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Ig : immunoglobuline.

ISO : International standardisation organisation.
GBEA : Guide de bonne exécution des analyses.
GR : Globule rouge.

GS : Groupage sanguin.

KEL : Systeme KELL.

LABM : laboratoire de biologie médicale.

NC : Non-conformité/s.

NF : Normes en France.

PDCA: Plan-Do-Chek-Act.

PSL : produits sanguins labiles.

QQOQCP : Quoi ? Qui ? Ou ? Quand ? Comment ? Pourquoi ?
RAI : La recherche d’anticorps anti-erythrocytaires.
RH : Systeme Rhésus.
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LISTE DES ABREVIATIONS

TCD : Test de coombs direct.
TDA : Le test direct a I’anti globuline.
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Accreditation : « Protocole externe d’évaluation qui vise a porter une appréciation
indépendante sur la qualit¢ d’un établissement, a 1’aide d’indicateurs, de critéres et de
référentiels, portant sur les procédures, les bonnes pratiques cliniques et les résultats des
différents services et activités des établissements. »

Action corrective : « Action entreprise pour éliminer les causes d'une non-conformité (ou
d'un défaut) existante ou de tout autre événement indésirable afin d'en prévenir la
répétition. Les actions peuvent nécessiter par exemple des changements dans les
procédures et les systemes afin d'obtenir I'amélioration de la qualite. »

Amélioration de la qualité : « Entreprendre des actions, en vue d’accroitre 1’efficacité et
le rendement des activités et des processus pour apporter des avantages accrus a la fois a
I’organisme et a ses clients. »

Analyse de biologie médicale : « Les analyses de biologie médicale sont les examens
biologiques qui concourent au diagnostic, au traitement ou a la prévention des maladies
humaines ou qui font apparaitre toute autre modification de 1’état physiologique. » (GBEA
2002)

Assurance de la qualité : « Selon la norme ISO 8402 c’est un ensemble des activités
préétablies et systématiques mises en ceuvre dans le cadre du systéme qualité, et
démontrées autant que besoin, pour donner la confiance appropriée en ce qu’une entité
satisfera aux exigences pour la qualité. »

Audit interne : « L'audit Interne est une activité indépendante et objective qui donne a une
organisation une assurance sur le degré de maitrise de ses opérations, lui apporte ses
conseils pour les améliorer, et contribue a créer de la valeur ajoutée. Il aide cette
organisation a atteindre ses objectifs en évaluant, par une approche systématique et
méthodique, ses processus de management des risques, de contrble, et de gouvernement
d'entreprise, et en faisant des propositions pour renforcer leur efficacité. »

Bonne exécution des analyses : « C’est un ensemble de mesures qui permettent d’assurer
au cours des différentes étapes de 1’analyse (pré analytique, analytique et post analytique)
la qualité¢ et la tracabilité des résultats d’analyse tout en garantissant la sécurité des
personnes et de I’environnement. »

Certification : « Activité pour laquelle un organisme, distinct du fabricant, de

I’importateur, du vendeur ou du prestataire, atteste, a la demande de celui-ci effectuee a
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des fins commerciales, qu’un produit ou service est conforme a des caractéristiques
décrites dans un référentiel et faisant 1’objet de contrdles. »

Conformité : « Conclusion de satisfaction a des exigences spécifiées : caractéristiques
publiées et/ou spécifications internes. »

Controle qualité : « Le contrble qualité est un aspect de la gestion de la qualité ».

« Le controle est une opération destinée a déterminer, avec des moyens appropries, si le
produit (y compris, services, documents, code source) contr6lé est conforme ou non a ses
spécifications ou exigences preétablies et incluant une décision d'acceptation, de rejet ou
de retouche. »

Démarche qualité : « La démarche qualité a pour objet, a partir de la définition d’une
politique et d’objectifs, et de gérer et assurer le développement de la qualité en s’appuyant
sur un systeme qualité mis en place et en utilisant divers outils propres a faciliter
1’obtention des objectifs fixés. »

Dysfonctionnement : « Non satisfaction a une exigence ou a I’attente raisonnable liée a
une utilisation prévue, y compris celles qui ont trait a la sécurité. »

Gestion qualité : « Aspect de la fonction de gestion de I’entreprise qui détermine la
politique qualité et la met en ceuvre. »

ISO : « Organisation regroupant les organismes similaires de 161 pays (2010), visant a
définir des référentiels d’audit du systéme qualité. »

Laboratoire d’analyses de biologie médicale : « Etablissement pour I'examen biologique,
microbiologique, sérologique, chimique, immuno-hématologique, hématologique,
biophysique, cytologique, pathologique ou autre de matériels dérivés du corps humain en
vue d'obtenir une information contribuant au diagnostic, a la prévention ou au traitement
d'une maladie ou d'une infirmité ou a I'évaluation de I'état de santé des étres humains. Ces
examens peuvent aussi contribuer a déterminer, mesurer ou décrire la présence ou
I'absence de divers substances ou organismes dans le corps humain. »

Management qualité : « Ensemble des activités de la fonction générale de management
qui déterminent la politique qualité, les objectifs et les responsabilités, les mettant en
ceuvre par des moyens tels que la planification de la qualité, la maitrise de la qualité,
I’assurance de la qualité et I’amélioration de la qualité dans le cadre de systeme qualité. »
Manuel qualité : « Le Manuel qualité est un recueil qui décrit la politique qualité et

I’organisation mises en place pour respecter cette politique. »



https://fr.wikipedia.org/wiki/Gestion_de_la_qualit%C3%A9
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Méthode de Brainstorming : « Le brainstorming est une technique de créativité qui
facilite la production d’idées d'un individu ou d'un groupe. L'utilisation du brainstorming
permet de trouver le maximum d’idées originales dans le minimum de temps grace au
jugement différé. Le jugement différé consiste a énoncer d'abord un grand nombre d’idées
et de les évaluer uniquement dans un deuxieme temps ou lors d'une autre rencontre. Notez
que les termes « remue-méninges » et « tempéte d’idées » servent a nommer également la
technique du brainstorming. »

Norme : « Régles et spécifications ou sont définies des prescriptions techniques et des
meéthodes déterminées. »

Personnel du laboratoire : « C’est I’ensemble des personnes qui occupent une fonction
au sein du laboratoire. »

Procédure : « Opérations a effectuer, précautions a prendre et mesures a appliquer
figurant sur des documents propres pour chaque laboratoire. »

Processus : « Ensemble de moyens et d’activités liés qui transforment des éléments
entrants en éléments sortants. »

Processus pré-analytique : « Etapes commencant chronologiquement par la prescription
des analyses par le clinicien, comprenant la demande d’analyse, la préparation du patient,
le prélévement de spécimen, I’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein du laboratoire
et finissant au début du processus analytique. »

Processus post-analytique : « Processus qui suit I’analyse et comprend la revue
systématique, la mise en forme et I’interprétation, la validation, le compte rendu et la
transmission des résultats ainsi que le stockage des échantillons biologiques. »
Qualification : « Opération destinée a démontrer qu’un systéme analytique ou un
instrument fonctionne correctement et donne les résultats attendus. »

Qualité : « Ensemble des propriétés et des caractéristiques d’un produit ou d’un service
qui lui conferent 1’aptitude a satisfaire des besoins exprimés ou implicites. »

Référentiel : « Document technique définissant les caractéristiques que doit présenter un
produit ou un service et les modalités de contréle de la conformité du produit ou du service
a ces caractéristiques. »

Revue : « Mesure, analyse et amélioration entreprises pour déterminer la pertinence,
I’adéquation et I’efficacité de ce qui est examiné a atteindre les objectifs définis. »
Satisfaction du client : « Point de vue du client sur le niveau d’adéquation de la prestation

par rapport a ses exigences. »

Xl
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Spécimen : « échantillon donnant une idée de I'espéce a laquelle il appartient. »

Systéme qualité : « C’est I’ensemble de 1’organisation, des procédures, des processus et
des moyens nécessaires pour mettre en ceuvre le management de la qualité. »

Tracabilité : « Aptitude de retrouver I’historique, la mise en ceuvre ou 1’emplacement de
ce qui est examiné. »

Validation : « Opération permettant d’assurer qu’un résultat a ét€ obtenu dans des
conditions techniques satisfaisantes et que celui-ci est compatible avec le dossier

biologique du patient. »

Xl
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Dans le domaine du soin, en particulier en milieu hospitalier, la qualité doit faire
I'objet d'une confrontation avec des termes proches qui permettra de déboucher sur une
définition de la qualité hospitaliere. Ce concept est toujours associé a des notions, comme
celles de I'évaluation, l'accréditation, l'audit, les normes ou les référentiels, le plan

d'amélioration de la qualité, l'efficacité ou I’efficience.

La biologie médicale et plus précisément I’immuno-hématologie occupe une place de
plus en plus importante et indispensable dans le systeme de soins. En effet, le nombre de
demandes d’examens immuno-hématologiques augmente de fagon considérable en quantité
et en diversité, et de par son positionnement de service prestataire au sein de I’hépital, le
laboratoire d’immuno-hématologie constitue un maillon important dans le processus de

prise en charge des patients.

Cependant, la fiabilité des résultats de I’examen biologique ne dépend pas uniquement
d’une technique d’analyse réalisée dans les regles de I’art, une préparation adéquate doit
précéder la phase analytique. Cette étape est appelée la phase pré-analytique. Elle comporte
plusieurs étapes, commencant par la préparation du patient jusqu’a la préparation a 1’analyse
(1).

Plusieurs études ont démontré que la phase pré-analytique représente une étape
cruciale qui conditionne la qualité de 1’examen biologique et ses résultats. En
effet, selon une étude faite par Wiwanitkit, la répartition des NC (non conformités) des
examens de laboratoire a montré que 85% des NC recensées émanent de la phase
pré-analytique, tandis que les NC révélées durant les phases analytique et post-analytique

sont respectivement de 4% et de 11% de I’ensemble des NC étudiées (2).

concernant les conséquences des NC de la phase pré-analytique sur la qualité des
analyses, une étude réalisée par Murat dans un établissement hospitalier Francais a
montré que les NC commises dans la phase pré-analytique pourraient invalider les
résultats de la phase analytique (3). Ce chercheur a conclu que ces NC auront plusieurs
retombés possibles pour le patient telle une erreur de diagnostic, de prise en charge et
de traitement, ainsi qu’une abstention thérapeutique (4), ce qui prolonge la durée du
séjour du malade et par conséquent pese négativement sur les indicateurs de performance
de I’hopital. De plus les échantillons biologiques défectueux obligent a refaire les
prélevements, et provoquent des codts supplémentaires en personnel, en matériel et des

désagréments pour les patients.
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La NC a donc un codt qui est souvent élevé. Dans la littérature, il est estimé a 25 %
du budget annuel du matériel de prélévement.

Certains auteurs rapportent que les échantillons non conformes peuvent
endommager les analyseurs par le passage des micro caillots sanguins qui obturent leurs
tuyauteries lors d’un prélévement coagulé, ce qui provoque des arréts répétitifs qui
nécessitent des interventions de réparation et ceci amplifie le surcolt di aux

interventions de maintenance (4).

Suite a ces situations critiques concernant les dysfonctionnements de telle ou telle
étape de la phase pré-analytique, une amélioration devrait étre possible, sinon nécessaire,
de facon a les diminuer voire les annuler. D’ou la question de départ : Comment détecter

et corriger les NC commises dans la phase pré-analytique en immunohématologie ?

Pour répondre a cette problématique on a mené plusieurs actions en paralléle. On a
notamment proposé des recommandations d’actions correctives pour réduire ces NC, voir
les éliminer, afin de favoriser une phase pré-analytique des examens immuno-
hématologiques dans les régles de I’art et I’amélioration de la qualité de ces examens, en
mettant en place une fiche de NC. Ainsi qu’une sensibilisation du personnel impliqué dans

cette phase a été réalisée.

Notre but est de pérenniser I’amélioration de la qualité de la phase pré-analytique des
analyses immuno-hématologiques et participer ainsi a I’amélioration de la qualité de la prise

en charge des patients.

L’objectif du présent travail est de détecter, quantifier et traiter au plus vite les écarts
par rapport aux exigences spécifiques du systeme de management de la qualité ou de la
réglementation, en proposant d’éventuelles solutions permettant la bonne gestion de cette
phase sur la base d’utilisation d’un certain nombre d’outils qualité.
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CHAPITRE 1 : GENERALITES

1 - Service d’hémobiologie et banque du sang

« La bangue de sang a été créee par I’arrété ministériel n°® 198 du 15 février 2006

portant création, organisation et definition des attributions des structures de transfusion

sanguine. » (5)

Ses missions consistent, entre autres a :

N
1

Organisation des collectes de sang et recrutement des donneurs de sang ;

Tenir a jour un fichier des donneurs de sang ;

Assurer I’information des donneurs de sang et les soumettre aux interrogatoires et
examens cliniques appropriés ;

Assurer le prélevement de sang total ;

Constituer des réserves de sécurité ;

Donner suite aux demandes de produits sanguins introduites par les médecins de
1’établissement de santé auquel il est rattaché ;

Assurer les analyses immuno-hématologiques chez le receveur ;

Assurer un service de garde ;

Transmettre toute information relative aux incidents et accidents transfusionnels au
centre de wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine
auquel il est rattaché en matiére de couverture sanitaire transfusionnelle ;
Transmettre un compte rendu trimestriel de I’activité transfusionnelle au centre de
wilaya de transfusion sanguine ou au centre de transfusion sanguine auquel il est

rattaché en matiére de couverture sanitaire transfusionnelle.

Définition de ’immunohématologie

« L’immunohématologie est la science consacrée a 1’é¢tude des propriétés

antigéniques du sang, des réactions immunologiques correspondantes, et des pathologies

qui y sont associées. Sont ainsi concernés les groupes sanguins, le systeme HLA, certaines

pathologies auto-immunes, les incompatibilités feeto-maternelles, les réactions immuno-

allergiques touchant les éléments figurés du sang, etc. L’ immunohématologie est donc une

partie de la médecine commune a I’hématologie et a I’'immunologie. » (6)

Le champ d’application concerne les examens immuno-hématologiques suivants :

Le groupage sanguin ABO-RH1 ;

Le phénotypage sanguin RH-KEL 1 ;

Le phénotypage étendu ou elargi ;

La recherche d’anticorps anti-érythrocytaires (RAI) ;



http://fr.wikipedia.org/wiki/Groupe_sanguin
http://fr.wikipedia.org/wiki/Syst%C3%A8me_HLA
http://fr.wikipedia.org/wiki/Incompatibilit%C3%A9_f%C5%93to-maternelle
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- Le titrage des anticorps anti-érythrocytaires autres que 1’anti-A, 1’anti-B et le
dosage pondéral des anti-RH ;

- L’épreuve directe de compatibilité au laboratoire EDC ;

- Le test direct a I’anti globuline TDA.

w
1

Analyse ou examen biologique

L’examen biologique est défini par le Code de la santé publique francais comme « un
acte médical qui concourt a la prévention, au dépistage, au diagnostic ou a I'évaluation du
risque de survenue d'états pathologiques, a la décision et a la prise en charge
thérapeutiques, a la détermination ou au suivi de ['état physiologique ou
physiopathologique de I'étre humain, hormis les actes d'anatomie et de cytologie

pathologiques, exécutés par des médecins spécialistes dans ce domaine » (7).
4 - Les différents examens immuno- hématologiques

Tableau | : Présentation des analyses d’immunohématologie (8).

L’examen Principe de ’examen | Echantillon de sang Commentaires

Détermination sérologique du Analyse réalisée
Groupage sanguin,

groupage ABO-RH1

groupe sanguin ABO et du
phénotype Rhésus D (RH1)

systématiquement : Groupe
ABO RH1 + phénotype RH
KEL1 Analyses réalisables

sur le méme échantillon :
Phénotypage RH-
KEL1

Détermination du phénotype
érythrocytaire C, E, ¢, e, K

phénotype étendu, test
Sang preélevé sur un tube
EDTA

direct a I’antiglobuline,
d’un patient. recherche d’anticorps
irréguliers, épreuve de

compatibilité.

Cet examen peut étre
Détermination d’au moins un effectué a I’initiative du

Phénotype élargi, ou antigene de groupe sanguin biologiste & I’occasion

étendu, complet autre que ceux évoqués dans d’une identification

les analyses précédentes d’anticorps irréguliers.
Recommandé
systématiquement chez tout
nouveau patient
drépanocytaire sur
prescription (Fya, Fyb, Jka,
Jkb, S, s)

Recherche d’anticorps
irréguliers, RAI, allo-
anticorps anti-
érythrocytaires, Ac

Détermination de la présence
d’anticorps anti-
érythrocytaires dans le plasma

d’un patient. Cette analyse

Sang prélevé sur un tube
EDTA
Durée de validité pour

transfusion :

(En cas d’allo-anticorps
identifié et en absence de
phénotype Rhésus Kell

validés connus du patient,
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anti-érythrocytaire

comporte un temps de
dépistage suivi d’une

identification s’il est positif

- 3 jours pour adulte

- 21 jours en I’absence de
transfusion ou grossesse ou
tout épisode immunisant si
précisé dans les
renseignements cliniques

- 3 mois pour les nouveaux

nés de 0 a 3 mois

ces analyses seront

systématiquement réalisées)

Coombs direct, TCD,
TDA

Mise en évidence, par 1’ajout
d’une anti-lg, de la fixation in
vivo d’anticorps sur les
globules rouges du patient
(GR sensibilisés).

Test effectué a ’aide d’une
antiglobuline anti-1g G ou
polyvalente et une
antiglobuline anti-C3d

Sang prélevé sur tube EDTA

Analyse réalisable en cas :
des anémies hémolytiques
auto-immunes, des
accidents immuno-
hémolytiques
transfusionnels par
incompatibilité
érythrocytaire entre poche
et receveur du suivi des
greffés de moelle et des
incompatibilités feeto-
maternelles (IFM).

En cas de demande pour
IFM, joindre GS ABO-RH
et phénotype RH/KEL de la
mere)

Elution des Anticorps

L’¢lution permet en cas de
sensibilisation des hématies
du patient par des auto-
anticorps ou des allo-
anticorps de dissocier, par la
chaleur ou ’acide, les liaisons
antigene-anticorps et de
recueillir les éventuels
anticorps fixés sur ces

hématies

Sang preélevé sur tube EDTA

Cette analyse doit étre
réalisée systématiquement
en cas de test de Coombs
direct positif.

Cette analyse est mise en
ceuvre dans 3 types de
circonstances :

* incompatibilité foeto-
maternelle (IFM ABO, IFM
par allo-Ac maternel de
nature 1gG)

* bilan d’une anémie
hémolytique auto-immune
* bilan d’une hémolyse
post-transfusionnelle.
L’¢lution doit toujours étre
suivie d’une identification
de I’€éluat en utilisant un
panel d’hématies-tests

adapté
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Allo/auto adsorption

Auto adsorption : Il s’agit
d’adsorber les anticorps
dirigés contre les hématies du
patient pour laisser apparaitre
d’éventuels allo-Ac
dangereux dont la mise en
évidence est génée par la poly
agglutination.
L’allo-adsorption est réalisée
selon le méme principe mais
vis-a-vis d’hématies distinctes
de celles du patient, de

phénotype connu.

Sang prélevé sur tube EDTA

L’auto-adsorption ne peut
pas étre réalisée en cas de
transfusion récente, seule
I’allo-adsorption peut alors
étre mise en ceuvre. Auto et
allo-adsorption doivent
obligatoirement étre suivies
d’une RAI sur le sérum ou
le plasma adsorbés
(surnageant). L’allo
adsorption est réalisée en
cas de RAI complexe avec

mélange d’allo-anticorps.

Anticorps immuns anti
A/B

Mise en évidence des
anticorps anti-A et ou anti-B
de type immuns IgG.

Sang preélevé sur tube EDTA

A rechercher chez une
femme venant d’accoucher
d’un enfant de groupe ABO
incompatible qui présente

un ictére néonatal
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CHAPITRE 2 : LES REFERENTIELS QUALITE APPLICABLES DANS LES LBM

Les référentiels-qualité sont des attirails qui visent a améliorer la qualité ; ils
forment une circonspection qui définit les exigences et les objectifs a attraper, pour une

structure.

Ces référentiels sont tirés au profit des actes d’évaluation qui permettent a la
structure de se positionner par rapport a ces besoins et objectifs. On peut les trouver sous
forme réglementaire (arrété, décret, loi), sous forme de normes (internationales,
européennes, nationales) comme ils peuvent étre professionnels (sociétés savantes, groupes

multi professionnels).

C’est qu’en 1994 que les biologistes se sont engagés dans le domaine de I’assurance

qualité, date d’affleurement du guide de bonne exécution des analyses (GBEA).
Nous discernons deux catégories de référentiels :

- Les référentiels exigés qui sont le GBEA et le manuel d’accréditation de I'ANAES.
Le GBEA est opposable a tous les laboratoires de biologie médicale, Le manuel de
I'ANAES couvre l'ensemble des établissements de santé, y compris leurs

laboratoires.

- Les référentiels choisis dans le cadre d’une démarche qualité volontaire : les
normes NF EN 1SO 9001, NF EN ISO/CEI 17025 et NF EN ISO 15189.
1 - Le Guide de Bonne Exécution des Analyses « GBEA »

En 1994 un arrété ministériel réglemente le fonctionnement des laboratoires de
biologie médicale ainsi que la qualité des analyses. Une révision est parue en 1999 (arrété
du 26 novembre 1999, JO du 11 décembre 1999) compléte une réglementation qui est
composée de textes relatifs a la profession et de textes touchant I’ensemble de la santé,
c’est le GBEA. 1l est aussi le fruit de I’actualisation de textes déja consignés dans le
domaine de la qualité en biologie médicale, en particulier dans les pays anglo-saxons. Il
prend en considération les caractéristiques de la biologie médicale francaise, spécialement

la polyvalence des laboratoires et leur activité de proximite.

Le GBEA comprend aussi les différences organisationnelles et fonctionnelles des

laboratoires privés et des laboratoires des établissements publics de sante (EPS).

Le GBEA est donc un texte reglementaire, opposable a tous les laboratoires
d’analyses médicales, publics et privés, élaboré par la loi de 1975, qui détermine une
¢bauche de la mise en disponibilit¢ d’un systéme d’assurance de qualité dans les

laboratoires méme s’il reste, sur ce dernier point, trés évasif et peu directif (9).
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Le GBEA couvre plusieurs domaines qui sont notamment (10):

- Des regles générales de bon fonctionnement (organisation, moyens, gestion des
déchets...),

- Des regles géenérales des bonnes pratiques des analyses (procédures, validation et
transmission des résultats),

- Des régles concernant des examens qui sont en relation avec la recherche medicale,

- Des regles d’assurance qualité,

- Des reégles concernant I’archivage et I’enregistrement des données.

Ce réferentiel comprend quatre principaux chapitres avec un bon fonctionnement et

des recommandations pour les étapes pré-analytique, analytique et post analytique (11).

- CHAPITRE | : Organisation du laboratoire (locaux, instrumentation,

consommables et personnel).

- CHAPITRE Il : Fonctionnement du laboratoire et exécution des analyses de
biologie médicale.

- CHAPITRE Il : Assurance-qualité et les principes méthodologiques.

-  CHAPITRE IV : Sécurité et hygiene.

2 - Le manuel d’accréditation de PANAES

Selon ’ANAES, « 1’accréditation est une procédure d’évaluation externe a un
établissement de santé, effectuée par des professionnels d’accréditation, indépendante de
I’établissement et de ses organismes de tutelle, évaluant I’ensemble de son fonctionnement

et de ses pratiques ».

Elle a ét¢ implantée par I’ordonnance 96-346 du 24 avril 1996 qui porte une réforme
hospitaliere mettant en accord un délai de cing ans a chaque établissement pour s’engager
dans la démarche d’accréditation. Elle s’exige donc depuis avril 2001 a tous les
¢tablissements de santé publics ou privés. Cette accréditation concerne la globalité d’un
établissement de santé ainsi qu’elle met 1’accent sur la coordination des différents secteurs

entre eux.

L’accréditation a comme objectifs : 1’évaluation de la qualité et la sécurité des soins
exécutés par un établissement de santé, la cinétique d’amélioration continue et 1’inclusion
des professionnels du site. Ce dernier point est plus important car, avant 1’inspection des
experts visiteurs de I’ANAES, une autoévaluation qui est une étape primordiale dans la

démarche d’accréditation est réalisée par les professionnels de 1’établissement. Le manuel
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de ’ANAES n’est pas une norme, c’est un document de référence pour I’accréditation des

établissements de santé. Il est avant tout logique et pédagogique.

Il comprend dix référentiels répartis en trois themes : « le patient et sa prise en
charge », «le management et la gestion au service du patient», «la qualité et la

prévention ».

Derniérement les missions de I’ANAES ont été raccommodées par la Haute autorité
de santé (HAS), «organisme d’expertise scientifique, consultatif, public et indépendant
créé par la loi du 13 aolt 2004 relative a I’assurance maladie et mis en place le ler janvier
2005 ». Cette loi adopte un changement de vocabulaire : « I’accréditation » a été remplacée
par «la certification » des établissements de santé (12).

3 - Normes ISO

La norme est le fruit d’un choix collectif et raisonné, elle sert de base d’attente
(référence) pour la solution des problémes récurrents en présentant un équilibre entre les
besoins des utilisateurs, les possibilités technologiques des producteurs, les soucis
économiques et sociaux des uns et des autres et I’intérét général auquel doivent veiller les
pouvoirs publics (13).

3.1 - Norme 1SO 9001

Cette norme internationale représente les exigences concernant le 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 fini (12).

Dans la version 2000, les exigences sont réparties en cing chapitres : « systeme
management de la qualité », «responsabilité de la direction », « management des

ressources », « réalisation du produit » et enfin, « mesures, analyse, amélioration ».

Les exigences sont par rapport a la fois a I’environnement, a I’organisation, au bon
fonctionnement des équipements, a la conformité des produits ou prestations de services,
etc. Les axes prioritaires sont 1’amélioration continue, le leadership, les ressources et le

client.

Les clients sont les médecins prescripteurs dans le cas de laboratoires de biologie

médicale, mais aussi les patients. La satisfaction des clients est augmentée par cette norme.

Elle permet aussi de démontrer que les produits sont conformes a leurs attentes et

leurs exigences réglementaires applicables.
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3.2 - Norme I1SO 17025

«La norme ISO 17025 est une norme internationale qui établit les exigences
générales de compeétence pour effectuer des essais et/ou des étalonnages, y compris
I’échantillonnage. Elle couvre les opérations effectuées au moyen de méthodes
normalisées, de méthodes non normalisées et de méthodes élaborées par les laboratoires »
(14).

La norme ISO 17025 s'applique a toutes les organisations, indépendamment de leurs
effectifs ou I’étendue du domaine de leurs activités d’essai et/ou d’étalonnage.

Une version de la norme ISO 17025 existe pour prendre en considération les

spécificités des laboratoires d’analyses de biologie médicales, c’est la norme I’ISO 15189.
La norme ISO 17025 comporte deux grandes parties :

- Une partie qui comprend les exigences relatives au management du laboratoire.
Cette partie est appelée « Partie qualité ».
- Une partie « exigences techniques » qui représente le coeur de métier. C’est entre
autres sur elle que se fonde la qualification technique du laboratoire.
3.3 - Norme I1SO 15189 (EN, NF)
L’harmonisation des pratiques d’accréditation au niveau international, a nécessité la

préparation de documents consensuels qui définissent les exigences de qualité (15).

La norme 1SO 15189 basée sur les normes ISO 9001 et 1SO 17025, est un référentiel
spéecifique comme son titre I’indique : « Laboratoires d’analyses de biologie médicale.

Exigences particuliéres concernant la qualité et la compétence » (12).

Présentement cette norme est utilisée dans le monde entier, comme seul référentiel
pour P’accréditation des laboratoires de biologie médicale. C’est la seule norme
reconnue actuellement comme spécifique a la biologie médicale. Elle se présente en deux
parties dont la premiere concerne le systeme qualité : politique-qualité, gestion des non
conformités, tracabilité, définition des responsabilités, évaluation (auto-évaluation, audit)
et la seconde concerne les exigences techniques spécifiques aux laboratoires de biologie
médicale : évaluation interne de la qualité, évaluation externe de la qualité, exécution des

analyses, équipements, personnels et réactifs.

Elle decrit aussi les procédures a suivre dans la phase pre-analytique (prescription,
prélevement, identification, transport, réception et enregistrement de 1’échantillon et son

prétraitement), ainsi que les criteres d’acceptation ou de rejet de 1’échantillon (15).
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Ce nouveau référentiel a été capable de combiner les exigences du systéeme qualité

avec les techniques spécifiques a la réalisation d'examens de biologie médicale en

développant, comme le GBEA, les aspects spécifiques de la pratique de la biologie
médicale (15).

Cette nouvelle norme se differe des normes utilisées auparavant par divers aspects,

notamment par :

La prise en charge du patient et le besoin d’exactitude du résultat des mesures,

Le souci de la qualité et du service global assure par le laboratoire,

L’usage d’un langage et des terminologies applicables dans la profession de
biologie médicale,

L’intérét vis-a-vis le déroulement des phases pré et post-analytiques indispensables
a une meilleure prise en charge des patients,

Les activités et les responsabilités du directeur du laboratoire,

Les besoins en matiére d’information, ainsi que la prise en compte des aspects

éthiques des laboratoires de biologie médicale.

La norme ISO 15189 comprend deux grandes parties (Tableau I1) :

Les exigences relatives au systeme de management de la qualité du LABM. Cette
partie est souvent appelée partie qualité (Chapitre 4 comprenant 15 points).
Les exigences techniques qui correspondent au cceur de métier. C’est entre autres

sur elles que se fonde I’aptitude technique du LABM (Chapitre 5 comprenant 8

points).
Tableau Il : Exigences de la Norme I1SO 15189 (16) .
Exigences relatives au management de la Exigences techniques 8 5

qualité § 4

4.1. Organisation et management 5.1. Personnel

4.2. Systeme de management de la qualité 5.2. Locaux et conditions environnementales

4.3. Maitrise des documents 5.3. Matériels laboratoires

4.4. Revue de contrats 5.4. Procédures pré analytiques

4.5. Analyses transmises a des laboratoires sous- 5.5. Procédures analytiques

traitants 5.6. Assurer la qualité des procédures

4.6. Services externes et approvisionnement analytiques

4.7. Prestations de conseils 5.7. Procédures post analytiques

4.8. Traitement des réclamations 5.8. Compte rendu des résultats

4.9. Identification et maftrise des non-conformités
4.10. Actions correctives

4.11. Actions préventives

4.12. Amélioration continue

4.13. Enregistrements qualité et enregistrements
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CHAPITRE 3 : LA PHASE PREANALYTIQUE EN IMMUNO-HEMATOLOGIE

L’examen biologique se déroule en 3 phases :

La phase pré-analytique : qui fait I’objet de notre étude, elle couvre toutes les étapes qui
précedent I’analyse, commengant par la prescription jusqu’a 1’analyse proprement dite.

La phase analytique : c’est le processus permettant I'obtention d'un résultat d'analyse
biologique.

La phase post-analytique : cette phase comporte la validation, I'interprétation et enfin la

communication des résultats aux médecins prescripteurs dans un délai approprié.

Circuit de traitement d’un échantillon biologique

Prescription
Utilisation du résultat . . .
Accueil et Préparation du

Post stockage du patient

prélévement
Prélevement et identification

de I’échantillon

Archivage du résultat
Transport et conservation

des échantillons

Résultat
Enregistrement accord ou
. refus
La phase analytique
Equipements calibrés et Procédures opératoires Personnel compétent
maintenus, réactifs standardisées adéquation tache/profil

Figure 1 : Représentation des différentes phases d'un examen biologique.

1 - Definition de la phase pré-analytique
« Série d’étapes commengant chronologiquement par la prescription des analyses par
le clinicien, comprenant la demande d’examen, la préparation du patient, le préléevement
du spécimen, I’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au
début de la procédure analytique » (16).
2 - Les spécificités et la complexité de la phase pré-analytique
Cette phase consomme beaucoup de temps et de ressources.
Est une source importante d’erreurs par ce que (17) :
- Elle comprend plusieurs manipulations et interventions humaines a savoir le

personnel infirmier, le personnel de laboratoire, les médecins, les techniciens.
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La majeure partie de cette phase se déroule a I’extérieur du laboratoire donc en

dehors du son contrble.

Mangque de standardisation des pratiques.

Post analytique

Pré-analytique Analytique

Temps :
Charges :
Erreurs :

Figure 2: La complexité de la phase pré-analytique par rapport aux autres phases
(17).

3 - Les etapes de la phase pré-analytique en immunohématologie
La phase pré-analytiqgue se déroule en deux phases, la premiére se déroule a

I’extérieur du laboratoire et ’autre a I’intérieur du laboratoire.

Prescription / interprétation / validation

Cliniciens Biologistes
K, ————
N\ Analyses
\> )\@’7 cliniques

Décongélation
Prétraitement

Procédure
standardisée

Type de tube

Identification
des prélévements

préelévement
et traitement

Analyse
protéomique

Conditions
Fioles evant de température
transport
5 Transport :
—— Traitement
au
Temps entre laboratoire

Température
Durée

Stockage —V

Type de tube
secondaire

Centrifugation
Aliquotage...

Figure 3 : Représentation schématique des différentes étapes de la phase pré-
analytique (18).
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3.1 - La phase pré-analytique externe

Cette phase regroupe toutes les étapes qui se déroulent a I’extérieur du laboratoire.

3.1.1 - La prescription médicale (la demande d’examen)
Les prélevements doivent étre associés a une feuille de demande d'examens
conforme a la réglementation en vigueur. Cette demande doit comprendre précisément et

lisiblement tous les renseignements nécessaires a la bonne exécution des examens et a

l'interprétation de leurs résultats (8) :

o Identification du patient : nom et prénom, le nom marital dans le cas échéant.
e Date de naissance du patient.

e Sexe du patient.

¢ Identification du prescripteur et du service demandeur.

e Signature du prescripteur.

o Identification et Signature du préleveur.

e Nature des prélevements : sang veineux.

e Nature des examens a réaliser.

e Date et heure du prélevement de chaque échantillon.

e Degré d’urgence si nécessaire.

e Les renseignements cliniques nécessaires a 1’interprétation en immunohématologie:

> Antécedents transfusionnels et date de la derniére transfusion et incidents
transfusionnels.

> Indication de la transfusion si demande associée de produits sanguins labiles.

» Diagnostic clinique ou chirurgical.

» Renseignements obstétricaux (ATCD de grossesse, grossesse en cours et stade,
accouchement).

» En cas d’injection récente d’immunoglobulines anti-D : date de 1’injection et
résultats datés de la derniére RAI avant injection.

> Si le patient est un nouveau-né : informations concernant la mere :
o ldentité compléte (nom de naissance, nom marital, prénom et date de

naissance).
o Groupe sanguin ABO-RH1 et phénotype RH-KEL1.
o Date et résultat de la derniere RAI maternelle.
3.1.2 - Le prélevement

« Un prélevement biologique est un acte de soins permettant I’obtention d’un
échantillon biologique » (19).
La réglementation exige que le préléevement doit étre réalisé par du personnel qualifié

et autorisé, il doit étre effectué en regle générale avec du matériel stérile a usage unique.
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Les récipients destinés a recevoir I'échantillon biologique doivent étre conformes a
la nature de I'échantillon et a celle des analyses (3).

Avant d’effectuer 1’acte de prélévement le patient doit étre préparé, rassuré et
informé sur les conditions de prélevements. Le prélévement peut se faire en position assise
comme en position allongée selon 1’état de patient (20).

L’acte de prélévement présente un risque pour le patient comme pour chacun des
intervenants, donc il doit étre réalisé par du personnel formé, compétent et autorisé. Le
prélevement doit étre conforme aux exigences en matiére d’éthique, d’hygi¢ne et de
sécurité (21).

Dans le cas ou plusieurs échantillons doivent étre prélevés successivement, il est
préférable de commencer le remplissage des tubes par un tube sans additif pour éviter
toute contamination des échantillons par les facteurs tissulaires qui peuvent étre une source
potentielle d’interférence (22). Il est recommandé de suivre l'ordre de remplissage des

tubes suivant (Figure 4) :

1 2 3 4 5 6
Tube citraté ~ Tube gel Tubesec  Tube hépariné Tube EDTA Tube fluorure
SST

Figure 4 : L'ordre de remplissage des tubes (23).

Enfin aprés réalisation du prélévement, pour assurer une bonne répartition des
anticoagulants dans les échantillons, les tubes doivent étre soigneusement homogénéisés
par agitation douce ou par retournement, 5 a 10 fois au plus tard 2 minutes.

Tous les examens immuno-hématologiques se font & partir d’un prélévement de sang
veineux prélevé sur Tube EDTA (8).

Quantité et volume : pour effectuer un groupage ABO-RH1 + phénotypage RH-
KEL1 + RAI un seul tube EDTA de 5 ml suffit. S’il s’agit d’un patient non groupé (double
détermination), un tube est nécessaire pour chaque détermination, pour les nouveaux nés et
les patients difficiles a prelever, un prélevement de 2 ml peut étre toléré pour chaque
détermination (8).

La transmission de sérum ou plasma décanté ne permettra pas la réalisation des

examens.
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3.1.3 - Etiquetage des tubes
Compte tenu des risques en cas d’erreur (incompatibilité transfusionnelle),
I’étiquetage et 1’identification des tubes constituent une étape cruciale lors de réalisation
d’un examen immuno-hématologique. L'identification des échantillons doit se faire au
moment du prélevement au lit de patient par le préleveur lui-méme, cela nous permet
d’éviter toutes les erreurs concernant 1'identité du patient (8).
Conformément a la réglementation en vigueur le prélevement doit comporter les
éléments suivants (8, 24, 25):
o Le nom et prénom, le cas écheant le nom marital, la date de ]
naissance, déclinées par le patient lui-méme dans la mesure du _X'

possible,

o Le sexe du patient,

o Ladate et I'neure du prélévement,

o Service demandeur
o Ces informations doivent étre strictement Identiques a celles inscrites
sur la prescription.
3.1.4 - Respect des conditions d’hygiéne et de sécurité
Le respect des bonnes pratiques d’hygiéne et de sécurité est une discipline inscrite
dans la logique de la démarche qualité comme I’indique le GBEA.
Le GBEA stipule que tous les LABM doivent mettre en ceuvre des procédures
relatives a I’hygiéne et la sécurité du personnel et de patient. Le Tableau 11 représente les

précautions standards d’hygiene et de sécurité a respecter.

Tableau 111 : Précautions standards d’hygiéne de sécurité a respecter (26).
Précautions Recommandations
Lavage et Avec des solutions hydro alcooliques, aprés chaque retrait
désinfection des gants entre 2 activités.
des mains
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 1’occasion d’actes a risques de piqures
(prélevement sanguin) et lors de la manipulation des tubes
de prélévement biologiques, et matériels souillés. Lors des

soins ou actes a risque, lorsque les mains du soignant ou du
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technicien comportent des Iésions.

Lors de la manipulation des échantillons débouchés.
Materiels souillés  Matériel piquant/ tranchant a usage unique :

-Ne jamais recapuchonner les aiguilles.

-Déposer immédiatement apres usage sans manipulation un

conteneur adapté au plus prés du soin ou de la manipulation

(paillasse).
Gestion des Le laboratoire doit mettre en ceuvre un Systéeme
déchets d’¢limination des déchets qui prend en compte toutes les

précautions nécessaires pour éviter les contaminations.

3.1.5 - Conditionnement et transport

La norme ISO 15189, stipule que le laboratoire doit s’assurer que les échantillons ont
été transportés :

- Enrespectant un délai approprié a la nature des analyses demandées,

- A une température optimale,

- D’une maniére qui garantit la sécurité du transporteur, des personnes dans leur
ensemble et du laboratoire destinataire conformément aux exigences
réglementaires.

D’une maniére générale, le conditionnement et le transport des échantillons
biologiques doivent s'effectuer dans des conditions optimales et conformes aux
réglementations en vigueur, afin de préserver ’intégrit¢ des échantillons transmis et
d’assurer la sécurité des personnels (8, 22, 27).

Les échantillons doivent étre placés dans des contenants suivant le systeme du triple

emballage suivant :

- Récipients primaires : les tubes, les flacons, les écouvillons et tous les récipients
étanches.

- Le récipient secondaire est composé d’une boite étanche et résistante dont le fond
est tapissé d’un matériau absorbant.

- Le récipient secondaire doit étre placé dans un conteneur isotherme afin de

préserver une température adéquate (10 -25°C) au cours de transport.

Le délai maximal d’acheminement des échantillons est de 24h, le biologiste peut

tolérer un delai de 72 h dans certains cas (des échantillons précieux, patients difficile a
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prélever...), Mais a condition qu’ils soient conservés dans une température entre 2 et 8°C,

au-dela de ce délai aucun prélévement ne sera accepte.

3.2 - Phase pré-analytique interne
Au laboratoire, diverses étapes ou manipulations précédent 1’analyse proprement dite
du prélevement. Elles sont destinées a assurer la fiabilité des résultats. Ces interventions
sont mises en ceuvre en suivant des procédures bien définies et élaborées dans chaque

laboratoire en fonction de ses spécificités.

3.2.1 - Réception et tri des prélevements
Les demandes d'examens constituées d'une fiche de prescription ou d'une ordonnance
et des tubes d’échantillons correspondants, sont réceptionnées par un personnel habilité qui
doit revoir systématiquement les demandes d’examens et les tubes afin de s’assurer de la
pertinence et de la possibilité de réaliser les analyses (28), (29). Ce personnel doit s’assurer
également d’éventuelle demande particuliére telle qu'une demande d’examen en urgence.
Tous les laboratoires doivent disposer d’une procédure documentée précisant les
critéres d’acceptation et de rejet des demandes (17). En cas d’anomalie, un nouveau
prélevement et/ou une nouvelle demande conforme seront demandeés et I’anomalie doit étre
tracée par ’ouverture d’une fiche de NC (29). Aucune analyse n’est réalisée avant
régularisation (8).
3.2.2 - Enregistrement des demandes d’examens
Aprés le tri et évaluation de la conformité des demandes, les dossiers des patients
sont enregistrés au secrétariat, tandis que les tubes sont transmis au laboratoire pour le

prétraitement et 1’analyse technique.

3.2.3 - Le prétraitement des échantillons biologiques

Le prétraitement comporte toutes opérations réalisées afin de mettre 1’échantillon en
adéquation avec le systeme analytique auquel il sera soumis. Il permet également de
conserver 1’échantillon dans le cas d'une analyse différée. II est spécifique a 1’analyse. La
centrifugation, l'aliquotage sont les principales étapes du prétraitement en
immunohématologie.

Le prétraitement des échantillons biologiques doit se faire selon les régles d'hygiene
et de sécurité (21).

a - La centrifugation

La durée de la centrifugation doit étre respectée, ainsi que la température et la

vitesse. Dans le cas de prélevement sérique, une centrifugation trop précoce peut étre a
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I’origine d'une coagulation incompléte susceptible d'induire de nombreux problémes lors

de I’étape analytique : bouchage des sondes, résultats sous-estimés, etc.

Il est recommandé de limiter le nombre de protocoles de centrifugation et, si
possible, d'utiliser un seul protocole « standardisé » : 10 minutes entre 1 300 et 1 700 g a
une température comprise entre 20 et 25 °C, ce qui est le plus souvent le cas avec les

chaines de robotique pré-analytique (30).

Le matériel de centrifugation doit faire 1’objet des vérifications nécessaires et
specifiques.
b - L’aliquotage
Il consiste a segmenter 1’échantillon biologique meére en plusieurs fractions
(échantillons fils) appelés aliquotes, a des fins de conservation, soit en vue d’une analyse
biologique différée, soit pour vérification. L’étiquetage et 1’identification des aliquotes est

une exigence qui ne doit donner lieu a aucune ambiguité (21).
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Médecin, Sage-femme Proscription
Dentiste, Biologiste

Infirmier, Médecin,
Technicien

Infirmier

Infirmier,|Quvrier

Technicien, Agent de réception

Technicien, Biologiste

- =

Technicien

Technicien

Figure 5 : Logigramme de la phase pré-analytique des prélevements biologiques (31).
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4 - Acteurs de la phase pré-analytique en immunohématologie
Tous les acteurs impliqués dans ce processus (Tableau 1V) doivent étre habilités,
compétents et conscients de son importance et de toutes les erreurs possiblement commises
et les risques qui peuvent invalider les résultats d’analyse.

Tableau 1V : Les différentes activités de la phase pré-analytique et le personnel
responsable (32).

Activités Personnes impliquées

Prescription (demande d’examen) Médecin traitant

Préparation du patient Médecin traitant, personnel infirmier,
Patient

Identification des patients et des Meédecin traitant, personnel infirmier,

échantillons Patient

Prélévement des échantillons Médecin, personnel infirmier

Stockage des échantillons Personnel infirmier, biologiste

Transport des échantillons Coursier

Réception, stockage et préparation des  Personnel de laboratoire, assistants
échantillons médicotechniques, médecins de

laboratoire

5 - Les facteurs influencant la phase pré-analytique en

immunohématologie

5.1 - Les facteurs non modifiables

- L’age de patient (un nouveau- né, un sujet agé...) surtout pour I’interprétation des
résultats de groupage ABO.

- Sexe de patient.

- La population (origine ethnique) a laquelle appartient le patient (groupe ou
phénotype érythrocytaire rare).

- L’état du patient (grossesse, ATCD transfusionnels, ATCD médicaux et
chirurgicaux), un ATCD transfusionnel récent (<4 mois) susceptible d’engendrer

des résultats erronés.
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5.2 - Les facteurs modifiables

5.2.1 - Le prélévement de I’échantillon
Les résultats des analyses peuvent étre influencés par :

- Anticoagulant inadéquat (non conforme).

- Pose prolongée du garrot : Risque d’hémolyse (la stase prolongée provoque la fuite
de I’eau du milieu plasmatique vers I’espace interstitiel et le plasma obtenu sera
concentré. Majoration des valeurs des grosses molécules).

- L’identification du prélévement : Erreur de noms, Inversion d’échantillon,
échantillons non identifiés.

5.2.2 - La conservation de I’échantillon
La température de stockage peut influencer le résultat en cas de mauvaise
température, risque d’instabilité de prélevement. Ainsi que la durée et le lieu de stockage.
5.2.3 - Le transport de I’échantillon
Les mauvaises conditions de transport peuvent altérer les résultats d’analyse.
5.2.4 - La Réception des demandes
Les résultats des analyses peuvent étre influencés par :

Erreurs de transcription ; erreurs d’enregistrement, erreurs de centrifugation
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CHAPITRE 4 : ASSURANCE QUALITE ET OUTILS QUALITE

Actuellement, I’assurance qualité est reconnue comme une preuve de crédibilité et un

critére de confiance.

En biologie médicale, 1’objectif dépasse le respect des normes et de 1’accréditation
des activités des laboratoires de biologie médicales. Le but ultime est d'assurer une sécurité
du patient et une détection précoce de sa maladie (19). C’est une préoccupation morale et
humaine qui exige tout le personnel concerné a rechercher la qualité et a I’améliorer

continuellement.

La satisfaction du patient et I’amélioration continue du service constituent une partie
d’une démarche qualité qui vise a répondre aux besoins du patient qu’il soit interne ou
externe, a le fidéliser et aussi a anticiper ses demandes. Pour cette raison, il est important
que notre laboratoire évalue constamment la satisfaction de ses patients et leurs attentes
afin que leur produit ou leur service répondent parfaitement aux exigences (33, 34).

Il existe des normes exigeantes, des guides de bonnes pratiques de laboratoire et des
textes complexes pour garantir la qualité au sein du laboratoire; mais vouloir une qualité
totale ou un « risque zéro » au laboratoire n’est pas réaliste (35). D'autre part, il est du
devoir de tous de créer une réelle prise de conscience, il est du devoir de tout faire pour
améliorer la qualité de la vie quotidienne, pour déceler les erreurs et surtout les éviter. Ce

principe de pensée est la « Démarche qualité » (35).

« La qualité d’abord c’est dire ce que I’on fait, comment on le fait et faire ce que
I’on a dit » (35, 36): Tout ¢a en suivant et respectant quelques regles primitives :

- Rédiger tout ce que I’on doit faire avec précision et en détail, ce sont les
procédures : enregistrées, standardiseées, nécessitant des réactifs fiables, un
équipement bien examiné et entretenu, la rédaction des fiches techniques
constamment mises a jour. Elle exige une meilleure organisation du travail.

- Faire tout ce qu’on a rédigé : le justifier en gardant la trace, c’est la tracabilité.

- Gérer les NC en recherchant les causes, prendre des mesures correctives pour
atteindre I’assurance qualité.

- Garder la continuité a travers des revues, ¢’est le controéle qualité.

Pour atteindre tout ca et planifier une approche qualité appropriée, nous nous sommes

appuyes sur des méthodes et des outils de qualité.
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1- Méthode PDCA

La notion du cycle PDCA a été initialement développée par le
statisticien American Walter Shewhart au cours des années 1930. Dans
les années 1950, elle a été reprise par un département de statistiques et
de la gestion de la qualité, ce concept a été illustré par Edwards Deming

sous forme d’une roue appelée roue de Deming (Figue 6) (37, 38).

Sysiéme
cle managemeant |
adn la qualitt

Figure 6 : Représentation de la roue de Deming ou cycle PDCA (37) .

Cette roue est un cercle virtuel séparé en quatre parties et exposé sur la diagonale
d’un triangle. Sur chacune des parties, une lettre P.D.C.A est marquée dans le sens des
aiguilles d'une montre. Si on tourne la roue dans la méme direction, elle se coince sur la
diagonale en traversant chaque étape jusqu’a la fin du cycle. Puis, on commence de
nouveau avec le cycle qui suit, 1’idée est de répéter les 4 phases : Plan-Do-Check-Act
Jjusqu’a ce que le niveau attendu soit atteint.

En tant que méthode séquentielle de gestion et d'amélioration de projet, elle permet
la mise en ceuvre d'un projet d'assurance qualité (AQ) de manicre efficace et rationnelle.

La premiére étape du cycle Plan « Planifier (P) », consiste a :
1. Déterminer le probléme.
2. Rechercher les causes, pour cela il faut :
- Trouver les causes fondamentales par la démarche de « Brainstorming » qui vise
a répertorier le maximum d’informations ou de solutions sur une NC donnée, dans
un laps de temps plus court.

- Bien étudier et déterminer ces causes selon la méthode d’Ishikawa.
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- Valider les principales causes par le diagramme de Pareto.
3. Sélectionner les solutions optimales en :

- Retrouvant des solutions adéquates par la méthode de « Brainstorming ».

- Choisissant les solutions optimums.

- Etablissant un plan comportant des actions correctives.

La deuxiéme étape du cycle Do « Faire » consiste a exécuter le plan d'action, a
déployer les ressources et a exécuter toutes les actions correctives répertoriées dans le plan
par :

- Lamise en ceuvre des mesures correctives définies dans le plan,
- Lavalidation du résultat a I’aide des indicateurs d’activité.

La troisieme étape Check « controler » dont 1’objectif est de contréler que les
ressources déployées dans I’étape précédente (Do) et les résultats attendus sont conformes
a ce qui a été prévu (plan).

Enfin, la derniére étape du cycle Act « Agir » vise a corriger les lacunes, en veérifiant
que les solutions utilisées sont efficaces dans le temps, et a trouver des mesures

d’amélioration tant que le niveau attendu n’est pas atteint (38).

2 - Diagramme de Pareto = regle des 20/80
2.1 - Définition
C'est un histogramme qui classe les causes d'un probleme dans I'ordre décroissant
pour mettre en évidence les causes profondes. Il est basé sur la loi empirique de 20/80 :

Environ 20% des causes représentent souvent jusqu'a 80% du probléeme.

Il provient des analyses de 1’économiste Vilfredo Pareto (1848- 1923) qui a rédigé
cette loi empirique des 20/80 pour représenter I’importance relative de divers faits, cet

attirail a été popularisé dans le domaine de la qualité par Juran.

Il est utilisé pour classer et visualiser toutes les causes possibles d'un probléme donné
selon des criteres définis. 1l faut que les causes classées soient indépendantes les unes des
autres (39, 40).

2.2 - Organisation, réalisation
Il faudra préalablement déterminer la période correspondant a I'enregistrement et au
mode de tri des données, par exemple par des familles de causes ou par des causes
majeures. Pour la collecte des données, il est nécessaire d'utiliser des feuilles de saisie de

données retrospectivement (sur une période déja écoulée) ou prospectivement (dans une
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période ultérieure), car elles sont toujours plus fiables et les données sont additionnées
selon les méthodes de tri (39, 40).
2.3 - Construction graphique des données
L’axe des abscisses est divisé en parties égales qui correspondent au nombre
d’¢léments affectés par le sujet. Par exemple : les causes importantes du probléme, de la

plus grande jusqu’a la plus faible.

L’axe des ordonnées représente la fréquence de survenue de la cause, ou sa valeur
absolue. Plus on avance sur 1’axe horizontal, plus la hauteur des colonnes doit donc
diminuer. Si les éléments contribuent tres peu au probleme étudié, on doit les regrouper

dans une seule colonne sur le c6té droit du diagramme (39, 40).

Diagramme de Pareto

-

0

'Z“
Cumul

Fréquence (%)

40

Para1 Para2 Para3 Parad Para5S Parat

Defauts

Figure 7 : Représentation du digramme de Pareto.

2.4 - Analyse des données
On trace un deuxieéme axe vertical a I’extrémité droite du diagramme, en attribuant la
fréquence cumulée des données a une échelle de 0 % a 100 %. Ensuite, on reporte la
courbe représentant cette fréquence cumulée sur le graphique, toutes les colonnes sont
successivement prises en compte. 100 % des donnees correspondent donc a la derniére
colonne. A partir du point 80 % du tracé de cette courbe, que se trouve la partie importante

du probléme, qu’il faudra analyser plus en détail (39, 40).
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3 - Le diagramme Cause-Effets (Ishikawa)
En 1943, le professeur Kaoru Ishikawa a développé les premiers diagrammes
Causes-Effets (41). 11 est également appelé diagramme d’Ishikawa (Figure 7), méthode

des 5M, ou encore en raison de sa forme : diagramme en arrétes de poisson.

C’est un outil graphique, d’une approche identifiant les causes possibles d’une NC
ou de n’importe quel probléme (I’arborescence remonte des effets vers les causes), pour
essayer de le réduire ou de le détruire. Ensuite, en recherchant leur poids relatif, nous
pouvons déterminer quelle est la cause sur laquelle on peut agir en priorité tout en mettant

en place des actions correctives convenables (42).

Ce diagramme n’apportant pas de solutions directes, mais il permet quand méme de bien

poser les questions.

Matieres  Matériel

Effet

Méthodes  Milieu Main d'oeuvre

Figure 8: Représentation du diagramme d’Ishikawa (43).

3.1 - Les préalables a la construction d’un diagramme d’Ishikawa
Le diagramme d’Ishikawa nécessite un travail de groupe pour sa construction. Donc
il est important de constituer un groupe de travail multidisciplinaire et de faire impliquer
chaque membre (42).
Cette méthode est utilisée pour (44) :

- Bien comprendre un processus ou un phénomene, en fonction des symptémes et
bien identifier le probléme ou I’effet observé : Une fois détecté, il est nécessaire de
définir le libellé approprié pour I'exprimer.

- Etudier I’erreur tout en remontant aux causes possibles puis déterminer la cause

exacte. Cela est réalisable avec la méthode de "brainstorming”.

- Identifier toutes les causes du probléme et choisir celles qui feront I’objet d’une

analyse approfondie, pour trouver des solutions.
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3.2 - Construction du diagramme

Le diagramme d’Ishikawa est présenté sous forme d’arrétes de poisson, comme cela
a été precisé. Les familles de causes sont identifiées autour des 5M (Méthode, Main
d’ceuvre, Matériel, Milieu, Matiére) (44).

La construction de ce diagramme se fait en cingq étapes :
La premiére étape consiste a mettre en place une fleche horizontale, dirigée vers le
probléme ou le but recherché (effet).

ﬁ Effet

La seconde étape regroupe les causes potentielles en familles a ’aide de la méthode de

"brainstorming” : méthode des 5M (Figure 8).

) Mains d'oceuvre:
Methode:

e Tout ce qui est lié 3 une Matériei:
Organisation, comment ;1 humaine, le comportement  Tout ce qui nécessite un
an tmva'llle, QIS et la qualification, les habitudes investissement, les
..., procedures, lois de travail, le personnel, €quipements, téléphone,
réglements, spécifications ... Faiaacs. informatique .....

- NN
VA

Milieu: Matiere:
Tout ce qui est éxterieur, environnement  Tout ce qui est consomable, matiéres premiéres
de travail, les conditions de travail, espace, documents, reactifs, calibrateurs, informations
lumiére, bruit, chaleur,
agents pathogénes poussiére ,

Figure 9 : Digramme d'Ishikawa : signification des 5M (44).

M1=Matiére : Elle concerne les matiéres premieres, fournitures, données, piéces,
tragabilité, ensembles, information......

M2=Matériel : Cette famille permet de répertorier les causes probables ayant pour origine
les produits utilisés ainsi que les supports techniques (machines, équipement, outils...).

M3=Main d’ceuvre : Elle regroupe la formation, la qualification, la définition des
missions, la motivation, le probléme de compétence, de management, d’organisation...

M4=Milieu : Cela concerne I’environnement physique, 1’infrastructure, 1’espace,
I’éclairage, I’aménagement, le bruit, le climat, la température...

Mb5=Méthodes : Ici sont représentées les régles de travail, instructions, manuels,

procédures, modes opératoires. ..
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Dans la troisieme étape, des fleches secondaires représentant le nombre de familles de
causes potentielles déterminées sont tracées et raccordées a la fleche principale. Chaque
fleche secondaire correspond a une des familles de causes potentielle

M1 M2

X
P Effet
M37% M4 M5

Dans I’étape 4, les causes liées a chacune des familles seront enregistrées sur des mini-

fleches. 1l faut que toutes les causes potentielles apparaissent.

M3 M4 '\ M5
Enfin, la cinquieme étape : Au cours de cette étape, on essaye de trouver parmi les causes
possibles, les vraies causes du probleme identifié. Ce sera la cause la plus probable qui doit

étre vérifiée et corrigée dans la réalité.
4 - La méthode de QQOQCP (Quoi, Qui, Ou, Quand, Comment,
Pourquoi ?)
C’est un outil qualité qui permet d’analyser la situation et structurer les informations.
Il se base sur une méthode empirique qui a pour objet d’identifier le probleme dans son
ensemble & partir de six questions. Elle permet d’avoir plus d’informations sur toutes les
causes du probléeme pour déterminer exactement la cause principale. Ces informations sont

observées et retirées des faits consignés au cours d’enquétes (39).

Gréace aux questions suivantes, on peut identifier les aspects essentiels du probléme (45) :
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Quoi (Q) : On doit décrire de facon simple mais avec précision les caractéristiques
de la situation. C’est la phase d’identification du probléme. De Quoi s’agit-il ?
Quels sont les élements ? Qu’est-ce que c¢’est?, Que fait-on?

Qui (Q) : Ca concerne tous les acteurs qui sont en relation directe ou indirecte avec
le probléme (les personnes en contact, les responsables, les victimes...).

Ou (O) : Cette question permet de déterminer 1’endroit et le milieu de déroulement
du probleme.

Quand (Q) : Elle vise a déterminer toutes les caractéristiques temporelles du
probléme : sa durée, sa date d’apparition, sa fréquence.

Comment (C) : Cela permet de préciser comment le probléme est apparu, son
cheminement, ses conditions, ses circonstances.

Pourquoi (P) : Cette question permet de détecter les causes de la survenue d’un
probléme.

La question Combien (C) : On peut la poser apres les autres questions, comme on

peut la poser apres chaque réponse pour les questions : Quoi ? Qui ? Ou ? Quand ?

Comment ? pour déterminer I’enjeu global.

L’objectif final est d’établir un plan d’action, aprés avoir recherché systématiquement les

réponses aux questions qui sont en relation avec 1’anomalie (Tableau V).

Tableau V : Outil qualité QQOQC(C)P (39).

(Qui le fait ? /Qui
devrait le faire ?)
QUOI

fait-il ?

Pourquoi le fait-on ?

quelqu’un d’autre ?

...on ne le faisait pas

SITUATION OBSERVATIONS REFLEXION ACTION
Analyse des faits Recherche des causes Elaboration Propositions et
d’hypothéses remedes
QUESTIONS POURQUOI ? QUE SE QUE
CLEES PASSERAIT- IL FAUDRAIT-
SI.... IL FAIRE
QUI Pourquoi celui-ci le  ...on le faisait faire a Remplacer ?

Redistribuer ?

Eliminer ?

(Que fait-on ?) ? Systématiser ?
Ou Pourquoi le fait-on a ...on le faisait Déplacer ?
(Ou le ferait-on ?) cet endroit ? ailleurs ? Regrouper ?
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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

(Combien en fait-on autant ? (ou moins) ? diminuer ?
?)
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CHAPITRE 5 : GESTION DES NON CONFORMITES DE LA PHASE PREANALYTIQUE EN
IMMUNO-HEMATOLOGIE

Selon la définition Iso 9000, une NC correspond a la non satisfaction d’une exigence.

Elle concerne toutes les étapes de 1’examen biologique :

En pré-analytique, elle concerne les différentes situations de dysfonctionnements
touchant le prélévement, I’identification, la conservation ou d’autres, n’autorisant pas la

prise en charge directe de 1’échantillon par les laboratoires (31).

En analytique, il peut s’agir d’une rupture de stock, d’un résultat erroné, d’une panne

d’automate due a un défaut de maintenance préventive... etc. (46).

En post-analytique, les NC concernent généralement les résultats (erreur d’identité,
incohérence entre le résultat et la clinique, non-respect des délais de rendement des

résultats, non communication des résultats des examens urgents... (46).

Elle peut concerner aussi les achats (probléeme de délais, de quantité, de qualité des
livraisons pour des fournisseurs ayant un impact sur la qualité des analyses); et le systéme

de management de la qualité (46).

1 - Les NC possiblement commises au niveau du laboratoire

d’immunohématologie
1.1 - Absence de la fiche de prescription ou de tube
Un tube sans demande ou demande sans tube est sans doute une NC bloquante qui
nécessite le refus de la réalisation de 1’analyse.
1.2 - Absence de la date et I’heure du prélévement
La précision de la date et I’heure de prélevement est importante elle permet au
biologiste de prévoir une mauvaise conservation donc faire face aux interprétations fausses
des résultats.
1.3 - Identification du patient illisible ou inintelligible
Le personnel du laboratoire se trouve souvent face a des feuilles de demandes
d’examens qui sont soit incomplétes ou avec des écritures illisibles, ce qui peut étre mal
interprété par les agents de réception de laboratoire qui vont saisir des actes sans aucune
relation avec la demande. Le prescripteur va alors recevoir des résultats pour des analyses
qui ne lui seront d’aucun intérét.
1.4 - Absence du cachet de médecin et/ou de la date de prescription
Pour juger conforme, la fiche de prescription doit étre correctement datée et signée
par le médecin prescripteur, sinon elle ne sera pas acceptée. C’est une NC qui nécessite le

refus de la demande.
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1.5 - Absence de Renseignements Cliniques
Dans les examens immuno-hématologiques il est légitime de connaitre de facon
précise le contexte de prescription de I’examen, surtout s’il y aura une notion de
transfusion. 1l faut noter aussi que tout biologiste devrait étre informé par le contexte
clinique pour interpréter les résultats des analyses biologiques et s‘assurer qu'ils sont en
cohérence avec la situation observée. La qualité des résultats sera améliorée a la fois en
termes de fiabilité et de délai de réponse et cela sans doute garantit une meilleure
interprétation des resultats.
1.6 - Parametres de prescription non spécifies /Difficilement déchiffrables
Lorsqu’un des parameétres de la prescription est illisible ou difficilement déchiffrable,
peut étre mal interprété par le personnel de laboratoire qui va saisir des informations
erronées. Donc, les résultats obtenus par la suite seront sans rapport avec la demande, ce
qui va mener a un retard de diagnostic. Cela constitue une NC qui doit faire refuser la
réalisation de I’examen.
1.7 - La non identification des tubes
Assurer une identité exacte aux tubes est une étape critique et le premier acte de soin
d’une prise en charge de qualité pour la sécurité des patients, puisque le tube constitue le
seul lien entre le patient et ’examen demandé par le prescripteur (47). Ce n’est pas une
simple tache administrative et ¢’est ’affaire de tout le monde. Des données inexactes ou
incompletes sur la demande d’examen ou sur I'étiquette du tube constituent un risque
majeur de discordance entre le résultat biologique et 1°état clinique ou que la conduite
thérapeutique soit inadéquate ; sans compter le retard diagnostique. L’absence ou ’erreur
d’identification de 1’échantillon constitue un critére de refus de la demande et la non-
exécution des actes.
1.8 - Tube non adapté a I’analyse
Dans ce cas I’¢chantillon prélevé ne sera pas analysé et méme si I’analyse est réalisée
les résultats ne seront pas fiables et auront des répercussions inadaptées donc ceci aurait
pour conséquence de refaire d’autres prélevements avec des pertes considérables en colit
économique, en temps et en personnel contraint a reprendre tout le processus. Aussi, des
retards considérables seraient enregistrés dans la prise en charge des patients (48). Le bon
choix d’un tube conforme a 1’examen demandé doit étre rigourecusement respecté pour
avoir un échantillon de bonne qualité.
1.9 - L’hémolyse
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L’hémolyse est une lyse des globules rouges avec libération de leur contenu
intracellulaire dans le plasma. Les facteurs qui affectent 1’hémolyse in vitro se situent au
niveau du prélévement, du transport, du stockage et centrifugation des échantillons.

1.10 - Conditions de conditionnement et d’acheminement non-conformes

L’intégrité des échantillons biologiques est directement influencée par les mauvaises
conditions de conditionnement et de transport.

1.11 - Le non-respect des conditions d’hygiéne et de sécurité

Ce dysfonctionnement a des conséquences dramatiques sur le plan éthique, humain
et economique.

1.12 - Discordance entre I’identité du patient sur le tube et la prescription

Cette NC peut étre due au fait que le personnel soignant qui identifie le tube est
différent de celui qui réalise le prélévement de 1’échantillon ou bien lorsque 1’échantillon
est transmis avant que les coordonnées du patient ne soient préalablement vérifiées. Cela
constitue une NC qui doit générer le refus de la demande.

2 - Gestion des NC de la phase pré-analytique en immunohématologie

Conformément a la norme ISO 15189 la maitrise de toutes les NC est une exigence
réglementaire (49), donc chaque LABM doit mettre en place une politique de gestion des
NC. Toutes les anomalies doivent étre détectées identifiées, enregistrées et corrigées (16,
46, 50)

Les NC sont tres fréguentes et touchent toutes les étapes du processus pré-analytique.
La situation est critique car le risque réel reste sous-estimé (17). Mais est-ce que ces
anomalies sont correctement gérées ? Et est-ce que leurs causes sont analysées ? Il ne suffit
pas de les détecter, mais il faut les corriger, en recherchant et analysant les causes, et
évaluant les risques associés et établir des actions préventives et d’amélioration, avec

évaluation de leur efficacité (46).

Pour améliorer la phase pré-analytique, le LABM doit mettre en ceuvre une
procédure de gestion des NC dont la premiére étape consiste a I’enregistrement de ces NC
par le personnel chargé sur une fiche appelée la fiche de NC et la transmission de

I’information au biologiste responsable.

Cette procédure doit définir le personnel chargé de résoudre le probléme, les mesures
a prendre, I’information du clinicien lorsque c’est nécessaire, I’interruption des analyses et

la rétention des comptes rendus, les actions correctives immédiatement entreprises, le
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rappel des résultats des analyses non conformes déja communiqués ou I’identification de

ces résultats non conformes et la documentation et I’enregistrement de chaque NC.

Une fois les NC détectées, enregistrées et traitées, le LABM doit analyser les causes
par des outils qualité dont le plus utilisé¢ est la méthode d’Ishikawa ou la méthode des SM
qui permet de décomposer la problématique selon cing axes : Méthode, Milieu, Matiére,
Main d’ceuvre et Matériel (46).

Enfin, afin d’identifier des axes d’amélioration, le laboratoire doit réaliser des

audits internes annuels afin de vérifier et évaluer 1’efficacité des actions entreprises (17).

Tableau VI : Tableau représentant les différents types de NC (8).

Type de laNC
NC bloquantes NC non bloquantes

NC concernant | -Absence de demande -Absence de I'identification du
la fiche de d'examens. prescripteur.
prescription -Absence de nom et/ou prénom -Absence de signature du

et/ou date de naissance et/ou préleveur.

sexe. - Absence ou mauvaise

-Absence (ou non lisibilité) du identification du service.

nom du préleveur. - Absence de renseignements

-Absence de date et heure de cliniques pertinents.

prélévement.
-Analyses a réaliser non ou mal
précisées.

-Absence totale d'information.

NC concernant | -Absence de tube. -Tube(s) supplémentaire(s).
I’échantillon -Absence de nom et/ou prénom
et/ou date de naissance et/ou
sexe.

-Tubes non adaptés.

-Prélévement hémolyse.

-Délai d'acheminement (>24h).
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CHAPITRE 5 : GESTION DES NON CONFORMITES DE LA PHASE PREANALYTIQUE EN

IMMUNO-HEMATOLOGIE

NC concernant
I’adéquation

tube/prescription

-Discordance majeure entre
données sur demande et tubes.
-Double étiquetage (avec doute
sur identité du patient).
-Redondance ABO/RH.
-Redondance RAI.

-Redondance Coombs Direct.

-Redondance Phénotype étendu.

-Discordance mineure entre

demande et/ou tubes.
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MATERIELS ET METHODES

1 - Contexte de I’étude
1.1 - Organisation de service d’hémobiologie et banque de sang CHU Tlemcen
Le service d’hémobiologie et banque de sang CHU Tlemcen est un service
médicotechnique dirigé par un chef de service assisté par des chefs d’unités.

Il est aménagé en plusieurs unités comme suit :

Hemobiologie e
banque de sang
L] CITICET]
Personnels Locaux Equipements
et Reactifs

Unités fonctionnelles

Unités
fonctionnelles
Technigues

-Local pour matériel
administratives et consommable et accessoires
logistiques -Chambre froide

-Secrétariat
d’accueil

-Bureau de
consultation
médicale
-Unité de
surveillance
Réception des
demandes et
distribution des
poches de sang

- Bureaux du
personnel officier

-Salle de collation

unité de
préléevement
de sang total

unité
d'immuno-
hématologie

unité
d'aphéreése

unité de
sérologie

unité de

préparation

_J/

Figure 10: Organigramme du Service d’hémobiologie et banque de sang CHU
Tlemcen.
1.2 - L’activité de I’unité d’immunohématologie
L’unité d’immunohématologie a pour objectif essentiel la prévention contre les
risques d’immunisation et les risques immuno-hémolytiques transfusionnels liés au
caractére immunogene du polymorphisme érythrocytaire. Cette unité doit mettre en ccuvre
tous les moyens visant a réduire ou bien carrément éliminer ces risques. Cela impose la
définition préalable des caractéristiques immunologiques des PSL et celles des patients qui

les recoivent grace a la mise en ceuvre d’analyses immuno-hématologiques (51).
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Selon D’Arrété du 24 Mai 1998 fixant les régles de bonnes pratiques des
qualifications biologiques du don de sang, le groupage ABO-RH1 est un examen qui doit
étre realisé a chaque événement de don de sang. Le groupage sanguin ABO-RH1 ne sera
réputé définitif qu’a la suite d’une double détermination réalisée a partir de deux
prélevements sanguins différents prélevés par deux préleveurs différents (52).

Cette unité¢ a pour mission de résoudre les difficultés de groupage a s’avoir, les
discordances entre I’épreuve globulaire et 1’épreuve sérique et la double population. Elle a
pour autres missions de fabriquer, contréler et distribuer le panel d’hématies tests pour la
recherche des agglutinines irréguliéres et la participation aux enquétes d’hémovigilance
lors d’un accident transfusionnel : TDA, recherche d’hémolysine, recherche des
agglutinines irréguliéres (RAI), test de compatibiliteé......

2 - Objectifs
2.1 - Objectif principal

Détecter les NC dans le but d’améliorer le processus pré-analytique afin de favoriser

des examens immuno- hématologiques de qualite.
2.2 - Objectif secondaire

- Participer a la correction des NC de la phase pré-analytique en immunohématologie
et la mise en place des actions correctives.

- Sensibiliser le personnel médical et paramédical sur I’importance de la phase pré-
analytique en immunohématologie.

3 - Cadre d’étude
3.1 - Type de I’étude
Il s’agit d’un audit interne de la phase pré-analytique en immunohématologie.
3.2 - Lieu de I’étude

L’¢étude s’est déroulée au Service d’Hémobiologie et Banque de Sang du Centre

Hospitalo-universitaire Dr. Tidjani Damerdji de Tlemcen (CHUT).
3.3 - Période de I’étude

L’étude s’est réalisée pendant une période de 05 mois, allant du 05 septembre 2017
au 05 février 2018.

3.4 - Population de I’étude

L’¢étude a pris en compte :

- Tous les prelevements qui proviennent des services cliniques de CHU Tlemcen.
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- Le personnel impliqué dans la phase pré-analytique (Techniciens, infirmiers,
biologistes, médecins...), pour les sensibiliser sur I’importance de cette phase.
3.4.1 - Criteres d’inclusion
Cette étude a inclus les différents types de NC révélées au sein de laboratoire.
3.4.2 - Criteres de non-inclusion
Etaient non-inclus :
Les prélevements des patients non-hospitalisés et ceux provenant des établissements de
santeé publics ou prives externes au CHU Tlemcen. Parce qu’il s’agit d’une population non
accessible a I’enquéte.
3.5 - Variables mesurées
- Le service demandeur.
- L’origine de prélevement.
- L’examen demandé.
- Les différents types de NC concernant la fiche de prescription.
- Les différents types de NC concernant 1’échantillon prélevé.
3.6 - Collecte et analyse statistique des données
3.6.1 - Collecte des données
En suivant les critéres d’acceptation des demandes d’analyse, le recueil des données
concernant les NC détectées a été fait au moment de la réception des demandes d’examens
immuno-hématologiques a 1’aide d’une fiche de NC qui comporte les différents types de
NC possiblement commises au cours du processus pré-analytique, ainsi les actions
correctives pour corriger immédiatement le dysfonctionnement (Annexe 1).
Et par le biais d’un questionnaire, ont été recueillies aussi les données concernant :
- Une enquéte d’évaluation des connaissances en rapport avec la prescription des
examens de biologie médicale auprés des prescripteurs (Annexe I1).
- Une enquéte concernant 1’étape de prélevement aupres du personnel préleveur
(Annexe 111).
- Une enquéte sur la phase pré-analytique auprés du personnel de [’unité
d’immunohématologie (Annexe 1V).
3.6.2 - Analyse statistique des données
Les données ont été saisies et analysees par le logiciel d'analyse statistique IBM-
SPSS Statistics Base 21.
Les représentations graphiques des données ont été réalisées par le logiciel de la suite
bureautique Office de Microsoft Excel 2010.
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4 - Méthodes
4.1 - Phase pré-analytique externe
Elle s’est déroulée a I’extérieur du laboratoire d’hémobiologie et banque du sang.

4.1.1 - Prescription

Les fiches de prescription ont été rédigées par les médecins des différents services
cliniques demandeurs de CHUT, qui doivent remplir conformément a la réglementation en
vigueur les examens demandés et tous les renseignements nécessaires pour permettre une
bonne exécution des analyses et une meilleure interprétation des résultats. Ainsi qu'une
identification compléte du patient et de prescripteur autorisé.

4.1.2 - Prélevement et étiquetage

Les prélevements sur les patients ont été réalisés par le personnel préleveur des
services cliniques demandeurs de CHUT, qui doivent étre assurés en respectant les
conditions d'hygiene et de sécurité pour le patient et le personnel.

Le spécimen a été obtenu a partir de préléevement du sang veineux prélevé sur tube
EDTA, a raison de 5 a 7 ml du sang. Pour la réalisation de : Groupage ABO-RH1+
phénotype RH-KEL1 + RAI, un seul tube EDTA suffit ; sinon pour les patients non
groupés nécessitant une double détermination, on a besoin de deux tubes EDTA.

L'étiquetage des tubes doit étre réalisé au cours du prélevement, en mentionnant
I'identité et les renseignements nécessaires qui doivent étre strictement identiques a ceux
inscrits dans la fiche de prescription.

4.1.3 - Transport et conditionnement

Le transport des échantillons accompagnés de leurs fiches de prescription doit étre
effectué le plus rapidement possible par les agents de course des mémes services cliniques,
a une température ambiante, en utilisant des contenants prévus a cet effet suivant les
normes d'emballage et d'étiquetage.

4.2 - Phase pré-analytique interne
Elle s’est déroulée au sein du laboratoire d’hémobiologie et banque du sang.
4.2.1 - Réception et tri

Toujours, en présence du coursier de service demandeur, les échantillons recus ainsi
que les fiches de prescription ont été contrdlés et vérifiés, tout en se référant a une fiche de
criteres d'acceptation des demandes d'analyse.

Les anomalies détectées ont été rapportées sur une fiche de NC comportant les

mesures correctives. Cette fiche a été renvoyée au service demandeur en demandant un
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nouveau prélevement ou une nouvelle prescription conforme, et une copie de celle-ci a été
conservée au laboratoire. Tout ¢a en respectant le délai raisonnable de rendu des résultats
compte tenu du contexte.

4.2.2 - Enregistrement des demandes

Apres le tri et I’évaluation de la conformité des demandes et des prélevements, les
dossiers des patients ont été enregistrés au secretariat et un numéro d'enregistrement a été
attribué a chaque prélevement. Ensuite, les échantillons biologiques ont été transmis au
laboratoire pour le prétraitement et I'analyse technique.

4.3 - Prise en charge des NC

Apreés avoir verifié la conformité des tubes avec I'examen demandé, ainsi que I'aspect
de I'échantillon prélevé; et apres la comparaison des informations mentionnées sur
I'étiquette de tube avec celles inscrites dans la fiche de prescription, les erreurs ou les NC
détectées ont été rapportées sur la fiche de NC (Annexe I), en commencant par l'indication
de la date de réception de la demande, nom, prénom, date de naissance et sexe du patient,
le service demandeur, I'examen demandé et I'origine du prélévement; si ces renseignements
étaient mentionnées bien-sdr dans la demande ou sur I'étiquette de tube. Ensuite, la ou les
NC relevées concernant soit la feuille de prescription, soit I'échantillon prélevé, soit les
deux au méme temps, ont été indiqués dans les cases des différentes NC ci-jointes.

Enfin, des mesures et des recommandations correctives concernant les NC commises
ont été entreprises. Cette fiche a été photocopiée et I'exemplaire original a été envoyé au
service demandeur.

4.4 - Gestion des NC

Pour gérer les NC relevées au niveau du laboratoire, des outils qualité ont été
appliqués en recherchant les causes et en prenant des mesures correctives pour atteindre
I'assurance qualité.

Afin d'agir sur les principales causes de ces NC et planifier une approche qualité
approprié, on a adopté le diagramme d'Ishikawa qui nous a aidé a identifier les différents
problemes et de bien poser les questions.

Aussi, pour bien déterminer ces causes, on a établi des enquétes anonymes au niveau
des services responsables de différentes NC, pour évaluer les connaissances du personnel
soignant.

La premiere enquéte a concerné les médecins prescripteurs au niveau des services
cliniques (Annexe I1). Cette enquéte a porté sur I'importance de la fiche de prescription,

les notions a mettre obligatoirement sur cette fiche, les particularités concernant les
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examens immuno-hématologiques et sur les renseignements cliniques qui doivent étre
mentionnés sur cette fiche.

La deuxiéme enquéte s’est réalisée aupres du personnel paramédical assurant les
prélevements au niveau de ces services (Annexe I11). Ce questionnaire a concerné l'acte de
prélevement avec ses différentes étapes, les tubes de préléevement préconisés pour les
examens immuno-hématologiques, I'étiquetage des tubes, les notions a mettre
obligatoirement sur I'étiquette de tubes, les modalités de conditionnement et de transport
ainsi que leur influence sur les résultats d'analyses.

Une autre enquéte anonyme s’est réalisée au niveau du service d’hémobiologie et
banque du sang, traitant la phase pré-analytique en immunohématologie (Annexe 1V). Ce
questionnaire a porté sur les différentes étapes de la phase pré-analytique, les examens
effectués en immunohématologie, et sur les NC les plus répandues en immunohématologie
et celles nécessitant le refus de la demande.

Apres réalisation des questionnaires aupres des différents acteurs de la phase pré-
analytique, on a realisé une formation au profit du personnel concerné, en lui donnant des
brochures concernant les bonnes pratiques de préléevement et de transport en
immunohématologie pour le personnel soignant des services cliniques responsables des NC
(Annexe V), et d’autres brochures concernant la phase pré-analytique et la gestion de ses

NC pour le personnel de laboratoire (Annexe V1).
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1 - Représentation globale des NC preé analytiques recensées au niveau

du service d’hémobiologie et banque du sang CHUT
Durant la période de notre étude on a relevé 234 fiches de NC pré-analytiques sur
pres de 1704 demandes d’examens immuno- hématologiques envoyées au service. Sur ces
234 fiches de NC on a recensé prés de 1153 NC, tous types confondus. Ces NC sont
classées et représentées dans le tableau VII, et exprimées en pourcentage dans la figure
10.
Tableau VII : Les différents types de NC pré-analytiques révélees.

Catégorie Type de NC Effectif
NC A Absence de la demande 10
concernant B Discordance majeure entre les donneées sur la 58
la fiche de demande et tube
_ C Absence du nom et/ou prénom du patient 11
prescription _ :
D Absence de la date de naissance du patient 137
E Absence du sexe de patient 209
F Absence ou mal identification de prescripteur 58
G Absence de la date et I'neure de prélevement 140
H Absence du cachet ou mauvaise identification 149
de service demandeur
I Analyse a réaliser non ou mal précisée 3
J Absence des renseignements cliniques 229
pertinents
NC I Absence de tube 1
concernant I Nom mal précisé sur le tube 19
I’échantillon [Il  Tube non conforme a I'analyse 12
prélevé IV Prélévement hémolysé 16
\/ Prélévement coagulé 17
Vi Délai d'acheminement supérieur a 24H 4
VIl Nombre de tubes insuffisant 2
VIl Tube non étiquete 9
IX  Volume insuffisant 56
X Tube cassé 2
Xl  Tube doublement étiqueté 11
Total 1153
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m % Pourcentage
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Les NC révélées

Figure 11 : Pourcentage des NC pré analytiques.
Les proportions des types de NC pré analytiques varient entre 0,09% et 19,86% sur
un total de 1153 cas.

e [L’absence des renseignements cliniques pertinents représente la proportion la plus
élevée des NC, avec pres de 229 cas (soit 19,86% des cas de NC) (J).

e L’absence du sexe de patient est loin d’étre négligeable et représente pres de 209
cas (soit 18,13% des cas de NC) (E).

e L’absence du cachet ou mauvaise identification de service demandeur correspond a
149 cas (soit 12,92% des cas de NC) (H).

e [L’absence de la date et I'heure de prélévement représente 140 cas (soit 12,14% des
cas de NC) (G).

e L’absence de la date de naissance du patient correspond a 137 cas (soit 11,88% des
cas de NC) (D).

e La discordance majeure entre les données sur la demande et tube concerne prés de
58 cas (soit 5,03% des cas de NC) (B).

e [L’absence ou mal identification de prescripteur concerne aussi 58 cas (5,03%) (F).

e Le volume insuffisant représente 56 cas (soit 4,86% des cas de NC) (I1X).

e Les autres types de NC représentent prés de 117 cas (10,15%).
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2 - Représentation des NC pré analytiques concernant la fiche de

prescription
Ce sont les mémes NC majeures que celles enregistrées de fagon globale qui
ressortent. On a recueilli 1004 cas de NC qui sont en relation avec la fiche de prescription

(soit 87.08% des cas de NC globales). Leurs proportions sont reportées dans la figure 11.

m Absence des renseignements cliniques
pertinents J

m Absence du sexe de patient E

m Absence du cachet ou mauvaise
identification de service demandeur H

m Absence de la date et I'heure de

13,65
prélévement G

m Absence de date de naissance du
patient D

m Discordance majeure entre les
données sur la demande et tube B

Absence ou mal identification de
prescripteur F

Absence du nom et/ou prénom du
patient C

14,84 20,82

Absence de la demande A

Analyse a réaliser non ou mal précisée
|

Figure 12 : Répartition des NC pré analytiques relatives a la fiche de prescription.
Les proportions des NC qui sont en relation avec la fiche de prescription varient
entre 0,30% et 22,81% sur un total de 1004 cas.

e Deux cents vingt-neuf (22,81%) des cas de NC sont liés a 1’absence des
renseignements cliniques pertinents.

e Deux cents neuf (20,82%) des cas de NC sont en rapport avec 1’absence du sexe
de patient.

e Cent quarante-neuf (14,84%) des cas de NC sont inhérents & 1’absence du cachet
ou mauvaise identification de service demandeur.

e Cent quarante (13,94%) des cas de NC correspondent a 1’absence de la date et
I'neure de prélévement.

e Cent trente-neuf (13,65%) des cas de NC sont en relation avec I’absence de la date

de naissance du patient.
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¢ Cinquante-huit (5,78%) des cas de NC concernent la discordance majeure entre les
données sur la demande et sur le tube.
e Cinquante-huit (5,78%) des cas de NC concernent aussi 1’absence ou mal
identification de prescripteur.
e Vingt-quatre (2,39%0) des cas de NC représentent les autres types de NC.
3 - Représentation des NC pré analytiques concernant le préléevement
Concernant les NC qui sont en rapport avec le prélevement, on a enregistré prés de

149 cas de NC (soit 12,92% cas de NC globales), représentés dans la figure 12.

® Volume insuffisant

1,34% B Nom mal précisé sur le tube

\ l_u,w%

1,34%
2,68%

D

37.58% WM Prélévement coagulé

6,04%

7,38% = Prélévement hémolysé

B Tube non conforme a I'analyse
8,05% /

® Tube doublement étiqueté

10,74% Tube non étiqueté

Délai d'acheminement supérieur
a24H

Nombre de tubes insuffisant

11,41%
12,75 %

Tube cassé

Absence de tube

Figure 13 : Répartition des NC pré analytiques concernant le prélevement.
Les proportions des NC qui sont liées au prélevement varient entre 0,67%o et 37,58%
sur un total de 149 cas.
e Cinquante-six (37,58%b) des cas de NC correspondent au volume insuffisant.
e Dix-neuf (12,75%) des cas de NC concernent le nom mal précise sur le tube.
e Dix-sept (11,41%) des cas de NC sont en rapport avec le prélévement coagulé.
e Seize (10,74%) des cas de NC sont inhérents au prélevement hémolysé.

e Douze (8,05%) des cas de NC correspondent au tube non conforme a I'analyse.
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e Onze (7,38%) des cas de NC sont liés au tube doublement étiqueté.
e Les autres causes de NC représentent pres de 18 (12,08%0) des cas de NC.
4 - Répartition des NC par provenance
Les différents types des NC relevées au cours de notre étude ont été provenus de 19
services cliniques de CHUT. Ces services responsables des NC sont classés et représentés
dans le tableau V111 et exprimés en pourcentage dans la figure 13.

Tableau V111 : Représentation des non conformités par provenance clinique.

Services responsables des NC Nombre de demande NC

Oncologie 1
CClI 1
Psychiatrie 1
Pédiatrie 2
ORL 3
Maladies Infectieuses 3
umMcC 4
Cardiologie 4
Neurologie 4
Hématologie Clinique 5
Réanimation 6
Chirurgie A 7
Chirurgie B 10
Médecine Interne 11
Gynécologie obstétrique 14
PPHT 25

HGE 26

OTR 32
Néphrologie 75

Total 234
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Les services responsables des NC

Figure 14: Pourcentage de demandes NC par provenance clinique.

Les NC sont réparties selon leurs services cliniques d'origine, on constate que le
service de néphrologie et hémodialyse est le service représentant le plus grand nombre
d'anomalies parmi les services étudiés avec un taux de 75 (32,05%) des fiches de NC,
alors que les services d’oncologie, de chirurgie infantile et de psychiatrie, ce sont les
services les moins responsables des NC avec un taux d’une seule fiche de NC (0,43%) par
service.

Par ailleurs, le service d’OTR est responsable de prés de 32 (13,68%) des NC, suivi
par le service HGE avec un taux de 26 (11,11%) des NC, puis, le service de PPHT qui est
a ’origine de prés de 25 (10,68%) des NC, ensuite, le service de Gynécologie obstétrique
avec pres de 14 (5,98%) des NC, apres, le service de médecine interne qui est responsable
de 11 (4,70%) des NC ; et vient par la suite le service de chirurgie B qui est a I’origine de
10 (4,27%) des NC. Alors que les autres services qui restent sont responsables de prés de
41 (17,52%) des NC.

OTR : Orthopédie -Traumatologie -Rhumatologie.
HGE : Hépato-Gastro-Entérologie.
PPHT : Pneumologie-Phtisiologie.
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UMC : Urgences Médico-Chirurgicales.
ORL : Oto-Rhino-Laryngologie.
CCI : Centre de Chirurgie Infantile.
5 - Résultats du questionnaire
5.1 - La fiche de prescription

Ce questionnaire a concerné 61 meédecins des différents services cliniques
responsables des NC au niveau de CHUT.

5.1.1 - L’importance de la fiche de prescription

On a exprimé en pourcentage les résultats des réponses sur I’'importance de la fiche

de prescription selon les médecins prescripteurs des différents services cliniques dans la
figure 14.

5% Pourcentage

45,9% 49,2%
/' ' -3 i — P
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I’importance de la fiche de prescription selon les
prescripteurs

Figure 15: Répartition des réponses sur I’importance de la fiche de prescription selon
les prescripteurs.

Parmi les 61 médecins:

e Trente (soit 49,2% des médecins) estiment que la fiche de prescription est
importante.

¢ Vingt-huit (soit 45,9% des médecins) estiment qu’elle est trés importante.

e Deux (soit 3,3% des medecins) estiment qu’elle est moyennement importante.

e Et1(1,6% des médecins) n’a pas répondu a cette question.
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5.1.2 - Modalités de remplissage de la fiche de prescription des examens
immuno-hématologiques
Concernant le remplissage de la fiche de prescription des examens immuno-

hématologiques, les résultats ont été reportés et exprimes en pourcentage dans la figure 15.

7%

0,
44% = Méme modalité que
les autres examens

m Modalité différente

Pas de réponse

49%

Figure 16 : Répartition des réponses sur les modalités de remplissage de la fiche de
prescription des examens immuno- hématologiques.

e Trente médecins sur 61 (soit 49%) ont répondu que le remplissage s’effectue selon
des modalités différentes.
e Vingt-sept (soit 44% des médecins) rapportent que le remplissage des fiches

concernant les examens immuno- hématologiques est réalisé selon les mémes

modalités que les autres examens analytiques.

e Quatre (soit 7% des médecins) n’ont pas répondu a cette question.

5.1.3 - Les notions a mettre obligatoirement sur la fiche de prescription des
examens immuno- hématologiques

-Connaissance des éléments a mettre obligatoirement sur la fiche :
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98,4%

oui

1% Pourcentage

1,6%

non

Réponses des médecins

Figure 17 : Reépartition des réponses sur la connaissance des notions obligatoires
a mettre sur la demande des examens immuno-hématologiques.

Quatre-vingt-dix-huit pourcent (98,4%) des médecins déclarent qu’ils connaissent

les notions obligatoires a mettre sur la demande des examens immuno- hématologiques,

alors que 1,6% des médecins ne les connaissent pas.

Le tableau XI représente la répartition des résultats des réponses sur les notions

obligatoires que doit contenir une feuille de demande d’examen immuno- hématologique.

Tableau IX : Résultats des réponses sur les éléments obligatoires a mettre sur la fiche
de prescription.

Existence
Critére Oui Non
Effectif Pourcentage  Effectif = Pourcentage

% %
-Nom et prénom du patient 58 95,1 3 4,9
-Date de naissance de patient 57 93,4 4 6,6
-Sexe de patient 52 85,2 9 14,8
-Date et heure du prélévement 48 78,7 13 21,3
-Nom du préleveur 15 24,6 46 75,4
-Les renseignements cliniques 34 55,7 27 44,3
pertinents
-L’adresse du patient 9 14,8 52 85,2
-L’identification du prescripteur 50 82 11 18
-Service demandeur 51 83,6 10 16,4
-Nom marital 14 23 47 77
-L’examen demandé 56 91,8 5 8,2
-L’¢état civil du patient 5 8,2 56 91.8
-Cachet du service 44 72,1 17 27,9
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5.1.4 - Les renseignements cliniques pertinents
- La précision des renseignements cliniques pertinents sur la fiche de prescription peut
aider le biologiste a fournir un résultat fiable :
Le tableau XI1 représente la répartition des réponses sur I’importance de la précision
des renseignements cliniques dans la fiche de prescription, et est ce qu’ils peuvent aider le
biologiste a fournir un résultat fiable.

Tableau X : Résultats des réponses sur I’'importance de la précision des
renseignements cliniques pertinents dans la fiche de prescription.

Les renseignements cliniques peuvent aider le Effectif Pourcentage
biologiste a fournir un bon résultat ? %
-Oui 49 80,3
-Non 0 0
-Peut étre 9 14,8
-Pas de réponse 3 4,9
Total 61 100

e Quarante-neuf (soit 80,3% des médecins) ont répondu par oui, la précision des
renseignements cliniques peut aider le biologiste a fournir un résultat fiable.
e Neuf (soit 14,8% des médecins) ont répondu par peut étre.

e Et 3 (soit 4,9% des médecins) n’ont pas répondu a cette question.

-Les renseignements cliniques qu’il faut mentionner sur la fiche de prescription :
La figure 17 représente la répartition des réponses sur les renseignements cliniques

pertinents que doit contenir une feuille de demande d’examen immuno-hématologique.
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ATCD médicamenteux

ATCD médicaux

La date de la derniére transfusion

u Oui

ATCD de transfusion = Non

Les renseignements cliniques

il

Injection récente d’immunoglobulines
anti-D

Renseignements obstétricaux

Réponses des médecins

Figure 18 : Répartition des réponses sur les renseignements cliniques qu’il faut
mentionner sur la fiche de demande des examens immunohématologiques.

5.2 - Le prélévement
Ce questionnaire a concerné tout le personnel chargé de prélevement, de
conditionnement et de transport des échantillons biologiques des différents services
cliniques responsables de NC. Ils sont au nombre de 80.
5.2.1 - Formation en matiére de prélevement
Les réponses du personnel concernant cette question sont réparties en pourcentage
dans la figure 18.

m% Pourcentage

88,8%

11,2%

oui non
Les réponses du personnel préleveur

Figure 19: Répartition des réponses concernant la formation en matiere de
prélévement.
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A partir des réponses exploitées, 88,8% des personnels préleveurs ont subi une
formation sur 1’acte de prélévement, alors que 11,2% des personnels n’ont subi aucune
formation sur cette étape.

5.2.2 - Préparation du patient

Le tableau X111 représente les réponses concernant la nécessité de la préparation du

patient avant le prélevement.

Tableau XI: Résultats des réponses sur la nécessité de la préparation du patient avant
le prélévement.

Effectifs Pourcentage

La préparation du patient %

-Nécessaire 80 100
-Pas necessaire 0 0

Total 80 100

La totalité du personnel répondant estiment que cette étape est nécessaire.

5.2.3 - Nombre de prélévement par jour

35% E% Pourcentage
27,5%
22,5%
8,9%
0,
1,2% 1,2% 1,2% 2:5%
1a5 5a10 10220 20430 30a40 40250 >50 Pas de
réponse

Nombre de prélévement /jour

Figure 20:Répartition des réponses en fonction de nombre de prélevements par jour.

Trente-cing pourcent (35%) des enquétés déclarent qu’ils effectuent entre 5 a 10
prélevements par jour, 22,5% effectuent 1 a 5 prélevements par jour, 8,9% effectuent
entre 10 & 20 prélévements par jour et 6,1% des répondants déclarent qu’ils réalisent plus

de 20 prélévements par jour.
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5.2.4 - Les tubes des prélevements sanguins

-Connaissance des différents tubes utilisés pour le prélevement sanguin :

Tableau XI1:Résultats des réponses concernant la connaissance des tubes utilisés
pour les préléevements sanguins.

Connaissance des tubes Effectif Pourcentage
%
-Oui 71 88,8
-Non 3 3,8
-Pas de réponse 6 7,4
Total 80 100

-Connaissance des tubes & préconiser pour les examens immuno-hématologiques :

Tableau XI11: Résultats des réponses concernant les tubes a préconiser pour les
examens immuno-hématologiques.

. . . Effectif Pourcentage
Tubes pour examen immuno-hématologique

%

-EDTA-Citraté-Sec 68 85
-Autres 1 1,3
-Pas de réponse 11 13,7
Total 80 100

-Les éléments obligatoires a mettre sur 1’étiquette des tubes des prélevements sanguins :
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Examen demandé

Service demandeur

Nom de préleveur
P %

m Non

Date et I’heure de prélévement .
m Oui

Sexe de patient
P 5%

Les éléments obligatoires

(T[T

Age de patient y

Nom et prénom du patient

Figure 21:Répartition des réponses concernant les éléments obligatoires & mettre sur
I’étiquette de tube de prélévement sanguin.

5.2.5 - Conservation et transport
- Formation en matiére de conservation et de transport :

1,2%
35%
m Pas de reponse

mNon
= Oui

63,8%

Figure 22: Répartition des réponses en rapport avec la formation en matiere de
conservation et de transport.
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Prés de soixante-quatre pourcent (63,8%) des enquétés rapportent qu’ils n’ont pas
recu de formations sur la conservation et le transport des échantillons sanguins et 35% des
répondants déclarent qu’ils ont regu des formations concernant ces deux actes.

- Modalités de conditionnement et de transport des prélevements sanguins :

Tableau XIV: Résultats des réponses concernant les modalités de conditionnement et
de transport des prélévements sanguins.

i Pourcentage
Modalité de conditionnement et de transport Effectif % J
-Mé&me modalité 52 68
-Modalité différente 23 28,8
-Pas de réponse 5 6,2
Total 80 100

e Soixante-huit pourcent des répondants déclarent qu’ils suivent les mémes
modalités de conditionnement et de transport pour tous types de prélévements,
alors que 28,8%o rapportent qu’ils suivent des modalités différentes.

e Prés de six pourcent des enquétés n’ont pas répondu a cette question.

-Conduite a tenir devant un prélevement non transporté dans la durée qui convient :
B% Pourcentage

56,3%
25%
18,2%
-Jeter et refaire le -Conserver le -pas de réponse
prélévement prélévement

conduite a tenir

Figure 23:Répartition des réponses concernant les CAT devant un prélevement non
transporté dans la durée qui convient.

e Pres de cinquante-six pourcent des répondants déclarent qu’ils jettent et refont le
prélevement lorsqu’il n’est pas transporté dans la durée qui convient.

e Vingt-cing pourcent rapportent qu’ils le conservent.
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e Prés de dix-huit pourcent n’ont pas répondu a cette question.

- Connaissance de I’impact du non-respect des conditions du transport sur le résultat
d’analyse :

Tableau XV : Résultats des réponses sur la connaissance de I’impact du non-respect
des conditions du transport sur le résultat d’analyse.

Connaissance de I’impact du non-respect des Effectif Pourcentage
conditions du transport sur le résultat %
-oui 31 38,8
-non 41 51,2
-pas de réponse 8 10
Total 80 100

Prés de cinquante et un pourcent des enquétés estiment qu’ils ne connaissent pas
I’impact du mauvais transport des échantillons sur le résultat d’analyse, 38,8% des
répondants estiment qu’ils le connaissent et 10% n’ont pas répondu a cette question.

5.3 - La phase pré-analytique interne

Cette enquéte a concerné 12 personnels impliqués dans la phase pré-analytique

interne dans 1’unité d’immunohématologie.
5.3.1 - Profil
Tableau XVI: Profil des participants a ’enquéte.

Profil Effectif Pourcentage
%
-Médecin biologiste 5 41,7
-Technicien de laboratoire 7 58,3
Total 12 100

L’enquéte de la phase pré-analytique a concerné 5 médecins biologistes et 7

techniciens de laboratoire.
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5.3.2 - Connaissance des différentes étapes de I'examen biologique

B % Pourcentage

75%

25%

Oui Non
Réponses de personnel

Figure 24 : Répartition des réponses concernant la connaissance des étapes de
I’examen biologique.

e Soixante-quinze pourcent des répondants estiment qu’ils connaissent les différentes
¢tapes d’un examen biologique.

e Vingt-cing pourcent déclarent qu’ils les ignorent.

5.3.3 - Formation sur la phase pré-analytique

Tableau XVII : Résultats des réponses concernant la formation sur la phase pré-

analytique.
Formation sur la phase pré-analytique Effectif Pourcentage
%
Oui 7 58,3
Non 5 41,7
Total 12 100

Prés de 58% des enquétés déclarent qu’ils ont re¢u une formation concernant la
phase pré-analytique, et 41,7% rapportent qu’ils n’ont pas regu une formation.
5.3.4 - Connaissance des ¢étapes de la phase pré-analytique en

immunohématologie
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Tableau XVIII : Résultats des réponses concernant la connaissance des étapes de la
phase pré-analytique en immunohématologie.

Effectif Pourcentage

Connaissance des étapes de la phase pré-analytique %
-Oui 10 83.3
-Non 0 0
-Pas de réponse 2 16.7
Total 12 100

Prés de 83% des enquétés déclarent qu’ils connaissent les différentes étapes de la
phase pré-analytique en immunohématologie et le reste n’ont pas répondu a cette question.

5.3.5 - Connaissance des examens effectues en immunohématologie

H% Pourcentage

58,3%

41,7%

Oui Non
Réponses de personnel

Figure 25: Répartition des réponses concernant la connaissance des examens effectués
en immunohématologie.

Prés de 58% des répondants estiment qu’ils connaissent les différents examens
immuno- hématologiques, alors que 41,7% des répondants estiment qu’ils les ignorent.
5.3.6 - Non-conformités
La totalité des enquétés déclarent qu’ils connaissent qu’est-ce que ¢a veut dire une NC.
La totalité des enquétés rapportent qu’ils se sont trouvés devant des NC qui peuvent
influencer I’examen demande.

- Connaissance des différents types de NC :
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Tableau XIX : Résultats des réponses concernant la connaissance des différents types

de NC.
i Pourcentage
Connaissance des NC Effectif % ]
Oui 9 75
Non 3 25
Total 12 100

Prés de 75% des répondants estiment qu’ils connaissent les différents types de NC et
25% des répondants rapportent qu’ils les ignorent.

- Connaissance des NC qui nécessitent le refus de la demande :

8,30%

16,70%0

H oui
H non

M pas de réponse

Figure 26 : Répartition des réponses concernant la connaissance des NC qui
nécessitent le refus de la demande.

Prés de 75% des répondants estiment qu’ils connaissent les NC nécessitant le refus
de la demande, 16,7% des répondants les ignorent et 8,3% n’ont pas répondu a cette
question.

6 - Résultats de I’application du diagramme d’Ishikawa pour la gestion
des NC recensées

D'aprés les observations et les enquétes réalisées au niveau des services concernés,
on a essayé de construire un diagramme d'Ishikawa dans le sens des problemes identifiés,

pour visualiser et mieux identifier les principales causes des NC.
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Ce diagramme sert a regrouper les familles de causes autour des 5M (Méthode, Main
d’ceuvre, Matériel, Milieu, Maticre).
6.1 - Diagramme d’Ishikawa pour la prescription de ’examen immuno-
hématologique
Le diagramme d’Ishikawa (Figure 26) est construit en considérant la prescription de

I’examen immuno-hématologique comme probléme identifié (effet).

Matiere

Absence de fiche de prescription type
pour les examens immuno-
hématologiques

Absence d’exigences dl}‘gg

Prescri pteur

Prescription,

v

Main
d’ceuvre

Acteurs de prescription

Non formés aux \
exigences des normes
concernant les examens
immuno- hematoleglques & expenence \

%

Mangque \

Résidents '{ : \
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exigences des normes
concernant les
examens immuno-
hématologiques

Médecins
assistants

Négligence ) ;
parle -~ 1 Manque
prescripteur Charge i . d’effectifs
) detravail ~ Manque Charge
Service d’eftectifs de travail
Negllgence par le . ~ \ \h Fiche de
service " o
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P 4 Manque de ’
/ Services cliniques / sensibilisation / hon-conforme
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Communication / Séminaires r;" Medecms /
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' / X Encombrement / qualité Infirmiers ; g a
Brochures / du service / Engagement f" » Référentiels
/ Orale / y de 7/ 3 qualité opposables,

3 mais non encore
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normes

/[ /
/  Journées ‘_;"/ la direction ~ /

scientifiques /

}x !’4 ;

F i d
Absence d’outils de Services cliniques
communication

Absence de formation
et de documentation

Matériel Milieu Méthode

Figure 27 : Diagramme d’Ishikawa pour la prescription de ’examen immuno-
hématologique.

6.2 - Diagramme d’Ishikawa pour le prélévement

Le diagramme d’Ishikawa a été élaboré dans le sens de prélévement non conforme.
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Matiere

Main
d’ceuvre

Manque ou non utilisation des
moyens

Acteurs de prélévement

Stylos, feutres 2
étiquettes 2
Identification \ \

Mauvaises conditions
de prélevement et de transpor.

3 i

....... i
Echantillon B i /
Biologique \1;§
4 i

Coagulé

\!,’ Non formés aux
\ exigences de prélevement Préleveurs

Manque \ <
d’hygiéne \ »

\ > -, Manque de

A \centration

\ Charge

de travail

%
Y

Mauvaises conditions

Mang
22 \ d’effectifs

de prélevement et de transport

Hé':molysé z x

Engagement de Politique * Manque de

Prélevement
non-conforme

Informations f

la direction de I’hépital de 7/ sensibilisation

dispersées no
du personnel
quallte /

n/
homogenes ; Absence de procédure
4 age
y concernant les conditions
F A
F de prélevement

Référentiels qualité

Communication .: !, Séminaires
ecrlte /

/\ Approwsmnnement ’;’f \
/

Orale

Mauvaise

f;’
Posters, afflches organisation /

brochures, manuel f—
de prélevement

Référentiels

r; isati / }
/ Organisation de / ——2____ qualité opposables,
§

Journées Punité de / mais non encore

;f scientifiques

Absence d’outils de
communication

Services cliniques

Matériel

Milieu

prélevement

Absence de formation
et de documentation

Méthode

Figure 28: Diagramme d’Ishikawa pour le prélevement.
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Notre audit interne a visée de pérenniser I’amélioration de la qualité de processus
pré-analytique en immunohématologie, nous a permis de détecter les principales NC
commises au niveau des différents services cliniques demandeurs des examens immuno-
hématologiques auprées du service d’hémobiologie et banque de sang CHU Tlemcen, et de
rapporter les résultats d’évaluation des connaissances des personnels impliqués dans ce
processus, afin de favoriser des examens immuo-hématologiques dans les régles de I’art.

Selon nos connaissances, c’est le premier audit interne concernant la gestion des NC
en phase pré analytique réalisé au niveau de CHU Tlemcen.

Cette étude s’est faite sur un effectif de 1704 demandes d’examens immuno-
hématologiques provenant des services cliniques de CHU Tlemcen sur une période de 5
mois.

1 - La prescription des examens immuno-hématologiques

La prescription des examens est un acte assuré par des personnels habilités a
prescrire, elle doit contenir avec précision et lisibilité tous les actes dont le prescripteur
attend des résultats pour soutenir son diagnostic clinique (16, 19, 53).

Les principales NC recensées dans le processus de prescription sont 1’absence des
renseignements cliniques, 1’absence de la date et I’heure de prélévement, paramétres de
prescription non précis ou difficilement déchiffrables (absence d’age et/ou du sexe de
patient, mauvaise identification de service demandeur, absence ou mal identification du
prescripteur), discordance majeure entre données sur le tube et données sur la fiche de
prescription.

1.1 - Absence de renseignements cliniques

L’absence des renseignements cliniques représente dans notre étude 19,86% des cas
de NC, c’est le pourcentage le plus ¢levé des NC recensées globalement. Contrairement
aux réponses positives des médecins au cours de 1’enquéte concernant ce paramétre. Pres
de 55,7% des médecins répondants estiment mettre les renseignements cliniques sur la
fiche de prescription et 85,2% parmi eux déclarent qu’il faut mentionner les ATCD de
transfusion, 72,1% rapportent qu’il faut mettre les ATCD médicaux, 67,2% répondent
qu’il faut mentionner les renseignements obstétricaux et 55,7 % déclarent qu’il faut
indiquer une injection récente de 1’anti D. Ce qui présente une contradiction avec les NC
relevées.

Plusieurs études ont rapporté un pourcentage ¢€levé des NC relatives a 1’absence des

renseignements cliniques. Deux études marocaines faites par Khadija SAADOUNI en
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2011 et Meriem IDRISSI OUDGHIRI en 2012 ont montré que I’absence des
renseignements cliniques représentent respectivement 53,6% et 18,71% des cas de NC
(11, 54).

Ceci peut étre une source importante d’erreur d’interprétation des résultats. A titre
d’exemple, en cas de grossesse ou d’ATCD transfusionnel récent (< 4 mois) les résultats
peuvent étre erronés. Dans de nombreux cas, il est légitime de connaitre exactement le
contexte de la prescription d'un examen immuno-hématologique, pour que la qualité de la
réalisation de 1’examen sera améliorée en termes de fiabilité et de délai de résultat. Cela
assure une meilleure interprétation des résultats en vérifiant leur cohérence avec les
différents facteurs qui peuvent interférer (55, 56).

1.2 - Absence de date et heure de prélevement

Nous avons recense pres de 12,14% des cas de NC relatives a 1’absence de précision
de la date et I’heure de prélévement. Ce pourcentage est trés significatif par rapport a
I’importance de ces deux paramétres dans la demande des examens biologiques. Ce qui
differe des réponses de pres de 78,7% des medecins enquétés qui ont déclaré que la date et
I’heure de prélevement sont parmi les éléments a mettre obligatoirement sur la fiche de
prescription.

Le laboratoire n'a pas toujours l'information nécessaire pour prévoir une possible
mauvaise conservation. La précision de I’heure et la date exacte du prélévement permet au
biologiste de détecter une mauvaise conservation et d'informer le médecin afin que son
interprétation du résultat ne soit pas faussée (15).

1.3 - Paramétres de prescription non précis ou difficilement déchiffrables

Parmi les parametres les moins retrouveés dans les fiches de prescription au cours de
notre étude : L’age du patient (représente prés de 11,88% des cas de NC), le sexe de
patient (18,13%), I’identification de service demandeur (12 ,92%) et I’identification du
prescripteur (5,03%). Qui est en opposition avec les réponses des médecins répondants :
93,4% des enquétés indiquent que 1’age est parmi les notions devant figurer sur la fiche de
prescription et 85,2% de réponses positives concernant le sexe, 83,6% de réponses
positives en relation avec I’identification du service demandeur et 82% de réponses
positives concernant I’identification de prescripteur.

L’absence d’un de ces différents paramétres ou I’existence de feuilles de demandes
d’examens avec des écritures illisibles peut étre mal interprété par le technicien de

laboratoire ou le biologiste qui va prendre des mesures sans aucune relation avec la
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demande initiale. Le médecin prescripteur recoit alors des résultats pour des analyses qui
ne lui seront d’aucun intérét ce qui va retarder le diagnostic pour le patient et le début ou la
restauration potentielle du traitement. Par exemple en cas de demande de sang (CGR)
I’indication de 1’age et de sexe est trés importante surtout pour une femme en age de
procréation ou il est obligatoire d’effectuer le phénotypage RH-KEL1 en plus de groupage
ABO-RH1 avant la distribution de la poche. Méme pour les nouveaux nés et les sujets agés
il est nécessaire de préciser 1’age pour prendre en compte ce contexte au cours de
I’interprétation des résultats.
1.4 - Discordance majeure entre données sur le tube et données sur la fiche de
prescription

Cette NC presente prés de 5,03% des cas de NC. Parmi les discordances les plus
observées sont celles du nom et /ou de prénom, ce qui constitue une source importante
d’interférence, ou le personnel du laboratoire se trouve souvent face & des difficultés a
propos de I’identification du patient. Cela présente un risque majeur de donner une identité
fausse au dossier du patient et de contribuer a des résultats faux. Tout ca est a I’origine
d’une perte importante du temps et d’argents.

Au cours de notre étude on a observé 1’absence d’un exemplaire de demande
d’examens immuno-hématologiques effectués dans le service d’hémobiologie et banque de
sang, dans les différents services cliniques demandeurs de CHU Tlemcen, ce qui indique
que la prescription des examens en question est faite aléatoirement, expliquant le nombre
élevé de NC en rapport avec la fiche de prescription commis par ces services. Ceci pose la
question sur le manque de communication et de coordination entre le laboratoire et les
services cliniques demandeurs.

La législation exige que dans la mesure du possible les échantillons envoyés au
laboratoire doivent étre associés a une fiche de prescription médicale contenant toutes les
informations nécessaires au bon déroulement de I'analyse et a l'interprétation des résultats.
Cette fiche doit étre demandée par le superviseur du laboratoire au médecin prescripteur,
chaque fois qu'elle est utile pour préciser la prescription ou pour effectuer correctement les

analyses ou pour une bonne interprétation des résultats (19).
2 - Prélévement
Les NC en rapport avec le prélevement sont moins importantes que celles en relation

avec la fiche de prescription. Les NC les plus recensées concernant le prélévement sont :
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2.1 - Volume de préléevement insuffisant :

Cette NC représente prés de 4,86% des cas de NC, ce résultat est faible par rapport a
celui trouvé dans 1’étude de Véronique Annaix réalisée a Angers, France 1’an 2011, qui
était de 32,6 % (57) ceci peut étre expliqué par le fait qu’on a été limité par une seule unité
pendant la réalisation de I’étude .

Le volume de prélévement de 1’échantillon prélevé est censé d’étre suffisant pour
assurer une meilleure réalisation de I’examen demandé, ainsi pour permettre au biologiste
de faire une éventuelle confirmation en cas d’erreur ou de doute.

2.2 - Mal identification de tube

Dans cette catégorie on a recense 2 types de NC : nom mal précisé sur le tube qui
représente pres de 1,65% et tube doublement étiqueté présentant pres de 0,78%.

Les résultats du questionnaire ont montré que, parmi les données qui doivent figurer
sur le tube de prélevement : le nom et le prénom est retenu par 100% du personnel enquété
et pour les autres éléments, le service demandeur est cité dans 78,8% des cas, I’examen
demandé dans 58,8% des cas, date et heure de prélevement dans 37,5%, 1’age du patient
dans 13,8%, le sexe de patient dans 7,5% et le nom du préleveur dans 5%.

Assurer une identité précise est la premiére préoccupation pour une meilleure prise
en charge de la qualité et pour garantir la sécurité des patients. Ce n’est pas une simple
tache administrative, ¢’est 1’affaire de tous.

L’absence ou la mauvaise identification de I’échantillon constitue un critére de NC
qui doit générer le refus de la demande (58). Elle doit faire I’objet d’un signalement sur la
fiche de NC.

Selon le GBEA, cette identification doit contenir les renseignements suivants : nom
et prénom du patient, sexe, date de naissance et date et heure de prélévement (59).

En effet, les normes et les réglementations en vigueur (GBEA, 1SO 15189) prévoient
que l'identification de I'échantillon biologique doit étre réalisée au moment du prélévement
par le personnel préleveur. 1l doit étre vigilant dans la mesure du possible pour éviter toute
éventuelle erreur sur l'identité de la personne (Identitovigilance) (60). L’identitovigilance a
fait, fait et fera donc 1’objet de formations et d’informations réguli¢res dans les services de
soins.

2.3 - Prélevement hemolyse ou coagulé
On a trouve preés de 1,47 % des cas de NC en rapport avec le prélévement coagulé et

1,39 % des cas de NC en relation avec le prélevement hémolysé. L’hémolyse ou la
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coagulation de 1’échantillon peut étre due a un mauvais prélévement ou des mauvaises
conditions de conservation et de transport ce qui rendre difficile la réalisation des analyses,
et dans le cas de prélevement coagulé, ceci peut aussi endommager les analyseurs par le
passage des micro-caillots sanguins, en obturant leurs tuyauteries. Ce qui impose
I’information de personnel impliqué sur ce probléme.

2.4 - Tube non conforme a I’analyse

Cette NC représente 1,04% des cas de NC. Parmi les personnels enquétés, 85%
estiment qu’ils connaissent les tubes a préconiser pour les différents types d’examens
immuno-hématologiques. Cependant, 1,3% ont désigné des tubes inappropriés pour
réaliser les différents examens immuno-hématologiques et 13,7% ont déclaré ne pas
connaitre de réponses.

Cela souligne le manque d'informations sur la nature des additifs et des
anticoagulants, leurs mécanismes d'action et I'importance des codes-couleurs des bouchons
des tubes. Par conséquent, de nombreux échantillons seront prélevés sur des tubes
contenant des additifs qui ne sont pas adaptés pour effectuer les tests requis. Cela
signifierait que d'autres prélevements devraient étre repris avec des pertes importantes en
termes de colts économiques, de temps et de personnel obligé de reprendre tout le
processus. De plus, des retards importants dans la prise en charge des patients en ce qui
concerne le diagnostic, le traitement et / ou le suivi se produiraient (61). Il est important de
choisir le bon récipient, car I’additif peut interférer avec plusieurs paramétres. Tous les
récipients ne conviennent pas a toutes les analyses. La majorité de tubes destinés pour des
échantillons sanguins contiennent des stabilisateurs, des anticoagulants ou des gels de
séparation et sont donc optimisés pour certaines analyses.

2.5 - Conditionnement et transport des échantillons au laboratoire

Prés de 63% des enquétés rapportent qu’ils n’ont pas re¢u de formations sur la
conservation et le transport des échantillons sanguins. Et concernant la conduite a tenir
devant un prélevement non-transporté dans les brefs délais, 56,3% des répondants
déclarent qu’ils jettent et refont le prélevement, alors que 25% rapportent qu’ils le
conservent et 18,2% n’ont pas répondu a cette question.

En ce qui concerne la connaissance de 1’impact du non-respect des conditions du
transport sur le résultat d’analyse, 51,1% des enquétés estiment qu’ils ne connaissent pas
I’impact du mauvais transport des échantillons sur le résultat d’analyse, et 10% n’ont pas

répondu a cette question.
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Ces pourcentages expliquent le manque des formations et 1’absence des manuels en
matiére de conservation et de transport.

Le GBEA stipule d’une manicre inintelligible que chaque laboratoire doit satisfaire
aux exigences relatives aux conditions de transport des échantillons (3). La norme ISO
15189, exige aussi que « le laboratoire doit s’assurer que les échantillons ont été
transportés :

- En respectant un délai approprié a la nature des analyses demandées,

- A une température specifiée dans le manuel de prélevement des échantillons
primaires et avec les agents stabilisants recommandés pour assurer 1’intégrité
des échantillons,

- D’une mani€re qui garantit la sécurité du transporteur, des personnes dans leur
ensemble et du laboratoire destinataire conformément aux exigences
réglementaire» (29).

D’une maniére globale, les échantillons biologiques doivent étre transportés dans les
brefs délais possibles au laboratoire toute en évitant les risques de contamination et de
dégradation des composants. Les récipients scellés contenant les échantillons biologiques
doivent étre places dans une boite étanche munie d'un matériau absorbant et le tout placé
dans un emballage extérieur rigide, portant les noms et adresses du laboratoire destinataire
et de I'expéditeur (21).

Le transport devrait étre réalisé d’une maniére idéale pour que 1’échantillon ne
subisse aucune altération ; il devrait se faire le plus rapidement possible et selon des
conditions de températures précisées par le laboratoire (21).

Les résultats des questionnaires et des observations ont montré que ces regles ne sont
pas respectées, les échantillons de sang sont enroulés ou collés par un bout de sparadrap
sur leurs propres demandes d’examens ou placés dans des supports en plastique, ou parfois
dans une boite en carton et transportés manuellement par les agents de service (non formés
sur le transport des échantillons biologiques) au laboratoire sans procédures spécifiques de
conditionnement et de transport et sans supports de tracabilité comme pour les demandes
pour la transfusion sanguine. Cela est di au manque d'information et de sensibilisation des
employes sur les exigences et les conditions de transport des échantillons biologiques.

3 - Réception et triage des prelevements au sein du laboratoire

Durant notre étude on a observé qu’il n’existe pas un lieu spécifique équipé pour la

réception et le tri des échantillons biologiques. Cependant, on a constaté qu’il n’y a pas de
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procédures validées ou d’exigences écrites spécifiques pour la réception et les erreurs
vérifiables.

Les résultats de questionnaire ont montré que 41,7% des enquétés rapportent qu’ils
n’ont pas re¢u une formation concernant la phase pré-analytique.

La totalité des enquétés rapporte qu’ils se sont trouvés devant des NC qui peuvent
influencer I’examen demandé. Mais, 25% parmi eux ne connaissent pas les différents
types de ces NC, 16,7% ne connaissent pas celles nécessitant le refus de la demande et
8,3% n’ont pas répondu a cette question.

On a observé que les NC les plus recherchées par le personnel de laboratoire sont en
rapport avec la concordance entre les données sur le tube et celles de la feuille de
prescription, la conformité de I’étiquetage des échantillons biologiques, et la conformité
des échantillons a la réception, mais ceci reste tributaire de chaque technicien. Dans son
étude en 2003, Murat souligne que si la conformité des échantillons biologiques n'est pas
évaluée, ils peuvent étre inappropriés pour I'analyse et les résultats seront sans valeur (16).

La norme 1SO 15189 exige que tous les échantillons primaires recus au laboratoire
doivent étre triés et enregistrés par un personnel autorisé qui doit systématiquement
examiner les feuilles de prescription et les échantillons pour s’assurer de la pertinence et
de la faisabilité de I'exécution des analyses (29). Ce personnel s'occupe également des
demandes particulicres telles qu’une demande d’examen en urgence. Le laboratoire doit
disposer d’une liste de critéres d’acceptation et de refus des demandes d’examens (17).
Chose qui n’existe pas au niveau du notre laboratoire. Ces critéres doivent étre précisés
conformément aux recommandations du manuel de prélevements biologiques. Tout
échantillon qui ne répond pas a ces critéres doit étre rejeté, et I'anomalie doit étre suivie en
ouvrant une fiche de NC (29).

4 - Services responsables des NC

Les services responsables de la majorité des NC recensées dans notre étude sont : le
service de néphrologie avec un pourcentage de 32,05% des cas de NC, suivi par le service
d’OTR avec 13,68% et viennent par la suite le service d’HGE avec 11,11% et le service
de PPHT avec 10,68%.

Ces taux remarquablement élevés par rapport aux autres services demandeurs sont en
relation non seulement avec la défaillance dans la maitrise de la phase pré-analytique dans

ces services, mais aussi au nombre important de demandes provenant de ces services.
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En guise de synthese, la discussion des résultats révele plusieurs facteurs qui sont en

relation avec les NC commises dans la phase pré-analytique en immunohématologie. Ces

facteurs peuvent étre résumés comme suit :

X/
L X4

Le manque de coordination et de coopération entre le service de laboratoire et les
services cliniques,

La non disposition d’un exemplaire de fiche de demande des examens immuno-
hématologiques au sein des services cliniques,

La non disposition d’un manuel de prélévements biologiques au profit du personnel
soignant validé par le biologiste,

L’absence d'équipements spécifiques d’acheminements et de transport des
échantillons biologiques, ainsi que les procédures validées de conditionnement,

La mauvaise application des bonnes pratiques de réception, de tri et de gestion des
NC des prélevements biologiques au niveau du laboratoire,

Le manque de formation et de sensibilisation de I’ensemble du personnel impliqué

dans la gestion de la phase pré-analytique des examens immuno-hématologiques.

Recommandation

Pour améliorer la qualité de la phase pré-analytique des échantillons biologiques, nos

recommandations au terme de cette étude, sont basées sur les différents axes rapportés au

niveau de la discussion des résultats et qui s’accentuent autour des trois volets en relation

avec la qualité dans les établissements de santé définis par S.M. Shortell (62).

» Recommandations relatives a la dimension structurelle

Dans ce cadre, il semble étre obligatoire de :

>

Créer et structure une uniteé qualité au niveau de 1’hopital. Parmi les activités de cette

unité est de :

Assurer I’amélioration de la qualité au niveau des services en général et celle de la
phase pré-analytique des examens de laboratoire en particulier.

Veiller a I’application des normes relatives a la phase pré-analytique (GBEA,
Norme 1SO 15189) avec I’aide du chef de laboratoire.

Effectuer, de temps a autre, des études sur la qualité des soins liés a la qualité de
la phase pré-analytique des examens de laboratoire.

Tracer un plan de formation et de sensibilisation continue du personnel impliqué
en matiere de qualité des soins, en intégrant les activités en relation avec la qualité

de la phase pré-analytique des examens de laboratoire.
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Relancer I'unité de triage dans le laboratoire et son équipement en moyens de
communication et de tracabilité afin que le triage et la réception aient lieu dés la
réception des échantillons biologiques.

Equiper les unités de soins en matériel de prélevement et de transport approprié et
suffisant pour une meilleure prise en charge des échantillons biologiques.

Soumettre les offres pour les réactifs de laboratoire a temps, pour éviter les ruptures
de stocks.

» Recommandations relatives a la dimension culturelle

Dans ce contexte, il est nécessaire de sensibiliser et de former tout le personnel

soignant sur les exigences de la phase pre-analytique. Donc, il est important de :

Former tout le personnel soignant des différents services sur les techniques de
prélévements et exigences de leur conditionnement et transport.

Sensibiliser les agents de course sur les exigences d’acheminement et de transport
des échantillons biologiques au service laboratoire.

Former et sensibiliser le personnel de laboratoire sur les modalités de tri et de
contrble des NC des spécimens biologiques.

Etablir et dispenser un manuel de prélévement des échantillons biologiques validé
par le responsable du laboratoire.

Elaborer, publier et mettre a jour continuellement la liste des examens biologiques
disponibles au laboratoire d’analyses.

» Recommandations relatives a la dimension technique

La qualit¢ ne s’improvise pas, elle nécessite des professionnels formés a cette

procédure. A ce point, il faut :

Former des conseillers-qualité qui ont pour rdle de sensibiliser le personnel
impliqué a respecter les exigences éelaborées par le comité qualité en matiére de
prélévements et de transport des échantillons biologiques.

Désigner un conseiller point focal pour la qualité des examens de laboratoire. Sa
tache serait de contréler régulierement la qualité de la phase pré-analytique des
examens biologiques.

Un formulaire électronique semble trés nécessaire, il permet a 1’ensemble des
services concernés de saisir rapidement et dans un format homogene 1’ensemble
des informations pertinentes, donc I’enregistrement, I’analyse, la correction et le

suivi des non-conformités seront entierement optimisés.
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L’efficacité et la fiabilité de résultat d’un examen immuno-hématologique ne sont
pas liés uniqguement a une procédure ou méthode d’analyse correcte, mais & une réalisation
d’une phase pré-analytique dans les régles de I’art. Un échantillon non conforme, méme
passé sur un bon analyseur, est a I’origine d’un mauvais résultat.

La phase pré-analytique est complexe, tant par le personnel multidisciplinaire
impliqué que par la diversité des étapes de ce processus. Elle est représentée par un
déroulement des étapes qui s'écoulent entre la prescription et I’analyse proprement dite.

La maitrise de la qualité de cette phase en particulier, va conduire a la maitrise
systématique du processus de I’examen immuno-hématologique dans sa totalité, incluant
I’habileté des personnels impliqués.

Notre étude est la premiere étude menée au niveau de CHU Tlemcen, qui vise a
améliorer la phase pre-analytique en immunohématologie, approcher les connaissances du
personnel médical et paramédical et gérer les NC commises au cours de cette phase. Les
résultats de cette étude ont révélé un nombre trés élevé de NC avec un pourcentage tres
significatif de celles en relation avec la fiche de prescription.

L’entrée en vigueur des référentiels-qualité (GBEA, Norme 1SO15189) exige au
personnel d'organiser la prise en charge du processus global de la phase pré-analytique et
de préciser les criteres de chacun de ses segments.

En Algérie, la littérature dans le domaine d’assurance qualité dans les laboratoires
d’analyses médicales reste trés pauvre. Les résultats de notre étude ont montré un manque
d’application des référentiels-qualité applicables dans les LBM ou une utilisation
volontaire de ces derniers tels que le GBEA et la norme ISO 15189, ainsi que 1’absence des
outils et des méthodes qualité pour la gestion des NC recensées. Il a été constaté également
un manque de formation et d’information du personnel sur les nouvelles procédures et
démarche qualité. Ce qui explique les écarts importants par rapport aux bonnes pratiques
d’exécution des analyses.

En suivant les résultats de notre étude, il est nécessaire de développer des différents
axes de travail, en se rapportant aux exigences et normes decrites dans les manuels-qualité
(GBEA, Norme 1SO15189) pour reconsidérer la qualité de la phase pré-analytique en
immunohématologie et de proposer des solutions efficaces, en se basant sur 1’application
des outils qualité.

Il est recommandé¢ aussi d’élaborer une fiche de NC qui permettra de rapporter les
NC détectées et d’enregistrer les mesures correctives mises en place en vue d’éviter

I’occurrence et de proposer une fiche de prescription des examens immuno-
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hématologiques sur laquelle seront précisées toutes les données pertinentes pour une
meilleure interprétation des résultats.

Il est impératif aussi de renforcer la collaboration et la communication du service
d’hémobiologie et banque du sang avec les différents services cliniques de CHUT. Et pour
terminer, il est ainsi recommandé de former et de sensibiliser le personnel soignant
(médical et paramédical), ainsi que le personnel chargé de transport et de conditionnement
des échantillons sanguins ; et méme le personnel de laboratoire, en particulier celui de
I’'unité d’immunohématologie, sur les exigences de la phase pré-analytique des examens
immuno-hématologiques selon la norme ISO 15189 et le GBEA.

Enfin, nous aimerions souligner une notion d’une tres grande valeur, c’est que «
P’erreur humaine n’est jamais évitable mais elle est relativement prévisible et
récupérable ». Une culture d'erreur positive doit étre établie au laboratoire et doit étre
considérée comme une source de progrés dans la promotion des rapports et pour
encourager le signalement. Le personnel du laboratoire doit admettre que le non-

avertissement ou le signalement d'un dysfonctionnement est une faute grave et punissable.
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Annexe | : Fiche de non-conformités de la phase pré-analytique en
Immunohématologie.

Centre Hospitalier universitaire Dr Tidjani Damerdji de Tlemcen

Service d’Hémobiologie et banque de sang

Fiche de non-conformités de la phase pré-analytique en Immuno-hématologie

Date et heure de réception :

Nom et prénoms :

Age: Sexe: F[ ] M[]

Service demandeur :

Examen demandé : Groupage ABO-RH1: [ | Phénotypage RH-KEL1 :[_| RAI:[_] TDA:[_]
Epreuve directe de compatibilité: |:|

Demande de poche de sang : |:|

L'origine du prélévement : Interne:[ ] Externe :[_|

Types de non conformités :

La feuille de prescription : L’échantillon prélevé :
D Absence de demande I:l Absence de tube
|:| Discordance majeure entre données sur demande et tubes |:| Tubes non conformes aI’analyse
I:I Absence nom et/ou prénom et/ou date de naissance et/ou sexe du patient I:I Prdévement hémolysé
|:] Absence de l'identification du prescripteur I:l Prdévement coagulé
D Absence de date I'heure de prélevement I:l Délai d'acheminement (>24h)
D Absence ou mauvaise identification du service demandeur I:] Patient transfusé depuis moins de 3 mois
l:] Analyses a réaliser non ou mal précisées I:l Nombre de tubes insuffisant
l:] Absence de r ig ts cliniques pertinents I:] Tube non étiqueté

EI Volume insuffisant

El Tube cassé

[:l Tube doublement étiqueté

Actions correctives:
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Annexe Il : Questionnaire concernant la fiche de prescription des analyses
biologiques en immunohématologie CHU Tlemcen.

Questionnaire concernant la fiche de prescription des analyses biologiques en
immunohématologie CHU Tlemcen

Chers docteurs, votre collaboration active, votre sens de responsabilité et votre souci de
changement sont d’'une grande importance pour la réussite de notre étude. Ce questionnaire
présente un outil de base pour la collecte de donnés a propos de notre sujet, ainsi I’exploitation
d’un tel sujet permettra au personnel médical de connaitre les points critiques dont il faut gérer,
dans le but général de satisfaire le patient par un résultat d’analyse de qualité. Par ailleurs
'anonymat et la confidentialité des informations collectées par ce questionnaire seront le point
de départ de notre présentation de résultat. Finalement nous vous prions de consacrer une part
de votre temps, pour bien remplir ce questionnaire et étre le plus objectif possible, ainsi de
mentionner toute ambiguité dans son remplissage.

1- Que pensez-vous de l'importance de la fiche de prescription des examens biologiques ?
[[] trés importante [_]importante [_]Moyennement importante [Jinutile

2- Avez-vous une idée sur les notions a mettre sur la fiche de prescription d’un examen
biologique ?

D Oui D Non

- Si oui, cochez lesquelles a mettre obligatoirement sur la fiche de demande d’un
examen immunohématologique :

2 N Nom du prescripteur
D Nom et prénom du patient D p P

Service demandeur
D Date de naissance D

D Sexe D Nom marital

Zia D L’examen demandé
Date et heure du prélévement

D . D L’état civil du patient
u préleveur

; 5 . D Cachet du service
D Les renseignements cliniques pertinents

D L’adresse du patient
3- Cochez les renseignements cliniques qu’il faut mentionner :
DRenseignements obstétricaux (ATCD de grossesse, grossesse en cours et stade, accouchement).
D Injection récente d’immunoglobulines anti-D.

D ATCD de transfusion.

D La date de la derniére transfusion.

D ATCD médicaux.

D ATCD médicamenteux.
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4- Est-ce que vous remplissez toutes les cases de la fiche ou bien celles qui vous paraissent
plus importantes ?

D Toutes les cases D celles importantes

5- Est-ce que vous suivez les mémes modalités de remplissage de la fiche pour tous les
types d’analyses ou bien il existe quelques particularités concernant les examens

immuno-hématologiques ?
D Méme modalités D Modalités différentes

S’il existe des particularités pour les examens immuno-hématologiques citez-les ?

6- Pensez-vous que la précision des renseignements cliniques pertinents sur la fiche de
prescription peut aider le biologiste a fournir un résultat fiable ?

D Oui D Non D Peut étre
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Annexe 11 : Questionnaire d’évaluation des connaissances sur I’étape de prélévement
dans la phase pré-analytique.

Evaluation des connaissances sur I’étape de prélévement dans la phase

pré-analytique

Dans le cadre d'une étude concernant la gestion des non-conformités de la phase pré analytique
au laboratoire d’hémobiologie et banque de sang on vous prie de répondre a ce questionnement
pour nous permettre d'évaluer vos connaissances concernant l'étape de prélevement. Ce
questionnaire présente un outil de base pour la collecte de donnés a propos de notre mémoire
'anonymat et la confidentialité des informations collectées par ce questionnaire seront le point
de départ de notre présentation de résultat.

L’étape de prélevement est une étape primordiale dans le processus pré analytique.

1- Est-ce que vous étes formés en matiere de préléevement ?

D Oui D Non

2- Pensez- vous que la préparation du patient est une étape nécessaire dans le processus

D Oui D Non

Quelle est la fréquence de prélévements que vous faites par jour ?

de préléevement ?

Quels sont les différents tubes utilisés pour les préléevements sanguins ?

Connaissez-vous la différence entre ces différents tubes ?

D Oui D Non

Quels sont les tubes a préconiser pour les examens immuno-hématologiques ?

Examen Tube
Groupage sanguin ABO-RH1
Phénotype RH-KEL1

Recherche d’anticorps irréguliers anti-érythrocytaires RAI

Test direct a l’antiglobuline coombs direct

Elution

Allo/auto adsorption

Recherche et titrage d'anticorps immuns anti-A et anti-B

7- Quels sont les notions a mettre sur I’étiquette de tube ?
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8- Cochez celles qui sont obligatoirement mentionnées sur le tube :

D Nom et prénom du patient D Nom du prescripteur

D Date de naissance D Service demandeur
[Jsexe [ Nom marital

D Date et heure du prélévement D ’examen demandé

D Nom du préleveur

9- Est-ce que vous étés formés en matiere de conservation et de transport des échantillons

D Oui D Non
10- Est-ce que vous adoptez une instruction de conditionnement et de transport précise
pour chaque type de prélevement ou vous suivez la méme modalité pour tous les types

biologiques ?

de prélevement ?
D Méme modalité D Modalités différentes
11- Si vous n’avez pas pu transporter I’échantillon le jour méme ou dans les brefs délais au
laboratoire d’analyse, quels sont les procédures a suivre ?

12- Est-ce que vous savez I'impact du non-respect de transport sur le résultat d’analyse ?

D Oui D Non

Si oui, comment ?

98



ANNEXES

Annexe IV : Questionnaire d’évaluation des connaissances sur la phase pré-
analytique en immunohématologie et les différentes non conformités commises dans
cette phase.

Evaluation des connaissances sur la phase pré-analytique en immuno-
hématologie et les différentes non conformités commises dans cette phase.

Dans le cadre d'une étude concernant la gestion des non-conformités de la phase pré analytique au
laboratoire d’hémobiologie et banque de sang on vous prie de répondre a ce questionnement pour nous
permettre d'évaluer vos connaissances concernant cette phase. Ce questionnaire présente un outil de
base pour la collecte de donnés a propos de notre mémoire I'anonymat et la confidentialité des
informations collectées par ce questionnaire seront le point de départ de notre présentation de résultat.

1- Connaissez- vous les étapes de I’examen biologique ?
D Oui D Non

Si oui, citez-les :

2- Avez—vous déja regu une formation sur la phase pré analytique ?

DOui DNon

Si oui, quelles sont ses différentes étapes ?

Savez-vous ce que veut dire une non-conformité ?

D Oui D Non

5- Aucours de la réception des différentes demandes d’analyse, avez-vous vous trouvé devant des
non-conformités qui peuvent influencer 'examen demandé ?

DOui D Non

99



ANNEXES

6- Quelles sont les non conformités les plus répandues dans le laboratoire d'immunohématologie ?

7- Connaissez-vous d’autres types de non-conformité ?

D Oui D Non

Si oui citez-les ?

8- Quelles sont les non-conformités qui nécessitent le refus de la demande ?
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Annexe V

Conditionnement : Température et délai

Les conditions de conservation et de transport doi- &’

acheminement :

vent étre optimales durant I’acheminement an labora-

toire. Les prélévements doivent étre placés dans des

contenants prévus a cet effet suivant le systéme du - 0 : toire en prenant

triple emballage qui comprend les dispositions et les les précautions pour éviter les CHU Dr Tidjani Damerdiji de Tlemcen

normes d’étiquetage suivantes : tion et de dégradation des cox

Service d’Hémobiologie
et banque de sang

* Les récipients primaires sont les tubes.

* Le récipient secondaire est composé d’une boite

étanche et résistante dont le fond est tapissé d’un ma-

térian absorbant.. .
Bonnes pratiques de

* Le récipient secondaire est placé dans les véhicules a préserver les tubes d’u

I’intérieur de contenant isotherme afin notamment de s extremes. Le dél pre lévement et de

transport en immuno

respecter les conditions adéquates de température (15-
25°C).

-hématologie

<),
ne seront pas reéalises an-dela de 72 heures
apres le prélevement, et sous reserve In

Triple emballage stockage intermédiaire adapté entre 2 et 8°C

£ W <
1 n'est pas un tub

c'estln bma !
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C’est quoi un Prélévement ?

C’est un Acte permettant I'obten-
tion dun échantillon biologique

(GBEA).

Qui est habilité pour faire le

prélévement ?

La Personne qui effectue I 'acte de prélévement ; les préleveurs
doivent étre habilites. Le préleveur doit se conformer a larégle-
mentation en vigueur et respecter les exigences du laboratoire

auquel il confiera les échantillons qu'il a recueillis.

Qu’est ce qu’un échantillon biologique ?

Echantillon obtenu par recueil ou acte de prélévement et sur
lequel vont étre effectuées une ou plusieurs analyses de biologie
meédicale (GBEA) .II doit étre conforme aux attentes du biolo-
giste.

Quels sont Les différents examens effectués en
immunohématologie ?

Groupe sanguin standard ABO RH-1- phénotypage RH-
KEL1 - Recherche d’anticorps irréguliers RAI - Coombs
direct (TCD, TDA) - Elution - Allo/auto adsorption- Re-
cherche et titrage d'anticorps immuns anti-A et anti-B

Les conditions de prélévement :
Locaux :
- Salle propre aérée ayant une bonne luminosité.

- Salle différente des salles de manipulation.

Patient :Pas de condition particuliére (pas de préparation spéci-

fique)

Technique de prélévement : le prélévement doit se faire
en respectant les régles d’hygiéne et de sécurité .

-Porter un équipement de protection adapté aux diverses situa-
tions (gants, blouse, masque, lunettes, etc.)

-Prélévement sous vide de préférence.
-Utilisez un matériel a usage unique .
-Ponction veineuse franche.

- Prélévement sur Tube EDTA ,
citraté et sec .

-Homogénéiser par dix retournements.
Nb: si prélévement difficile changer de veine.

Aprés prélévement :

-Ne pas recapuchonner les aiguilles.

-Manipuler avec soins les objets coupants et piquants et les dépo-
ser inmédiatement aprés usage dans des conteneurs adaptés.
-Lavage et désinfection des mains aprés chaque retrait des gants.

Quantité : un seul tube EDTA suffit pour laréalisation de :
groupe ABO-RHI + phénotype RH-KEL1 + RAIL §’il s’agit d’un
patient non groupé, un tube est nécessaire pour chaque détermina-
tion (soit 2 tubes identifiés )

Volume : 7 ml ou 5 ml ; pour les nouveaux nés et les patients
difficiles a prélever, un prélévement de 2,5ml ou 2 ml peut étre
accepté pour chaque détermination, s’il n’y a pas d’examens sup-

plémentaires a réaliser.

Etiquetage des tubes échantillons : I’identification des
tubes constitue 1’étape la plus critique de laréalisation d’un
examen d’immunohématologie. L'étiquetage des récipients
contenant 1'échantillon biologique doit étre fait au moment du
prélévement par la personne ayant réalisé celui-ci, immédiate-
ment aprés remplissage du tube et en présence du patient et doit
laisser apparaitre si possible .

11 doit mentionner :

-Le nom de naissance, le cas
échéant le nom usuel (ou marital),
le(s) prénom(s) et la date de nais-

sance, déclinées par le patient lui-
méme dans la mesure du possible.

-le sexe,

R

-la date et I'heure du prélévement
Ces informations sur les tubes

accompagnant la demande sont
strictement identiques a celles

Remarque : régle de la double détermination
Pour étre valide, un groupage sanguin doit étre réalisé a partir
de :
- 2 demandes d'analyses
- 2 prélévements de tubes échantillons différents prélevés
soient :

- par 2 préleveurs différents

- par un méme préleveur mais a des moments différents
(important de noter I'heure).
Ces exigences s’appliquent tout particuliérement si les préléve-
ments sont acheminés simultanément..
Remarque : Latransmission de sérum ou plasma décantés

ne permettrapas la réalisation des examens.
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conform

C’est quoi une non-conformité ?

Selon la définition Iso 9000, une NC correspond a la
non satisfaction d’une exigence. Elles peuvent con-
cerner toutes les étapes du processus analytique de

I’examen biologique.

Quelques non-conformités qu’on peut
trouver dans la phase préanalytique en im-

muno-hématologie :

Concernant le transport:
Non intégrité de I’emballage - Température non respectée -
Délai d’acheminement non respecté
Concernant la demande d’examen:
Absence (ou non lisibilité) de nom de famille, prénom, date de
naissance, sexe - Absence d’heures de prélévement - Absence
(ou non lisibilité) de ’analyse prescrite - Absence de date de
prélévement - Absence (ou non lisibilité) du nom du préleveur -
Absence du nom du prescripteur/ service prescripteur.
Concernant I’échantillon biologique:
Absence de tube, tube cassé, volume insuffisant - Absence (ou
non lisibilité) de nom de famille, prénom, date de naissance -
Double étiquetage discordant - Discordance entre I’identité sur la
demande d’examen et I’échantillon biologique - Tubes non adaptés

Prélévement hémolysé - Sérum ou plasma décanté

( >
f
\
Yon O

),
SORME

Comment gérer les non-conformités ?

§E)
L it

CHU Dr Tidjani Dam erdji de Tlemcen

Service d’Hémobiologie
et banque de sang

C’est quoi la phase
pré-analytique et
comment gérer ses

non-conformités ?

103



ANNEXES

L’examen de biologie médicale se déroule en 3 phases
La phase pré-analytique (pré-éxamination) , La phase ana-
lytique (éxamination), La phase post analytique (post-

éxamination) .

C’est quoi la phase pré analytique ?

« Série d’étapes commengant chronologiquement par la pres-
cription des analyses par le clinicien, comprenant :

¢ la demande d’examen,

* la préparation du patient,

* le prélévement du spécimen,

« I’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein du laboratoire

Et finissant au début de la procédure analytique ».

Quels sont les étapes de la phase pré-analytique
en immuno-hématologie ?

Laphase pré-analytique se décompose en deux étapes :

Prescription / interprétation / vaidation
Biologistes
B ——
Analyses

\\ /u. m W cliniques

Décongélation

Prooackin Prétraitement
standardisée
Type de tube Analyse
protéomique
Identification
des prélévements
Conditions 5
de température ype de tube
DMW__ “%h~ secondaire
a0ep: o:/ Traitement
au Centrifugation
Temps entre laboratoire  Ajquotage...

prélévement
et traitement

1-La phase pré-analytique externe: Cette phase re-
groupe toutes les étapes qui se déroulent & I’extérieur du labora-
toire.

1-1 La prescription médicale :

Les demandes d’examens doivent étre conformes a la réglementa-
tion en vigueur. Les échantillons doivent étre associés a une
feuille de demande d'examens comportant tous les renseigne-
ments nécessaires a leur bonne exécution et a l'interprétation des
résultats.

1-2 Le prélévement :

Toutes les analyses réalisées au laboratoire d'immunohématologie
s'effectuent a partir de prélévement de sang veineux prélevé sur
Tube EDTA (bouchon violet).

Quantité : un seul tube EDTA suffit pour la réalisation de :
groupe ABO-RHI + phénotype RH-KEL1 + RAI S’il s’agit d’un
patient non groupé, un tube est nécessaire pour chaque détermina-
tion (soit 2 tubes identifiés) .

Volume : 7 mlou 5 ml; pour les nouveaux nés et les patients
difficiles a prélever, un prélévement de 2,5ml ou 2 ml peut étre
accepté pour chaque détermination.

Etiquetage des tubes échantillons : I'identification des
tubes constitue I’étape laplus critique de la réalisation d’un exa-
men d’immunohématologie.

1-3Conditionnement et transport : Les conditions de
conservation et de transport doivent étre optimales du-

rant I’acheminement au laboratoire.

2- phase pré-analytique interne:
Cette phase regroupe toutes les étapes qui se déroulent a I’inté-

rieur du laboratoire

2-1 Réception et tri des prélévements :

Un contréle des tubes et des prescriptions est effectué dés récep-
tion au laboratoire en présence du coursier. En cas d’anomalie,
il pourra étre demandé un nouveau prélévement ou une nouvelle
prescription conforme. Aucune analyse n’est réalisée avant ré-
gularisation. Celle-ci doit étre rapide, dans un délai compatible
avec un délai raisonnable de rendu des résultats compte tenu du
contexte.

2-2 Enregistrement des demandes d’examens :
Apreés le tri et évaluation de la conformité des prélévements, les
dossiers des patients sont enregistrés au secrétariat tandis que
les échantillons biologiques sont transmis au laboratoire pour le
prétraitement et I’analyse technique.

2-3 Le prétraitement des échantillons biolo-
giques :

Le prétraitement comporte toutes op érations réalisées afin de
mettre I’échantillon en adéquation avec le systéme analytique
auquel il sera soumis. Les principales étapes du prétraitement
sont la centrifugation, la séparation des globules, l'aliquotage et

la congélation.
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Annexe VII : modéle de demande d’examens immuno- hématologiques.

Centre Hospitalier universitaire Dr Tidjani Damerdji de Tlemcen

Service d’Hémobiologie et banque de sang

Demande d’examens d’immuno-hématologie

Nom et prénoms :
Date de naissance: Sexe : F|:] M E]

Date et heure de prélévement : / /

Renseignements cliniques indispensables

ATCD de transfusion : oui [_] non [ ] Urgence: oui [_] non [ |
Si oui la date de la derniére transfusion: / / Autres renseignements :
Allogreffe de CSH ou Moelle osseuse : oui [_] non ]

Grossesse en cours: oui [_] non [l ATCD médicaux :

Age de grossesse :

Date de la dermiére injection de l’anti-D:  / /

Examens demandés

[] Groupage ABO-RH1 [ ] Elution
[:] Phénotypage RH-KEL1 |:] Allo/auto adsorption
|:| RAI D Anticorps immuns anti A/B

] Epreuve directe de compatibilité

] DA

Service demandeur | Identité de prescripteur | Identité de préleveur
Nom :

Prénom :

Signature :
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Résumé

La phase pré-analytique est une étape cruciale du processus analytique, elle couvre I’ensemble des étapes commencant
par la prescription jusqu’a 1’analyse proprement dite. Cette phase représente 57% du temps pris pour I’analyse de
I’échantillon, et elle est a I’origine de 85% des erreurs qui affectent la validité des résultats d’analyses. L’objectif de ce
travail est d’étudier les détails de la phase pré-analytique en immunohématologie afin de déterminer : les écarts avec la
reglementation, les causes de dysfonctionnement et les actions a entreprendre pour améliorer la qualité de la phase pré-
analytique dans notre établissement.

Cet audit interne s’est déroulé au Service d’Hémobiologie et Banque de Sang CHUT et il a concerné un effectif de 1704
demandes d’examens immuno-hématologiques provenant des services cliniques de CHUT sur une période de 5 mois.
Une enquéte d’évaluation des connaissances aupres du personnel impliqué dans cette phase a été établie. Les analyses
statistiques ont été faites a I’aide des logiciels SPSS et Excel 2010. Nous avons recensé globalement 1153 cas de NC pré-
analytiques qui sont essentiellement relatives a la fiche de prescription avec un pourcentage de 87.08%. Les analyses des
causes des non-conformités ont été effectuées par la méthode des 5M.

Tout laboratoire soucieux de la qualité et de ses prestations doit attacher une attention particuliere a cette étape pour la
maitrise de ce maillon faible.

Mots clés : Gestion, non-conformités (NC), la phase pré analytique, assurance qualité, GBEA, 1SO 15189.

Abstract
The pre-analytic phase is a crucial step in the analytical process, it covers all the steps from the prescription to the
analysis. This phase represents 57% of the time taken for sample analysis, and accounts for 85% of errors that affect the
validity of test results. The objective of this work is to study the details of the pre-analytical phase in immuno-
hematology in order to determine: the differences with the reglementation, the causes of dysfunction and the actions to
undertake to  improve the quality of the pre-analytical phase in  our  establishment.
This internal audit was conducted at the hemobiology and Blood Bank UHCT and involved a total of 1704 requests for
immuno-hematological tests from different clinical services of UHCT over a period of 5 months.
A knowledge assessment survey of staff involved in this phase has been done. The statistical analyzes were done using
the SPSS and Excel 2010 software. We recorded a total of 1153 cases of pre-analytical NC who are essentially related to
the prescription file with a percentage of 87.08%. The analyzes of the causes of the non-conformities were carried out by
the 5M method.
Any laboratory concerned with quality and its services must pay attention to this step for control of this weak link.
Keywords : Management, non-conformités (NC), pre-analytical phase, quality assurance, GBEA, ISO 15189.
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