéle de feuille de NC (annexe 1)

Nous n’allons pas revenir sur I’intérét de la mise en place de ce

type de document que nous avons déja souligné dans le paragraphe relatif a
la discussion geneérale, mais nous insistons sur I’obligation de le pérenniser et
surtout de le faire accepter par le personnel du laboratoire chargé de le
renseigner. Sur ce document en papier sont reportés des faits réels (et risque
potentiel d’accident). Il est congu pour laisser la possibilité de description libre,
préciser les circonstances de survenue (et si possible leur détection et
évitabilité), estimer les conséquences et dommages si possible et permettre
I’analyse en vue des actions de maitrise. La version ou formulaire informatise
pourrait étre envisageable dans un futur proche pour une gestion plus pratique
des dysfonctionnements. Les données ainsi saisies permettront d’établir
facilement des statistiques concernant le nombre total de NC, les services les
plus touchés , les causes les plus fréquentes et les mesures prises, et serviront
d’indicateurs qualité¢ dans ce contexte.

Une évaluation périodique permettra de suivre de fagon objective et
quantifiable 1’efficacité des actions entreprises et I’amélioration résultante [28].

Nous sommes conscientes de I’intérét de la formation, la sensibilisation et
la motivation du personnel qui sont les seuls garants d’une meilleure
exploitation de ce document ainsi que de toute action d’amélioration de la
qualité. Inciter le personnel a déclarer les probléemes, erreurs et

dysfonctionnements sans faire passer la notion de faute, sans culpabilisation
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constitue la logique d’amélioration sur laquelle se base 1’avancement de la roue

de Deming, mais également notre engagement dans cette démarche.

2.Modele de feuille de prescription (annexe 2)

Le modele proposé respecte les recommandations relatives a la bonne
formulation de la prescription telles qu’elles sont décrites par la norme I1SO
15189[34]. Celle-ci exige en effet que ce document doit prévoir suffisamment
d’espace pour indiquer, sans s’y limiter les éléments suivants :

a. L’identification univoque du patient

L’identitovigilance est un systeme de surveillance et de gestion des risques
et erreurs liés a I’identification des patients, pratique exigible prioritaire de la
certification HAS version 2010 et du GBEA marocain. Elle releve des
vigilances sanitaires (pharmaco, hémo, réacto, matériovigilance...), mais ne
semble pas réglementaire tout comme la nutrivigilance [38]

Une erreur d’identité (défaut d’interrogatoire, erreur initiale de saisie
d’identité, erreur de regroupement (fusion) de dossiers, correction inappropriée
d’homonyme, absence d’information (date de naissance), falsification de
documents, usurpation d’identité par le personnel ou par le patient, erreur
d’étiquetage du prélévement...) représente un danger potentiel. Elle risque en
effet de ne pas étre mise en évidence si le bilan biologique réalisé reste
vraisemblable dans les résultats, cohérent dans le contexte du patient et
homogene avec I’antériorité du dossier. Il s’agit d’un risque vital a maitriser eu
égard aux consequences graves en cas d’erreur de patient et/ou de perte des

antériorités, d’une source de plaintes, d’un co(t direct a cause des réclamations,
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de condamnations et d’impossibilité de facturation, et indirect du fait de la perte
de temps (recherches, corrections...).
Dés lors, on congoit parfaitement 1’importance de I’identification univoque
du patient qui représente un élément fondamental de la sécurité des soins.
La maitrise de cette étape consiste a disposer des informations nécessaires
et suffisantes qui permettent de reconnaitre de maniére fiable un patient grace a:
» Un numéro unique a I’établissement (ldentifiant Permanent du
patient : IPP)
> Des traits de vérification, enregistrées sur la feuille de prescription
en présence de la carte d’identité du patient, qui comprennent :
= Des traits stricts, comme les nom, prénom, date de naissance, sexe.
= Des traits étendus complémentaires utilises pour éviter le risque d’aboutir
a une liste des patients homonymes. Il s’agit de I’adresse du domicile, le
numéro de téléphone, la profession... [ 39].
Les référentiels qualité mentionnés ci-dessus recommandent la
nomination d’un référent « identité ».

b. Le nom ou tout autre moyen d’identification unique

du medecin ou de toute personne légalement habilitée
a prescrire des analyses, ainsi que son adresse. Ces renseignements permettent
de rendre le prescripteur joignable pour le recueil d’informations manquantes et
de lui adresser nominativement les résultats obtenus [29, 34].

c. Letype de prélevement (sérum, plasma, urine, LCR...),
son indication est nécessaire pour choisir les techniques de laboratoire les plus
appropriées et aussi la bonne interprétation des resultats [29].

d. Lanature des analyses prescrites qui doivent étre claires

et lisibles.
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dont quelques exemples

sont presentés dans le tableau VIII .

lIs sont requis pour une meilleure interprétation des résultats par le
biologiste au moment de la validation biologique [25].
Tableau VIII : Renseignements cliniques (et biologiques) a associer lors d’une

demande d’examen [25]

Gaz du sang

Condition de ventilation, signe d’acidose ou d’alcalose

Electrolytes

Perfusion,  diarrhée,  vomissement, signe de

déshydratation

Tolérance au glucose

Polyurie, polydipsie, antécédents familiaux, obésité,

trouble de la nutrition

Bilan rénal

Diurese, présence d’un cedéme, oligurie, anurie, contexte

infectieux, diabete

Bilan cardiaque

Douleur caractéristique, délai depuis la premiere douleur

Bilan hépatique

Ictere, vomissement, alcoolisme

Bilan inflammatoire

Fievre, processus ¢évolutif, suspicion d’infection,

rhumatisme

Bilan nutritionnel et

vitaminique

statut

Anorexie, signe de carence ou au contraire de surcharge

Exploration lipidique

Facteurs nutritionnels, facteurs héréditaires prédisposant

Bilan de fertilité

Date des derniéres régles, aménorrhée, dysménorrhée

Exploration thyroidienne

Hyper ou hypoactivité thyroidienne

Exploration d’une anémie

Asthénie, anorexie, age, paleur des muqueuses, troubles

fonctionnels

Exploration d’une

Origine géographique du sujet, age, notion de
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hémoglobinopathie

transfusion durant les trois mois avant I’analyse, facteurs
héréditaires, antécédents familiaux, données de

I’hémogramme et du bilan martial

D’autres renseignements doivent étre mentionnés tels :

+ Le poids: une augmentation du poids corporel peut s’accompagner
d’une augmentation des facteurs suivants : cholestérol , triglycérides,
acide urique , cortisol , insuline [40 ].

+ La grossesse : pendant la grossesse , le volume du plasma augmente
d’environ 50% . Une modification de la concentration peut étre
observée sur une série de parametres : la concentration d’électrolytes
diminue, celle des lipides sanguins augmente, celle du cuivre double
[40].

#+ La ménopause : elle est a I’origine d’une augmentation du cholestérol
total, de ferritine, de 1’acide urique et d’une diminution du progestérone
et d’cestrogene [40 ].

+ La date des dernieres régles : ceci est important lors du dosage de la
prolactine, progestérone , cestradiol , LH et B-HCG[40 ] .

+ La prise du médicament : le nom du médicament et la dose prise
doivent étre communiqués au laboratoire pour prévenir toute
interprétation incorrecte des resultats [40].

# La position du patient : Passer d’une position allongée a une position
assise peut entrainer une augmentation de certains parameétres
biochimiques comme [I’adrénaline, la noradrénaline, la rénine,
I’aldostérone... [40].

f. La date et I’heure du prélévement
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L’indication de la date de prélévement est nécessaire en cas d’une
prise médicamenteuse ou pour la réalisation d’un dosage de cortisol sanguin,
d’une gazometrie, d’une glycémie... [41].

L’indication de I’heure de prélévement permet au biologiste :

-D’envisager une mauvaise conservation de I’échantillon et d’en avertir le
clinicien pour que I’interprétation qu’il fera du résultat ne soit pas faussée [28 ].

-De minimiser I’influence des fluctuations qui se produisent au cours de la
journée de quelques parametres biochimiques. Ces variations sont bien connues
pour certaines hormones : cortisol , prolactine , TSH , Fer , Acide Urique et le
phosphore [40 ].

Nous ne sous-estimons guere I'impacte de la sensibilisation des
prescripteurs, leur information et leur implication dans ce processus de gestion
maitrisée de la phase pré analytique. Nous comptons beaucoup sur I’engagement
de la direction de notre établissement pour faire aboutir cette démarche.

B- Les NC relevées au niveau du service de prélevement

Au niveau du service de prélevement, les NC relatives a 1’acte de
prélevement semblent majoritaires, comme cela a été précisé dans le volet
« resultats » (non identification des tubes, non respect des conditions d’hygiéne,
non respect de I’ordre de remplissage des tubes).

1.La non identification des tubes

Assurer une identité exacte est le premier acte de soin d’une prise en charge
de qualité pour la sécurité des patients. Ce n’est pas une simple tache
administrative et c’est ’affaire de tous, comme nous 1’avons préalablement

souligné.
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L’absence ou I’erreur d’identification du prélévement ou de 1’échantillon
constitue un critére de NC qui doit générer la non exécution des actes [31]. Elle
doit faire 1’objet d’un signalement sur la feuille de NC.

Cette identification selon le GBEA doit impérativement mentionner les
renseignements suivants : nom et prénom du patient, sexe, date de naissance et
date et heure de prélevement [33].

En vue de gérer ce type de dysfonctionnement, nous avons élaboré un
guide de préelevement (annexe 3) qui rappelle entre autres les bonnes pratiques
de prélevement (vérification de I’identité du patient avant prélevement en lui
posant la question, 1’étiquetage des tubes apres le prélevement par la méme
personne. L’¢laboration de ce document est une exigence du GBEA et de la
norme 15189 chapitre 5.4.4 (« le manuel de prélevement des spécimens doit
faire partie du systeme de maitrise des documents »).

La aussi, la sensibilisation du personnel soignant a I’importance de cette
¢tape et aux conséquences graves qu’elle pourrait générer, leur formation et
information sont incontournables dans ce contexte d’identitovigilance.

Ces derniéres années, I’automatisation et 1I’informatisation des laboratoires
et centres de préléevement ont conduit a un niveau de sécurité trés élevé dans
I’identification des tubes :

-Par des étiquettes code a barres qui facilitent 1’identification, la tragabilité
des échantillons et réduisent le risque d’erreurs [28].

-Un bracelet d’identification en milieu hospitalier, actuellement réservé au
minimum pour toute personne incapable de décliner son identité, méme
temporairement (nouveau-né, enfant, démence, confusion mentale...), ou tout

patient dés son entrée, selon la politique de 1’établissement. Le décryptage de

67



I’identification du patient se fait par lecture du code barre inscrit sur le bracelet
au moment du prélévement [28].

Dans tous les cas, quelque soit la méthode adopteée, il va falloir définir des
regles de saisie des identités (caractéres spéciaux, apostrophe, prénom
compos€...), a partir d’'une piece d’identité systématiquement demandée et
surtout former le personnel a ces régles et a I’'importance d’une identification
correcte.

2.Le non respect des conditions d’hygiéne et de sécurité

Ce dysfonctionnement aux conséquences dramatiques (risque d’AES avec
tout que cela peut signifier et générer sur le plan éthique, humain et
economique) peut étre réduit par la mise en place et le respect des bonnes
pratiques d’hygiene et de sécurité qui s’inscrit dans la logique de la démarche
qualité comme I’indique le GBEA. Ce dernier stipule que :

e Les responsables des laboratoires doivent mettre en ceuvre des
procédures applicables relatives a I’hygiéne et la sécurite du personnel
(utilisation des gants, changement de blouses en textile aussi souvent que
nécessaire, non recapuchonnage des aiguilles apres prélevement, nettoyage des
plans de travail avec respect des durées d’actions des désinfectants et des
décontaminants) [33]. Le tableau IX représente les précautions générales
d’hygiéne ou précautions standards a respecter [42].

& Le laboratoire doit s’assurer de I’élimination des déchets en prenant toutes
les précautions nécessaires pour éviter les contaminations [33].

Dans notre action de gestion de la phase pré analytique, nous avons
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préciser les bonnes pratiques d’hygiéne et de sécurité ainsi que la conduite a

tenir en cas d’AES au niveau du manuel de prélevement et au niveau des

affiches (annexe 4) qui seront disponibles au niveau des boxes de prélevement.

Le tableau IX : Précautions générales d’hygiéne ou précautions standards

a respecter [42]

Précautions

Recommandations

-Lavage / désinfection des mains

. Apreés le retrait des gants, entre 2 patients

, entre 2 activités.

-Port de gants

= Si risque de contact avec du sang , ou
tout autre produit d’origine humaine , les
muqueuses ou la peau lésée du patient |,
notamment a [’occasion d’actes a risques de
piqures (prélevement sanguin) et lors de la
manipulation des tubes de prélevement
biologiques , et matériels souillés.

" Lors des soins ou actes a risque , lorsque
les mains du soignant ou du technicien

comportent des lésions.
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3. Le non respect du remplissage des tubes
Il est impératif, afin d’éviter des interférences par transfert des additifs
entre les tubes d’informer le préleveur de respecter un ordre lors des

prélevements (Figure 11) [43]:

4
ﬁ Tubs heparine ou tube PST™
(avec ssparateur de plasma)

Figure n°11 : Ordre de remplissage des tubes de prélevement [43]
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A ce niveau, 1’¢laboration du manuel de prélévement, qui comme nous
I’avons précisé plus haut comporte tous les renseignements et instructions
relatifs a la préparation du patient, I’identification des échantillons, la réalisation
du prélévement, 1’ordre de remplissage des tubes, la facon de renseigner la
feuille de prescription , la liste des différents parameétres biochimiques réalisés
au laboratoire en précisant le délai de transport et leur conservation dans les
divers cas de figure, serait contributive dans la maitrise de ce type de NC. La
aussi, 1l ne s’agit pas seulement de mettre ce document a la disposition du
personnel soignant, il va falloir également assurer des actions de formation, de

sensibilisation et d’information pour garantir son implication.

4.1.’hémolyse
2 Définition
L’hémolyse est une lyse des globules rouges avec libération de leur
contenu intracellulaire dans le plasma. Cet incident peut avoir un impact trés
délétere sur les résultats d’analyses de certains parametres biologiques [28 ] :
» |l augmente les concentrations de potassium ou celui des enzymes qui sont
beaucoup plus concentrés dans les cellules comme les ASAT, LDH...
> 1l entraine une dilution pour le sodium et le calcium qui sont peu concentrés
dans les cellules.
> 1l peut créer une interférence spectrale, 1’hémoglobine vient de superposer au
spectre d’autres molécules .
Les facteurs qui affectent ’hémolyse in vitro se situent au niveau du
prélévement, du transport , du stockage des échantillons. Ces facteurs varient en

fonction de 1’état du patient (fragilité des veines), et de la compétence de la
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personne effectuant le prélévement (formation), et de I’environnement local
(température, durée du transport) [43]
> Pratiques et procédures pour réduire I’hémolyse in vitro [44,45,46]
Pour tenter de réduire ce type de NC, il va falloir revoir les procédures de
prélevement sanguin des patients présentant une fragilité de leurs veines
(nouveau-nés et enfants, les patients gériatriques et cancéreux, les
hémodialysés), revoir les pratiques et procédures de prélevement sanguin des
patients portant d’un cathéter comme ceux qui sont admis dans les services
d’urgences, de réanimation et de maternité.
Il est aussi impératif de respecter certaines regles de bonnes pratiques de
prélevement énuméreées ci-dessous :
¢ Eviter de prélever dans un site d’hématome ;
¢+ Eviter une pose de garrot prolongée, il est recommande de placer le
garrot de 7 a 10 cm au dessus du site de prélevement , et son

maintien ne doit pas excéder une minute ;

4

o,

» S’assurer que le volume de sang prélevé est correct ;

L)

% Ne pas soumettre le sang prélevé a une agitation vigoureuse
(vibrations , chocs) ;

s Utiliser des aiguilles standards et des tubes fermés ;

% Définir les pratiques et les procédures pour le transport des
échantillons sanguins afin d’assurer la température adéquate et
eviter des délais de transport prolongés.

% Centrifuger dans un délai adéquat apres le prélevement.

s Examiner les antécédents du patient pour identifier des facteurs qui

pourraient affecter I’hémolyse in vivo : troubles métaboliques
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(maladie hépatique , anémie a hématies falciformes), médicaments
(Analgésiques) et valvule cardiaque mécanique .
L’ensemble de ces bonnes pratiques feront 1’objet d’instructions qui seront

diffusées a tout le personnel concerné.
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L’analyse des NC et la réflexion sur I’amélioration de la qualité de la phase
pré-analytique au sein du laboratoire de Biochimie est faite a I’initiative de
Mme le Pr OUZZIF, en concertation avec ses étudiants et les résidents en
passage dans le service.

La non-implication du personnel permanent du laboratoire de biochimie,
des autres acteurs du pré analytique (infirmiers, cliniciens) ainsi que les
responsables de ’administration représente la principale limite de la présente
¢tude, n’oublions pas qu’il s’agit ici d’actions relevant de la qualité.

Cette limite sera bientdt contournée par [’organisation de réunions
regroupant des représentants des principaux acteurs, en vue de les informer des
résultats du présent travail ainsi que des solutions proposées qui ne seront mises
en application qu’apres discussion et décision collégiale.

Nous n’avons pas analysé les NC relatives aux étapes de décantation et de
centrifugation au laboratoire. Cela semblait peu pratique durant la période de
I’¢étude.

Nous sommes conscientes du fait que seule la premiére étape du cycle
PDCA a été réalisée, la démarche de sensibilisation, de formation et
d’information des différents acteurs, de méme que la mise a leur disposition des
documents élaborés ne semblant pas simples et demanderaient du temps qui est
un facteur limitant et handicapant pour mes deux étudiantes. Le cycle sera
bouclé et nous veillerons a pérenniser notre démarche en impliquant I’équipe du

laboratoire.
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CONCLUSION

-




La qualité des analyses de biologie médicale implique la maitrise de la
phase pré-analytique. Celle-ci doit requérir toutes les attentions car elle
conditionne de maniere importante la qualité du résultat et par la la prise en
charge diagnostique et thérapeutique du patient.

Le présent travail a mis en exergue un nombre significatif de NC pré
analytiques : problemes de lisibilité des prescriptions, prélevements inutilisables,
absence de documents sur les conditions de prélévement, échanges tendus avec
les services cliniques... avec des retombées négatives (erreur d’identification,
surcout, retard de diagnostic, interprétation inexacte des résultats, spoliation
sanguine du patient...).

Ceci nous a conduit a développer différents axes de travail, en se référant
aux exigences et normes decrites dans les manuels-qualité (GBEA, Norme
1SO15189) pour repenser la qualité concernant cette 1 phase du processus
analytique.

Pour ce faire, nous avons proposé des solutions sur la base de I’utilisation
des outils qualité. Nous avons ainsi procédé a 1’élaboration d’une fiche de NC
qui permettra de reporter les NC détectées et d’enregistrer les mesures
correctives mises en place en vue d’éviter I’occurrence.

Nous avons également proposé une feuille de prescription sur laquelle
seront renseignées toutes les données requises pour une bonne exécution de
celle-ci et pour un prélevement de qualité.

Un manuel de prélévement, precisant les conditions particuliéres de
prélevement (accueil du patient, type de tube, identification, ordre, délai de
transport, de température de conservation de I’échantillon selon les parametres a
doser...). Ce document sera, une fois édité, mis a la disposition du personnel

préleveur dans les différents sites. De méme, des affiches se rapportant a I’acte
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de prélevement, ses conditions et son environnement ont été élaborées et seront
exposées dans les boxes de prélévement et au niveau des services cliniques.

Il va sans dire que les leviers de maitrise des NC sont I’nformation, la
compétence (formation), I’organisation du travail et 1’automatisation des taches
répetitives.

En fait, si I’on veut adopter le langage qualité, nous dirons que nous avons
franchi la premiere étape du cycle de DEMING : la planification par la prise de
conscience de la problématique et la proposition de solutions. Nous allons
ceuvrer pour assurer la deuxiéme étape, la réalisation par la bonne maitrise de
cette démarche basée sur I’information grace a la présentation et la discussion
collégiale des résultats de la présente étude dans le cadre de réunions, sur
I’obtention de I’engagement de la direction, sur la mise en place de I’ensemble
des documents élaborés, sur la sensibilisation et la formation adéquate du
personnel intervenant dans cette phase. L’évaluation et le suivi de notre
démarche se succéderont par la mise en place d’indicateurs qualité pour faire
progresser la roue vers 1’amélioration continue des prestations de soins fournies
a notre clientéle (cliniciens, patients...).

Enfin, nous souhaitons insister sur une notion tres importante, c’est que
Perreur humaine n’est jamais évitable mais elle est relativement prévisible et
récupérable. Il faut instaurer au laboratoire une culture positive de I’erreur qui
doit étre considérée comme source de progres pour encourager le signalement.
Le personnel du laboratoire doit admettre que c’est le fait de ne pas alerter ou

signaler un dysfonctionnement qui constitue une faute grave et sanctionnable.
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Résumé

Titre :Gestion de la phase pré analytique au laboratoire de biochimie de
PHMIMV

Mots clés : pré-analytique- non-conformité-démarche qualité-GBEA

Rapporteur : Pr. Zohra OUZZIF

Auteur : Noura BENZIANE

Introduction : La phase pré-analytique est la premiére étape du macro
processus cceur de métier du laboratoire «réaliser un examen biologique»..elle
recouvre ’ensemble des étapes depuis la prescription de I’analyse jusqu’a la
présentation de I’échantillon sur I’analyseur. Si cette phase représente 57% du temps
utilisé , elle est a I’origine de 85% des erreurs qui affectent les résultats d’analyses.

L’objectif de la présente étude est de proposer des solutions pour la gestion
maitrisée des NC pré-analytique dans le cadre d’amélioration du déroulement de
cette phase.

Matériels et methodes: Il s’agit d’une étude d’observation des non-
conformités de la phase pré-analytique relevées au sein du laboratoire de biochimie et
du service de prélevement de ’'HMIMYV de Rabat.

Afin d’agir sur les principales causes de ces non-conformités pré-analytiques,
nous nous sommes basés sur des outils qualité et sur la méthode PDCA.

Résultats :Grace a I’utilisation des outils qualité (Histogramme de Pareto,
Diagramme d’Ishikawa et la méthode QQOQOC(C)P , nous avons pu recenser les
différentes causes de non-conformités :globalement liées a la prescription de
I’examen biologique et a I’acte de prélévement.

Discussion :

Sur la base des recommandations des référentiels qualité, nous avons proposé
des solutions consistant a établir :

-Une feuille de prescription sur laquelle seront renseignées toutes les données
requises pour la bonne exécution de I’examen biologique.

-Une fiche de Non-conformités pour le report et I’enregistrement des différents
dysfonctionnements detectes ainsi que les mesures correctives mises en place.

-Un manuel de prélevement précisant les conditions particuliéres de
prélevement.

-Des affiches se rapportant a I’acte de prélévement, qui seront ms a disposition
dans les boxes de prélevement.



Abstract

Title :Management of the pre-examination phase at the laboratory of biochemistry of
the MHMV.

Keywords: pre-examination , non-compliance , quality approach, GBEA.
Reporteur: Pr Zohra OUZZIF

Author: Noura BENZIANE

Introduction : The pre-examination phase is the first step of the macro process
heart of the laboratory «To realize a biological examination »,it covers the whole of
the stages since the prescription of the analysis until the presentation of the sample on
the analyzer. If this phase represents 57% of the time used, it is at the origin of 85%
of the errors which affect the results of analysis.

The objective of this study, is to propose solution for the controlled
management of the pre-examination NC within the framework of improvement of
the course of this phase.

Materials and methods: This is an observational study of non-compliance of
the pre-examination phase identified in the laboratory of biochemistry and service of
taking away of the MHMYV Rabat.

In order to act on the leading causes of these pre-examination non-compliances
, We based ourselves on tools quality and method PDCA.

Results: Through the use of quality tools (Histogram Pareto , Diagram
Ishikawa and method QQOQCCP, we were able to identify the different causes of
non-compliance: globally related on the prescription of the biological examination
and the act of taking away.

Discussion: Based on the recommendations of reference quality , we have
proposed ways of setting:

-A sheet of regulation on which will be indicated all the data necessary for the
good execution of the biological examination.

-A plug of NC for the carry forward and the recording of the various
dysfunctions detected as well as the corrective measures put in place.

- A manual of taking away specifying the particular conditions of taking away.

- Posters referring to the act of taking away, which will be put at disposal in
box of taking away.
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