Grille d’inspection des laboratoires de biologie médicale

« Inspection ciblée » (Max 5h)
 rapport + mise à jour BioMed 2h

Version 6 août 2015

Raison sociale du laboratoire (EJ) : 

N°FINESS EJ : 

Impression de la fiche BioMed, vérification rapide des données, remplissage des données manquantes.

INSPECTION INOPINEE 

PRESENCE D’UN EXPERT BIOLOGISTE SI BESOIN

Mise en place d’un test de traçabilité.

Pré requis : Il est demandé au LBM d’éditer un compte-rendu d’examen d’une date et heure quelconque des jours précédents la visite. Sur le CR, un examen est repéré pour faire l’objet du test de traçabilité. Le LBM doit en 1h retrouver tous les éléments de traçabilité relatifs à l’examen, les preuves sont éditées sur papier. Quand elles sont montrées à l’écran, une copie d’écran est réalisée. 
Réussite du test : le test est réussi si le LBM peut retrouver tous les éléments de traçabilité. Il y a échec s’il manque une preuve. L’objectif du test est de contrôler la parfaite traçabilité mise en place au LBM. 

Examens cibles du test : On peut choisir l’un des examens suivant : 
· Groupe sanguin

· RAI

· Sérologie VIH

· Sérologie VHC

· Toxoplasmose

· Paludisme

Ou un autre examen au choix de l’inspecteur.  
Tableau avec pièces attendues : 
	Enregistrement du patient
	Qui a enregistré ? Au niveau de l’information du secrétariat, les rubriques de l’enregistrement sont complétées. Il y a bien concordance avec ce qu’on retrouve sur le CR. La prescription est retrouvée. Les examens demandés correspondent à ceux effectués sauf correction faite par le biologiste lui-même avec argument et preuve en lien avec les articles L. 6211-8 et L. 6211-9 du CSP. 

	Identification du préleveur
	Qui a prélevé ? Preuve de compétence : diplôme + preuve de connaissance des procédures pré-ana. Recherche des renseignements cliniques effectuée. 

	Identification du technicien analytique
	Qui a réalisé la phase analytique, compétence diplôme + preuve de connaissance des procédures ana (notamment s’il y a eu dérogation le CQI était en dehors des bornes et les examens sont réalisés malgré tout, attention aussi si résultat « alarmant », preuve que le bio a été contacté)

	Identification de l’automate utilisé
	Quel automate a été utilisé ? (attention si automate en miroir, voir si on sait effectivement par uelle machine l’échantillon a été utilisé) + maintenance préventive et curative de l’automate. 

	Identification des calibrants, réactifs, CQI, CQE utilisés
	Les numéros de lot, regarder si pas objet de retrait de lot par l’ANSM.  

	Le compte-rendu
	Présence des mentions légales, preuve de transmission au patient et au prescripteur. 

	Signature du CR et interprétation
	Par qui ? compétence : diplôme, connaissance des procédures de validation, selon quelles modalités a été effectuée la validation, sur quelle base a été mise l’interprétation ?  


Vérification de 8 points critiques.

C’est au professionnel d’apporter la preuve qu’il respecte l’exigence.
Pas de preuve = exigence non respectée.

Le périmètre de l’inspection est au choix de l’inspecteur : privilégier les examens d’IH, de sérologie virale ou parasitaire. 
	I- Le laboratoire emploie du personnel incompétent. 

Biologistes médicaux, techniciens de laboratoire médical, secrétaires, coursiers.

Preuves à trouver : 
· Diplômes idoines 
· Traces de formation interne ou externe y compris formation sur l’usage des automates. 
· Un biologiste médical identifié est responsable de chaque site du LBM. 

Absence de trace = absence de formation = exigence non remplie.

Le biologiste médical responsable du site est joignable en 10 min au tél, est présent en 30 min au laboratoire, sinon exigence non remplie
	
	Référence juridiques : L. 6213-1 et suivant, L. 6211-7, GBEA II, 1, 1.1 
La formation doit dater de moins de 2 ans et avoir un rapport direct avec l’activité exercée par le salarié. 

L. 6222-6

(Pour activité accréditée : norme point 5.1)

	II-Le laboratoire n'assure pas la maintenance de ses automates 

Preuves à trouver : traces des maintenances. 

Pas de traces = pas de maintenance.

Le laboratoire de passe pas de CQI (il ne s’agit même pas de la stratégie de passage, juste le fait d'en passer) : 

Preuve à trouver : 
· trace d’au moins 2 CQI (de 2 niveaux différents min) passés par jour. 

Pas de traces de passage de CQI = exigence non remplie
	
	GBEA II, 3 

En + : la maintenance réalisée n’est pas que curative, elle est aussi préventive. 

(Pour activité accréditée : norme point 5.3)

	III-Le laboratoire ne gère pas correctement ses réactifs : 
Preuve à trouver : 
· les factures d’achat des réactifs, 
· les suivis de température des enceintes de stockage, 
· la procédure de retrait des réactifs périmés
·  la preuve de retrait de lots le cas échéant.
	
	GBEA II, 3 
Le fait lorsque le laboratoire utilise un réactif faisant l’objet de ce retrait de ne pas être au courant du retrait est une faute. 



	IV-Le laboratoire ne réalise pas d’EEQ (hors CNQ) : 

Preuves à trouver : 
traces de réponse à des EEQ avec résultats, exploitation du résultat. 

Si pas d’EEQ ou pas d’exploitation tracée, exigence non remplie.
Idem CNQ bien évidemment. 
	
	L. 6221-9 et L. 6221-10

Peuvent être demandées les preuves d’abonnement aux EEQ. Rappel, c’est obligatoire depuis 2010 pour tous les examens réalisés (article L. 6221-9)

(Pour activité accréditée : norme point 5.6.2)

	V-Le laboratoire ne peut garantir la qualité de la phase pré-analytique des examens faute d’avoir défini des critères d’acceptation des échantillons biologiques, d’avoir mis en application des procédures pré-analytiques et d’avoir contrôlé leur prise en compte par les préleveurs extérieurs. Une liste à jour des préleveurs extérieurs n’est pas tenue au laboratoire.  

Preuve à trouver : 
· Manuel de prélèvement ou au moins procédure décrivant les critères retenus
· Existence de fiche d’accompagnement pour les prélèvements reçus de l’extérieur (IDE)

· En profiter pour regarder le contrôle de l’entrée dans les salles du LBM (Les IDE y pénètrent librement…)
Pas de manuel de prélèvement, pas de preuve de diffusion du manuel = exigence non remplie
Pas de procédure connue des personnes en charge de l’acceptation des échantillons biologiques pour la vérification des critères d’acceptation = exigence non remplie. 


	
	GBEA III, 2, II1
Par exemple : regarder 5 boîtes au hasard (regarder surtout les tubes citrate bleus, demander au préalable les conditions d’acceptation : à l’œil nu, au jugé, réglette, …).
(Pour activité accréditée : norme point 5.4)

	VI- Le laboratoire n'a pas de procédure de vérification de l'identité de ses patients : 

Preuve à trouver : la procédure écrite

Pas de procédure = exigence non remplie
+ observer accueil patient pour voir comment la secrétaire vérifie l’identité (sur la base de quoi ?), voir si une vérification de l’identité est prévue au moment du prélèvement. 
	
	GBEA II, 2 

Précisions : la secrétaire vérifie l’identité des patients en confrontant le nom figurant sur la prescription, le nom de la carte vitale, l’interrogatoire du patient. Comment sont traités les problèmes de noms de naissance et nom marital ? 


	VII – Le laboratoire n’a pas validé son système d’information.
Logiciel : type version (information figurant dans BioMed) Jeux de tests effectués pour la validation du logiciel. Si changement de version, jeux de tests effectués ? Si changement de logiciel, modalité de migration des données et gestion des antériorités. Idem si middleware.  
	
	Pour activité accréditée : norme point 5.7

	VIII – Disponibilité du biologiste médical pour assurer la phase post-analytique et conformité de la remise des résultats aux patients
· Voir les modalités de remplacement, 

· Voir les modalités de remise des résultats : directement, sur un serveur (cf. note technique sur ce point : ce qui est possible, ce qui ne l’est pas). 
	
	Décret n° 2014-606 du 6 juin 2014 relatif aux conditions de remplacement des biologistes médicaux par des internes en médecine et en pharmacie




NOTES : 
1e) Les conformités des locaux du LBM ne figurent pas dans les items de la liste. Cependant, d’une part, une remarque peut être insérée dan le rapport s’ils sont particulièrement vétustes. 

D’autre part, il est possible d’opposer au professionnel, les textes relatifs : 

· A l’accessibilité aux personnes handicapée
Décret n° 2014-1327 du 5 novembre 2014 relatif à l'agenda d'accessibilité programmée pour la mise en accessibilité des établissements recevant du public et des installations ouvertes au public 
· A l’arrêté confinement

Arrêté du 16 juillet 2007 fixant les mesures techniques de prévention, notamment de confinement, à mettre en œuvre dans les laboratoires de recherche, d'enseignement, d'analyses, d'anatomie et cytologie pathologiques, les salles d'autopsie et les établissements industriels et agricoles où les travailleurs sont susceptibles d'être exposés à des agents biologiques pathogènes
· Au respect de la confidentialité

Article L. 1112-1 du CSP
2e) Les items de la norme ont indiqués pour information, mais les LBM inspectés sont des LBM non accrédités et c’est le GBEA qui sert de référentiel d’inspection. 
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