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 Création
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 Révision non modifiée
	 FORMCHECKBOX 
 Révision modifiée
 FORMCHECKBOX 
 Impact sur la qualité des résultats
	Date :  
Initiales : 

	Nature des modifications/suppressions apportées (mots-clés) : intégration de nouveaux documents suite à PCB. Ajout de nouvelles NC en lien avec la PCB. suppression de NC devenues obsolètes avec la PCB 


1- Objet :
Ce mode opératoire précise les règles d’acceptation ou de refus de l’échantillon.
2- domaine d’APPLICATION :
Il s’applique à l’ensemble des échantillons parvenant au laboratoire.
3- Responsabilités :
-Les personnes présentes à l'accueil sont responsables de la réception des échantillons apportés par les coursiers ou le personnel soignant des unités.

-Les techniciens et la secrétaire sont responsables de la réception de l'ensemble des échantillons traités par le laboratoire.

- En cas de doute, il est nécessaire de solliciter le biologiste pour statuer sur l’acceptation ou refus d’un échantillon.
4 - DOCUMENTS DE REFERENCE :
Norme ISO 15189 version en vigueur 
Chapitre 5.4.8 Critères d’acceptation des spécimens biologiques
5 - DOCUMENTS ASSOCIES
ENR-LAB-REC-11 « modalité de conservation pré et post analytiques des échantillons »

MO-LAB-SIL-03 « Utilisation DxLAB (réception demande, validation biologique, éditions) ».

ENR-LAB-REC-05 « Vigilance au poste de réception »

6 - DOCUMENTS A UTILISER :
Procédure de réception et saisie des demandes d’examens

Prélèvements sanguins
Bon de prescription connectée sillage 
Fiche de non-conformité de pré-analytique DxLab 
Confirmation identité patient

7 - DEFINITIONS :
8 – ABREVIATIONS :
NC : non conformités
UF : Unité fonctionnelle
PCB : prescription connectée de biologie
AT : Appel téléphonique

9 – ANNEXES : sans objet
10 - DESCRIPTION DES ACTIONS A REALISER : 
I – Vérification des critères d’acceptation : personnes concernées et critères recherchées

La personne en charge de l’ouverture des sacs contenant le prélèvement (secrétaire, technicien) l’opérateur 1 vérifie les critères suivants d’acceptation d’une demande :
· La présence des mentions obligatoires sur le bon de prescription connectée
· Mentions relatives à la prescription (identité du prescripteur, renseignements cliniques et/ou thérapeutiques)

· Mentions relatives au prélèvement (date, heure du prélèvement et nom du préleveur pour les prescriptions « réalisée » sinon pas de mention sur les prescriptions « prévu » )

· Mentions relatives au patient (Nom, nom de naissance, prénom, date de naissance, UF)
· Cohérence entre l’identité de l’échantillon et l’identité présente sur la prescription connectée
· Conformité du prélèvement avec le catalogue des analyses
· Respect des règles d’hygiène 
· Qualité et intégrité du prélèvement (remplissage du tube…)
· Délai de transport (conformité avec le manuel de prélèvement et le mode opératoire Gestion pré et post analytique des échantillons)
· Conditions environnementales (tubes à l’abri de la lumière…)

· Quantité de tubes prélevés (éventuels tubes surnuméraires)
· Horodatage 

Cette étape est tracée par l’opérateur 1 
· Initiales

· Ouverture d’une non-conformité le cas échéant
L’opérateur 2 (La personne en charge de la réception de la prescription informatisée dans Dxlab) vérifie des critères supplémentaires à ceux réalisés par l’opérateur 1 :
· Validation de la réalisation du prélèvement dans Sillage

· Le ou les prescripteurs

· L’UF 

· Le ou les renseignements cliniques (renseignements prescripteurs)

· Pertinence de prescription 
· Renseignements préleveurs (IDE)

· Date de la prescription (date de moins d’un an)
La traçabilité de l’opérateur de la saisie opérateur 2 se fait via DxLab (login).
Le technicien en responsabilité d’un poste technique vérifie à nouveau :
· Concordance entre l’identité de l’échantillon et l’identité du code-barres  
· Le respect des volumes (notamment le bon remplissage des tubes).
· La qualité de l’échantillon (hémolyse, lactescence, coagulation …).

Un non-respect des critères d’acceptation fera l’objet d’une non-conformité preanalytique externe 

II – Décision adoptées en fonction des non-conformités rencontrées 

Toute non-conformité n’entraine pas systématiquement un refus du prélèvement / analyse.
Dans DxLAb, on saisit
1- Type de non conformités 
2- Catégorie de la non-conformité (Cf tableau)

3- Acceptation ou non de l’analyse / prélèvement

4- Impact : Impact majeur
Toutes les analyses sont enregistrées, même les analyses annulées pour cause de non-conformité. Un commentaire de la raison d’annulation est ajouté. 
Dans la saisie de la demande, cliquer sur l’analyse et aller dans [image: image2.png]


 détail d’une analyse :
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Cliquer dans annulation et un catalogue des causes d’annulation apparait (Cf Tableau ci-dessous)
Un commentaire explicite apparait sur le compte rendu 

Une fiche est éditée et transmise régulièrement au cadre de chaque unité, aux cadres de Santé et à la Direction des soins.
Le laboratoire suit les actions correctives mises en place dans les unités et établit un indicateur de retour

	Type de NC
	
	Critères vérifiés
	Décision adoptée
	Impact des NC
(Gravité) *
	Catégorie non-conformité dans DxLab

CC-NC-CATALOGUE
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC EXTERNE
	Concernant la prescription médicale
	 Renseignements cliniques obligatoires listés dans le catalogue ou absence de renseignements cliniques

(NC médecin)
	Acceptation du prélèvement
	 Prestation de conseil non adaptée
	
	Renseignements cliniques obligatoires absents

(NC médecin)
	Sans objet

	
	
	Redondance de prescription : analyse prescrite récemment et ne justifiant pas une nouvelle prescription

(NC médecin)
	Acceptation ou
Refus de l’analyse

Contacter le biologiste afin qu’il statue avec le prescripteur
	Sous réserve d’obtention de l’information par le biologiste avec le prescripteur
	
	Redondance de prescription

(NC médecin)
	Sans objet

	
	
	Erreur de prescription liée au sexe ou autre raison  non pertinente 
	Refus de l’analyse
	Sans objet
	
	Erreur de prescription
	Annulation : erreur de prescription


	
	
	Ordonnance datant depuis plus d’un an 

(NC médecin)


	Acceptation du prélèvement avec accord du biologiste
	Sous réserve d’obtention d’une nouvelle prescription dans la journée (par fax)
	
	Ordonnance non valide

(NC médecin)
	Sans objet

	
	
	Prescription non régularisée suite à ajout
	Acceptation du prélèvement
	Analyse réalisée avec commentaire si pas de régularisation par le prescripteur dans les 48 heures
	
	Absence de régularisation 

(NC médecin)
	Sans objet

	
	Réalisation du prélèvement par IDE
	Prélèvement non validé dans Sillage par l’IDE 
	Acceptation du prélèvement
	AT dans l’unité dans l’attente de la validation

Conséquences : date et heure de prélèvement, renseignements préleveur non transmis au laboratoire 
	
	Prélèvement non validé dans Sillage
	Sans objet

	
	
	Bon non conforme : transmission du bon « prévu » à la place du bon « réalisé »
	Acceptation du prélèvement
	Sans objet

Conséquence : le nom du préleveur manquant ou illisible 
	
	Bon non conforme : transmission du bon « prévu » à la place du bon « réalisé »
	Sans objet

	
	
	Discordance entre l’heure de validation notée dans Sillage et heure réelle de prélèvement
	Acceptation du prélèvement
	Modification de l’heure sur DxLab (celle du bon prévu) en cas de variation supérieure de 15 minutes
	
	Discordance entre l’heure de validation notée dans Sillage et heure réelle de prélèvement
	Sans objet

	
	
	Bon non conforme : prélèvement replanifié (entraine un changement de n° Sillage) 
Absence d’impression du nouveau bon « réalisé
	Acceptation du prélèvement
	Réimpression du nouveau bon « validé »
	
	Bon non conforme : prélèvement replanifié
	Sans objet

	
	
	Prélèvement réalisé annulé dans Sillage
	Acceptation du prélèvement
	AT dans l’unité dans l’attente de la validation

Conséquence : date et heure de prélèvement non transmis
	
	Prélèvement réalisé annulé dans Sillage
	Sans objet

	
	
	Prélèvement déjà réalisé avec cette prescription = prélèvement réalisé annulé puis de nouveau réalisé
	Acceptation du prélèvement
	AT dans l’unité dans l’attente de la validation

Conséquence : enregistrement manuel dans DxLab
	
	Prélèvement déjà réalisé avec cette prescription = prélèvement réalisé annulé puis de nouveau réalisé
	Sans objet


	Type de NC
	
	Critères vérifiés
	Décision adoptée
	Impact des NC

(Gravité) *
	Catégorie non-conformité dans DxLab

CC-NC-CATALOGUE
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC EXTERNE
	Concernant l’échantillon (préanalytique)
	Absence d’identification de l’échantillon
	Acceptation du prélèvement
	Si déplacement du préleveur au laboratoire pour identification correcte des tubes et traçabilité ou fax justificatif avec engagement du préleveur
	IMPACT MAJEUR
	Contenant non identifié
	Sans objet

	
	
	
	Refus du prélèvement
	Sans déplacement du préleveur ni justificatif :

( Demande d’un nouveau prélèvement correctement identifié
	
	
	Echantillon non identifié

	
	
	Discordance entre l’identité sur la prescription et les prélèvements (tube ou pot)
	Acceptation du prélèvement
Refus du prélèvement
	Sous réserve de l’obtention d’une confirmation d’identité du patient par le préleveur soit par un fax soit par déplacement au laboratoire

Vérifier l’absence d’une autre discordance
	
	Discordance d’identité
	Discordance d’identité

	
	
	Inadéquation entre le type du contenant utilisé ou les modalités pré analytiques et l’examen demandé

Absence de tube
	Refus du prélèvement/

analyse
	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Erreur de tube
	Erreur de tube

	
	
	
	
	
	
	Absence de prélèvement
	Absence de prélèvement


*Seul l’impact majeur est précisé
	Type de NC
	
	Critères vérifiés
	Décision adoptée
	Impact des NC

(Gravité) *
	Catégorie non-conformité dans DxLab

CC-NC-CATALOGUE
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC EXTERNE
	Concernant l’échantillon (préanalytique)
	Contenant périmé
	Refus du prélèvement
	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Contenant périmé
	Contenant périmé

	
	
	Sac non scellé 

Risque de perte d’échantillon lors du transport 
	Acceptation du prélèvement
	Sans objet
	
	Sac non scellé
	Sans objet

	
	
	Absence de sac rouge pour une urgence 
	Acceptation du prélèvement
	Sans objet
	
	Absence de sac rouge
	Sans objet

	
	
	Délai de transport non adapté (heure de prélèvement – heure d’horodate)


	Acceptation du prélèvement
	En fonction du caractère précieux du prélèvement 

Contacter le biologiste afin qu’il statue
	
	Délai d’acheminement au laboratoire non conforme
	Sans objet

	
	
	
	Refus du prélèvement

	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Délai d’acheminement au laboratoire non conforme
	Délai dépassé entre le prélèvement et l’analyse

	
	
	Température de transport non adapté
	Refus du prélèvement

	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Température de transport non conforme
	Température de transport non conforme

	
	
	Autres conditions environnementales (abri de la lumière)
	Refus du prélèvement

	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Absence de prélèvement  à l’abri de la lumière
	Absence de prélèvement  à l’abri de la lumière

	
	
	Quantité / volume insuffisant

Exemple : tube citraté 
	Refus du prélèvement /analyse


	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Si difficultés du prélèvement notée : pas de NC

Sinon
Quantité insuffisante, ratio anticoagulant/sang du tube citraté non respecté

	Quantité insuffisante, ratio anticoagulant/sang du tube citraté non respecté


	Type de NC
	
	Critères vérifiés
	Décision adoptée
	Impact des NC

(Gravité) *
	Catégorie non-conformité dans DxLab

CC-NC-CATALOGUE
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC EXTERNE
	Concernant l’échantillon (analytique)
	Prélèvement coagulé pour analyse nécessitant du sang total ou du plasma
	Refus du prélèvement
	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Sans objet
	Prélèvement coagulé

	
	
	Prélèvement 

Hémolysé

Ictérique

Lactescent
	Acceptation du prélèvement
	Paramètres demandés non affectés par la qualité du prélèvement 
	
	Sans objet
	Sans objet

	
	
	
	Refus du prélèvement /analyse


	Si paramètres demandés, affectés par la qualité du prélèvement 

( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Sans objet
	Sérum hémolysé dosage impossible

Sérum ictérique dosage impossible

Sérum lactescent dosage impossible

Commentaire remplace résultat

« Analyse interprétable (+ détailler la raison) » MPL

	
	
	Quantité / volume insuffisant

Exemple : tube citraté 
	Refus du prélèvement /analyse


	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Si difficultés du prélèvement notée : pas de NC

Sinon

Tube insuffisamment rempli
	Quantité insuffisante, ratio anticoagulant/sang du tube citraté non respecté


	Type de NC
	
	Critères vérifiés ( exemples) 
	Décision adoptée par le laboratoire du CHU pendant la PPS :
Justification précisée sur le CR du CHU 
	Impact des NC

(Gravité) *
	Catégorie non-conformité dans DxLab

CC-NC-CATALOGUE
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC ADRESSEE par le CHU  (PPS)
	Concernant la réception de l’échantillon au laboratoire 
	Identification de l’échantillon
	Acceptation 

ou refus du prélèvement 
	( Un nouveau prélèvement a été demandé le cas échéant
	
	L'échantillon biologique est parvenu non identifié au laboratoire.


	/

	
	
	
	
	
	
	L'échantillon biologique est parvenu au laboratoire dans un délai non compatible avec la réalisation de l'analyse
	

	
	
	Délai d’acheminement 
	
	
	
	
	

	
	
	Contenant inadapté ou périmé
	
	
	
	L'échantillon biologique est parvenu au laboratoire du CHU dans un contenant inadapté ou périmé
	

	
	
	Etiquette patient collé sur le code barre hémoculture
	
	
	
	Etiquette patient collé sur le code barre hémoculture
	

	
	
	Quantité de l'échantillon biologique est insuffisante
	
	
	
	La quantité de l'échantillon biologique est insuffisante ou le ratio prélèvement/conservateur n'est pas respecté
	

	
	
	1 ou plusieurs échantillons surnuméraires sont parvenus au laboratoire pour cette demande
	
	
	
	1 ou plusieurs échantillons surnuméraires sont parvenus au laboratoire pour cette demande
	

	
	
	Non-respect des modalités de prélèvement 
	
	
	
	Les modalités de prélèvement n'ont pas été respectées pour cet échantillon biologique
	

	
	
	Echantillon(s) biologiques non parvenu(s)au laboratoire
	
	
	
	Un ou plusieurs échantillon(s) biologique(s) est( sont) non parvenu(s)au laboratoire
	



	Type de NC
	
	Critères vérifiés
	Décision adoptée :
Appel tel.de l’UF concernée ou justification précisée sur le CR
	Impact des NC

(Gravité)
	Fiche action 
	Commentaire annulation dans DxLab

CC-CANCEL-REASON

	NC INTERNE saisie dans Blue Kango
	Concernant la réception de l’échantillon au laboratoire
	Oubli du prélèvement à l’accueil
	Acceptation 

ou refus du prélèvement (si délai dépassé)
	( Demande d’un nouveau prélèvement
	
	Enregistrement d’une fiche action (Blue Kango)
	Délai dépassé entre le prélèvement et l’analyse

	
	
	Erreur/ oubli de saisie d’un examen
	
	
	
	
	Erreur de saisie du secrétariat pour les analyses en plus

	
	
	Délai entre le prélèvement et l’analyse dépassé

(Délai de transport conforme ou non)

- prélèvement techniqué sans tenir compte du délai
	
	
	
	
	Délai dépassé entre le prélèvement et l’analyse


Attention une NC interne (causée par le laboratoire) fait l’objet de l’ouverture d’une fiche action dans Blue Kango 





111 – classement et archivage  





Les règles de classement et d’archivage sont décrites dans la procédure PRO-LAB-DOC-02 « Gestion des enregistrements et archivage au laboratoire ».





Les fiches de non-conformité sont archivées dans le SIL et exploitables sous forme d’état statistique.


Les bons d’examens biologiques restent au secrétariat et sont archivés mensuellement dans la salle d’archive pour une durée de 24 mois avant d’être détruit.
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