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Le Centre d’Investigation Clinique de Bordeaux CIC 1401

COORDINATION
v' Suivi activité scientifique
v Bilans d’activité et évaluation
v Mise a disposition de moyens matériels et humains
v Lien INSERM & DGOS
v Lien avec CHU - INSERM - Université - CRLCC
v’ Transversalité CHU : Personnel - Qualité - Secrétariat - Communication
v Transversalité CHU & Université : Qualité

< Projet scientifique
] Interactior] entre axes
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Déemarche de certification w
Norme NF ISO 9001: V2015 Qua

ECOLE QUALITE
 Une démarche qualité mise en place depuis plusieurs
annees

« Mouvance actuelle du réseau des CIC et du domaine de la
recherche clinique (DRCI, USMR..)

 Norme généraliste applicable a tout type de structure :
reconnaissance « transversale »

« Deémarche volontaire / Projet d’equipe /Perspective
d’amélioration des pratiques

e Comment démarrer ?
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Démarche de certification : w
demarrage Qua

ECOLE QuALITE

Engagement en Revue de Direction juin 2017

Point de départ : état des lieux : audit ISO de juin 2017 par
le Réseau Qualité Inserm (RIQ)

Points majeurs :

« Définir précisément le « périmétre de certification » et adapter la
documentation

 Former la Responsable Management Qualité (RMQ) spécifiguement
a la norme & a l'audit ISO

« Mettre en place des éléments de maitrise des prestations
externalisées (Non Conformité)

Proposition d'un plan d’actions
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Equipe concernée : w
CIC-P Pneumologie et coordination 4llilTH

ECOLE QUALITE

Pr PO. Girodet

[ Médecin Responsable :

Médecins Co-Investigateurs (selon les études):
Dr E. Blanchard - Dr ]. Macey - Pr C. Raherison -
Dr R. Veillon

Médecin Investigateur :
Pr P. Berger

Responsable Coordonnatrice d’études |
Management Qualité : cliniques : 1
L.Mémes K. Forest :
1
: , \Z
] Cadre de Santé :
MC. Graveleau
—_— — A
Secrétaire \ ARC/TEC: 2 IDERC : :
S. Costa V. Niel :
M, B. Bestieu €= === === 1
: I. Bernis
C. Durand- B. Chaudruc
. : ~=-=>
) Teyssier ) I Goasd uit ASH Pool Chu

Engagement de la Direction et implication de I'ensemble du personnel
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Démarche de certification : @
-

organisation Q
ECOLE QUALITE
« Pilote : RMQ
« Septembre 2017 : formation a la norme ISO 9001:2015 par
'’AFNOR

« Délai de 18 mois envisagé des octobre 2017 - retro-planning

« Réunions de travail mensuelles, réflexion intermédiaire
individuelle ou en binbme par theme, points d’'avancement

« Support a distance par prestataire (relecture de documents /
conseils)

du 9 au 11 septembre 2019
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Les 7 grands principes w
du Management de la Qualité Qua

ECOLE QuALITE

Implication Approche
du personnel processus Ameélioration

Leadership Orientation
o client
l ;& l Prise de
’ décision
Management des fondée sur
relations avec les des preuves

parties intéressées
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Les exigences de la norme

1ISO 9001 : 2015

1. Domaine d’application

T ; o ™
2. Référence normatives 4. Contexte de I'organisation
3. Termes et définitions =

5. Leadership

6. Planification
f 7. Support J
[ 10. Amélioration dh )

des performances

opérationnelles

[ 9. Evaluation

8. Réalisation des activitésJ
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CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS s
CIC-P Coordination et axe Pneumologie %w_.

Il Inserm

¢

PROCESSUS DE REALISATION

Pilotage technico-réglementaire R03




Démarche de certification : w
déroulement (1) Qua

ECOLE QuALITE

 Mise en place d’'une organisation et d’'une tracabilité
repondant aux exigences de la norme

« Octobre 2017 : réflexion sur le contexte, les enjeux, les parties
intéressées pertinentes, les « clients », les orientations
stratégiques, la politique qualité et les objectifs

* Novembre /Décembre 2017 : analyses SWOT — démarrage d’'une
réflexion par processus : rédaction/actualisation fiches d’identité
des processus de Reéalisation
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Démarche de certification :
déroulement (2 3

ECOLE QUALITE

En 2018 :

[ Relevé des indicateurs de suivi et de performance (selon périodicité définie par indicateur) ]

JANVIER FEVRIER

Politique qualité et Rédac fiches ¢dac fiches proc ¢dac fiches proc Evaluation Revue de Evaluation Revue des Revue des
objectifs processus Support 49 Support (2 ; y interne IDERC / Direction interne ARC /HL processus processus de
Engagement annuel { de D &M

qualité qualité qualité qualité qualité qualité qualité qualité qualité

satisfaction « participants »

investigateurs et promoteurs a échéance

[ Enquétes de satisfaction 2017 ] [ Lancement enquétes de ] [Releve’ des documents arrivant]

Gestion des alertes et des non conformités
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ECOLE QuALITE

L ’audit « blanc » interne Q

Audit mené le 14/12/2018 par un prestataire

« Préalable obligatoire a 'audit de certification par rapport a la norme
ISO 9001:2015

» Objectifs :

. Evaluer le degré de conformité des processus du SMQ aux
exigences de la norme

« Relever les points forts et quantifier les écarts (points a améliorer /
points sensibles/non conformités éventuelles)

 |dentifier et planifier les actions a mener avant I'audit de
certification (avril-juin 2019) par TAFNOR
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ECOLE QuALITE

L’audit « blanc » interne : conclusions Q

Conclusions : 0 NC — 0 PS — plusieurs pistes de progres :

» Description des parties intéressées pertinentes (PIP) : niveau de
criticité a revoir pour certaines

» Poursuivre la mise en forme des « engagements interservices »
dans le cadre du processus « Gestion des ressources
matérielles »

* Préciser dans les finalités du processus « Gestion des ressources
humaines » la gestion des compétences

» Mettre en place les audits internes

» Intégrer dans les Revues de Processus I'évaluation des besoins
des PIP

=>» Ajustement du calendrier : audit initial possible des mars
2019
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¥
L’audit de certification Qllﬂ ‘

ECOLE QuALITE

* Auditrice AFNOR
e 2 étapes.:

« étape 1: 15 février (0,5 jour) : revue documentaire

« étape 2 :7 & 8 mars (1,5 jour) : audit sur site (tous)
* Préparation de I'audit :

« Amélioration selon plan d’actions apres I'audit blanc du 14/12/2018

* Transmission de documents : manuel qualité, CR des revues de
processus, CR de la derniére RDD + cartographie

* Reéunions en équipe / informations ciblées des personnels concernés

* Visite d’audit sur site : analyse des documents et
entretiens (1j CIC pneumologie ; 0,5 j coordination)
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Conclusions de I'audi 4
onclusions de l'audit Qllﬂ
ECOLE QuALITE
Constats :
Nombre de constats de I'audit en cours
PSIPV NC Min NC Maj
PF PP reconduit . reconduit . reconduit .
Auditn-g | AuditN Audit N-1 Auditn Audit N-1 Auditn
9 3 Audt 2 e 0 Audit 0
initial initial initial

Processus « Hygiene et sécurité » : tous les personnels ne sont
pas systématiquement formés a la sécurité incendie

Processus « Gestion des ressources matérielles » : maintenance

du materiel a optimiser
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fb‘l)lf QUALITE

Mars 2019 : obtention du certificat initial

af—aQ Certification 1SO 9001:2015 pour les activités de coordination d’un Centre d’Investigation
Clinique Plurithématique et de réalisation d'études cliniques en pneumologie

Qualité

AFNOR CERTIFICATION

17¢me Ecole Qualité en Recherche et en Enseignement Supérieur = du 9 au 11 septembre 2019




ol

ECOLE QUALITE

Conclusions démarche ISO 9001:2015 Q

* Une remise en question

 Une déemarche constructive et positive a travers des
reflexions communes, une communication accentuée

* Une appropriation de la démarche qualité « demystification »

* |Impact sur la qualité du travalil

« L’ancrage dans une dynamique PDCA d’améelioration continue
 Difficultés rencontrees : organisation, gestion économique

» Attention : nécessite une implication sur le long terme de tous

Challenge : maintenir les actions mises en ceuvre et
s’ameéliorer encore !
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L’'EPP « BIOCIC »

Circuit des prelevements BlOlogiques pris

en charge par le CIC-P

Association QuaRES - 3191 route de Mende - 34093 Montpellier Cedex 5 ¢ Tél. : 04 67 04 31 85 - contact@quares.fr - www.quares.fr



ol

ECOLE QUALITE

Contexte EPP Q

Justification de I’évaluation :

* Non conformités relevées au niveau du circuit des
prelevements biologiques pris en charge par le CIC-P

« retards d’'acheminement des échantillons biologiques
depuis leur prélevement jusqu’a leur réception au Centre
de Ressources Biologiques (CRB)

 différents acteurs participent a ce circuit : I'’Accueil de
Biologie Centralisé (ABC) & le pGle de biologie, le CRB,
les plateaux techniques, les liaisons médicales (LM) et
le CIC-P

e Conseéquences sur les données de I'étude et la prise
en charge des participants
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ECOLE QUALITE

Methodes - Objectifs EPP Q

Modalités de I’évaluation - phase initiale :

« Evaluation ciblée basée sur la methode de 'audit clinique
 Etude « NS1 » réalisée dans locaux de recherche du 13° étage hépital

* Recueil des délais entre les différentes étapes du circuit des prélevements
biologiques

* Recueil des données du 30/06/2016 au 05/01/2017 par externe/interne en
pharmacie du CIC-P

Objectifs de I’évaluation :
 Quantifier les écarts et identifier les causes des écarts

 Formuler des propositions d’'amélioration/actions correctives au niveau du
circuit des prélevements biologiques

Retour régulier a la CAMEPP* du CHU de Bordeaux

*Cellule d’aide méthodologique et d'évaluation des pratiques professionnelles
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Liaisons médicales

C I C 13°étage

Prélévement
Appel pour
transport

Réception
Enregistrement
Dépot bannette

Reéception
Préparation
Congélation
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ECOLE QuALITE

Resultats EPP phase initiale Q

* Reéunions de présentation des résultats le 13/04 & staff ABC 16/06/2017

« 27 observations (1 observation = 1 visite avec prélevement)

» 12 non-conformités (délai > 2h entre pvt et congélation)

« 44% des observations non-conformes

« Ecart le plus important = 41 minutes
 Temps moyen = 1h59 (min : 1h23 — max : 2h41)
« Temps médian = 2h00

NB : 15 % délai> 2h entre prélévement et début du traitement (préparation)

du 9 au 11 septembre 2019
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ECOLE QuALITE

Conclusions EPP phase initiale Q

 Difficulté de récupérer les données de certaines étapes,
excepte CRB (tracabilite +++)

« Une part non négligeable de non-conformités

* Une responsabilité partagée des difféerents acteurs : CIC,
ABC, LM, CRB

* Plusieurs pistes d’amélioration proposées par les
Intervenants, a mettre en place

* Neécessite de poursuivre le recueil des données lors d’'une
phase de réévaluation
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ECOLE QuALITE

« ABC /CRB/LM : Mise en place d'une tracabilité du passage des Liaisons
Médicales vers CRB dés février 2017

Plan d’actions suite EPP phase initiale Q

» Actions réalisées suite a la phase initiale (entre juillet et novembre 2017) :
e CIC-P:

* Anticipation des démarches administratives, de la préparation matérielle de l'intervention et de
la planification des visites

« Transmission au responsable des liaisons médicales d'un planning prévisionnel mensuel
« CRB:
« Adaptation des moyens humains a l'activité prévisionnelle
 Mise en place d'un circuit de récupération hebdomadaire des informations entre CRB et CIC-P

« CRB /Pole de biologie/ABC :

 Enlien avec les autres intervenants améliorer le circuit pour un protocole donné identifié
comme a risque pour le circuit des échantillons

« Actions abandonnées :

 Raccordement au réseau des pneumatiques du batiment

 Déplacement d'un coursier LM en urgence sur appel
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Modalités et cadre de la re-evaluation Qua ‘

ECOLE QuALITE

Audit clinique sur les délais a partir de I'étude « NS 2 »

« Période d’évaluation : recueil effectué du 21/11/2017 au 04/04/2018

« Taille de I’échantillon : 30 participants attendus (4 observations maxi/
patient) - tubes transportés a +5°C et autres a 22°C

« Délai de 2 h maxi entre prélevement et début de la préparation au
CRB

* Objectifs :

» Evaluer 'efficacité des actions d’amélioration proposées lors de la phase initiale —
proposer des actions complémentaires (le cas échéant) au niveau du circuit

 Reéduire la survenue de non conformités /Raccourcir les délais d’acheminement
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Résultats intermédiaires 29/01/2018 Q
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ECOLE QuALITE

« Délai entre le prélevement et la preparation au CRB
(45 obs.):

 Moyenne: 01h42 (min : 01h02 - max : 03h11)
 Médiane: 01h38

= 20% des délais > 2h

« Délai entre le prélevement et la congélation au CRB
(45 obs.):

 Moyenne : 02h28 (min : 01:32 - max : 03h39)
 Meédiane : 02h27

« =» 86,7% des délais > 2h
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ECOLE QuALITE

Reéesultats phase de re-evaluation Q

» Délai entre le prélevement et la préparation au CRB
(106 obs.):

 Moyenne: 01h42 (min : 00h34 - max : 03h53)
 Meédiane: 01h38

= 13,2% des délais > 2h

« Délai entre le prélevement et la congélation au CRB
(106 obs.):

 Moyenne : 02h28 (min : 01:32 - max : 04h48)
 Médiane : 02h27

= 78,30% des délais > 2h
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Actions complémentaires d’améelioratiog Q

 Proposées suite réunion intermédiaire en janvier 2018 (réalisées) :

» Poéle de biologie/CRB : Améliorer le visuel des bons de recherche lorsque tubes avec
conditions particuliéres de transport a respecter

 CIC-P /LM : Réaliser une période d'appel ponctuel des liaisons meédicales par I'|DE une fois le
préléevement effectué

 ABC : Mettre en place une tracabilité différenciée a destination des coursiers pour le transport
des tubes +5°C et +22°C de I'ABC vers le CRB + un mémo leur indiquant des tubes a
récuperer au réfrigérateur ( +5°C)

 Abandonnée : Transport direct des tubes du CIC-P au CRB par LM : non
compatible démarche accréditation laboratoires

* Proposées suite réunion finale en mai 2018 (réalisées) :

» CIC-P : aide technique sera apportée par le personnel de la plateforme pour dépbt au point de
collecte du 12° (accés carte)

« Exigences délais de transport des prélévements a revoir pour chaque étude avec le promoteur

 En cours : Demande de la mise en place d'un point de collecte des échantillons
au 13° étage de I'hopital dans le cadre de sa restructuration
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283 A PRELEVER
283
= § Laboratoire Examens Tube attendu
3 § Codes d'enregistrements Synergy
E = T EXAMENS OPTIONNELS - A ENREGISTRER SI COCHE
& — caa.p BBS PRE-ANALYTIQUE 2 tubes sec gel jaune SmL
- .E CRB-P BBS 1 tube hépariné vert foncé 6mL
gg CRB-P BBS KRR s == 1 tube EDTA mauve 6mL
§ CRB-P BBS PRE-ANALYTIQUE 1 tube fluoré gris SmlL
- Commentaire du service:
‘;"g ENVOI URGENT POUR LE CRB ‘
§; GARDER LA POCHETTE ISOTHERME JUSQU’A
§§ RECEPTION PAR LE CRB.
1
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Conclusion Q

 Une réduction des non conformités liées aux délais dans la 2°
phase d’évaluation par rapport a I'évaluation initiale (13 % des
observations non-conformes vs 44%) mais a souleveé d'autres
dysfonctionnements (tubes a T° de transport contrdlée)

 Phase de re-évaluation achevée dans un contexte de ré-organisation :
semaine du 26/03/2018 mise en place du PABIM /passage a un
nouveau systeme d’information du labo

* Impact positif sur les professionnels impliqués : démarche
fédérative pour les différents intervenants

* Impact positif sur I’'organisation (amélioration de I'efficience du
circuit) : des actions concrétes mises en ceuvre

 Impact sur la prise en charge des participants dans le cadre de la
recherche et la qualité des données de I'étude
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Prochaines étapes Q

« Communication externe (publications, autres ...)

e Bilan a 1 an sur les actions mises ceuvre (en cours)

* Suivi des NC relevées au niveau du circuit par le CIC-P

(en continu)

 Mise en place de nouvelles actions d'amélioration le cas

échéant en lien avec les intervenants (en cours)
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Merci de votre attention!

Planifier
(Plan)

Systeme
de management
de la qualité
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