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L'accreditation :

une reconnaissance sous surveillance
Laccréditation n'est pas ottroyée de maniena délinttive. Un plan da sur-
veillance, incluant des évaluations périodigues sur sile, est mis en geuvre
afin de mainienic &t renouveler Iaccréditation du LBM. Cette surveillange
st effectuée par d'autres biologistes accompagnés de quakticiens.

actualités

L'accreditation : le résultat d'une démarche
qualite basée sur I'amélioration continue

La démarche qualité concemne I'ensemide des fonclions ef des acti-
vilés du laboratoire, son but est [a recherche de la satisfaction des
uiilisateurs grace 3 une pratique d'amélioration continue schématisée
par 1a roue de Deming dite FDCA,
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¥ = == © .o Lefficacité d'une telle démarche repose sur ung écoute attentive des
=1 ¢ besoins des utilisateurs et sur une communication permanente entre
= 2 les dilférents acteers du laboratoire et ses ufilisateurs. Ainsi peut
© &'dtablir une relation de confiance indispensable & [a pérennisation du
systéme gualité et a son amélioration.

Démarche qualité et accréditation du laboratoire :
quels bénéfices pour les patients et les professionnels de santé ?

La biplogie médicale est, & ce pour, la premiére ef la seule spécialilé médicale soumise 4 obligation d'accréditation. La France est e premser éat de Minion
Européenne 3 légiférer en o2 sens puisqus |2 lod du 30 mai 2013 portant réforme: de la biologie médicale a entéring dans son article & loblgation pour les
Exboratoires de biskogie médicale (LBM) d'étre accrédités par le Cofrac pour pouvoir fanctionner,

Mais, au-0eld d'une obbgation Egale, qu'apporte Faccréditation aux patients et aux professionnets de santé ?
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L'accréditation : un engagement

du laboratoire pour un bénéfice partage
L'accréditation vient valider une démarche qualité engagée depuis fort
longtemips par la plupart des LBM en France. Cette démarche wise
avant tout 2 satisfaire les besoins des patients, des prescripleers, des
infinmien(g)s, des btablissements de soins, ef des personnss du labora-
todre. ..

1. Un personnel lormé el compétent :

Un LEM accrédith se doit de virifier initialement &1 en continy kés com-
pétences de son personnel, y compeis les biologistes, 3 occuper les
postes aumquels il est affecté (formation, expérience et compéiences
approprdes). Des formations complémentaires (Suivies de nouvedies
évaluations) sont dispensées aux personnes mayant pas occupe ke poste
pendant une durée définie ou ayant commis des fautes répétées impac-
tant la prestation ddlivrée par ke LEM. Uaccréditation impose également
au laboratoire de mettre 3 disposition du personnel un programme de
formation continue régulierement revy pour juger de son efficacits.

Z. Un environnement mailrisé el sécurigé

Un laborateire accrédilé doit avoir mis en ®uvre des dispositions
pemettant d"assurer la sécwité des personnes, [intégrité des échantilons
et des réactifs et le bon fonctionnement des differents matériels. Ces
dispositions donvent Ggalement garantiv 3 confidentkaité - aménagement de
Faccued et des salles de prédévemnent, sécurisation des salles darchives...
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3. Un matériel, des réactils et des consommables contrdlés

La vérification & I'mstallation et en continu du matériel de laboratoire, in-
cluant bes systémes informatiques, st exigée. La periormance des réactifs
doit &tre wésifiee avant beur utilisation. Leur intégrité doit &tre assurée au
cours de beur conservation,

4. Des processus préanalyligues maitrisés :

Une maaitrise analytigus n'a aucun sens si Féchantilion, objet de l'analyse, mest
pas correctemnent recueill, conserve el achemand au laboratoang gl $i les nor-
mations qui l'accompagnent sont insuffisantes ou emonees. Clest pounguoi
un lzboratoire ne peut. sauf cas exceplionnels prévus dans 5es dispositions
{urgence. prélévement précieux...), accepter un prélévement ne répondant
pas & des critéres préalablernent définis. Le laboratoire a une obligation
diinformation des difiérents utilisateurs sur les modalités el les condilions
de réaksation des prélévements. Des conventions indiguant les bonnes pra-
tiques de prédévement sont établies avec e personngl prédeveur collaborant
avec b laboratoare (infirmiéne libérale et é1ablissement de sons).

5. Des processus analytiques avwx performances prouvees

Le lahoratowre accrédité doit Bfre en mesure de prouver en permangnce
performance de ses méthodes analytiques grace aux passages quotidiens de
contrdles imternes de qualité et 3 des comparaisons imeraboratoines réquligres
{coniriles extemnes de quakité). Toute dérive de perlormance est 'objet d'une ana-
hyse dimpact et conduil, 51 ReCESSaNE, 3 un rappel des resullals déR iransmes.

6. Des modalités et des délais de rendu de résultats deéfinis ef respeciés :
Latcréditation d'un laboratoire imphgue qu'il ait @ mailrse de sas délais of
modakités de rendu des résulftats. Il dodt avoir également £1abs des dispositions
concernan les ditbérents modes de communication utilisés (pli postal, messa-
geries cryphées, serveur de résultats, HPRIM.. ), Minfégrité ef i conlidentialit
des comples-rendus ransmis. Les modalités de rendu des résulials urgents
elfiow laissant présager un pronostic grave doiven! Etre également définies.

Les prestations de
conseils

Un des principaux chanpements
réglementzires Bés & laccréditation
des kxboratoires est be remforcemen
o la midicalisation d# L prolessaon
de bilogiste médical. Un chapitre
entibrement dédsd & kb presiation de
conseils est présent dans la norme
150 15189 v2012.

Conseil & la prescription

Le [boratpire doil  nolammen
veiller & I'adaptation des examens
biologigues prescrifs par ke médecin en fonction du contexte clinigue. Le
biokagiste doit avoir un rdle de conseiller quant au chiix des exarmens &t a
l'utiisation des prestations du laboratoire. Le biologiste modifie I'ordon-
nance (5 nécessaire ef sauf avis contraire du prescripteur) afin que les
examens les plus pertinents solent effectués.

Exemples ;
Aemplcpment spsiematigue o v prescrialion di Arles waaler rose par Lo550-
Ciatinn Apheur dhumalaide [ELISA) &f andicoms anti pophided Cyeiigues cilrullngs
dans ke cadre de la polyaritnie shumatoide

- Rpmplacement Sysidmangue des aalicanps antighading par lpg aalicanps anti
iransghiamingse

- Chodr diy fesf le plus a0apls en cas da suspicion de coqueivche (rechancie par
PCR oo sérologie)

- Ajout O wne recherche de touing de Clostgium oifficle chez uwn sujat diantdigue
v nOTHN O DrigE PeCEntE o BnnDioliguas
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Le laboratpire rédige et diffuse des lettres dinformation permettant de proposer
des mises au point sur des sujels d'actualité (Lyme, Chiamydiae, dépis-
fage trisomie 21, ek, ).

Conseil au niveaw du prélévemeni

Le manuwel de prédédvement étabi par le kboratoire précise les conditions pré-
analytiques A respecier (hewre, nécessité du jeldne, modalités d"acheminement)
afin d'opbimiser la qualité des recueils f la qualité des résultats rendus.

Conzell & 'Interprétation des résullals el conduile & tenir proposée par
le laboratoire

Si jugé nécessaire, un laboratoire accrédité a Fobligation de compléter les
comptes-rendus d'analyses par des commentaires thérapeutiques (Ingé-
quents en infectiologie) et de proposer les examens complémentaires i
réaliser dans Fimmédiat ou lors du suivi du patient.

Exemples :

- Sl dles supels adultas présentant une fypedymphocyioss perssiants 2ans ani-
SOGENT EoAnuS | EADGR dud immunogidaslypand St i Conlahl Clrngue

» Fidisaton o B aechdithe dagoitngs irdguitngg ches dis patents Slrimdn

andmeds Sein e conferie clivgue)

v SIGRGT des Dacihres mollinggigianigs

- indication o [a recherche de mutabions génétiques powr le diagnosie dhémo-
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Notre laboratoire et l'accréditation

Motre laboratoire ast d'ores et daja accredite (accreditation
n* 8-3309, portée disponible sur www.cofrac.fr). La loi quia
rendu Faccréditation obligatoire a lassé aux laboratoines de
biologie médicale un large délai pour 8% conlormer. La
consultation du site du Cofrac en septembre 2014 indique
que seul un quart des laboratoires est aujourdhui accrédité.
La direction de notre laboratoine a toujours Souhailé se situer
& la pointe de la qualité. Ere dans les premiers & pouvoir se
prévaloir du symbole dexcellence gquiest Faccréditation
témoigne de cette volonté.

Pour parvenir chagque jour a cette exigence, le laboratoire a
un besein  impératif des renseignements cliniques
accompagnant chaque demande danalyses. Cecl impliguee
la collaboration permanente de nos panenaires, ¢est-d-dire
le médecin prescripteur el tous ceux qui participent & la
préparation et lexécution des analyses, et aussi, le cas
dchéant, le patiant lui-méme. Bl
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Contact gualité - Celiule quakié Baliance
Tél - 09 72 47 80 0T
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