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La performance clinique est-elle liée a la
démarche qualitée?
Expérience ISO d’un centre PMA

Anne Vansteenbrugge, Dr.Sc.
Responsable du laboratoire de PMA, CHR Namur
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Centre Hospitalier

Laboratoire PMA
1998-2011

|

Loi 19 décembre 2008
/ ARs de septembre 2009
(mise en application) \

Salle blanche
Adans D

\ | — /

2011-.....




Régional de N:

Laboratoire PMA
1998-2011

BMCH
2011-.....

Date de Date de Date de
Code Intitulé Version Rédacteur Veérificateur Approbateur e demidre  prochaine
diffusion révision  révision
Technique
MO-TIN-003 AC. Bossaert C_ Simon PC. Pauwels 6/02/2012 02202 H0220T3

FL-TLA-001
SP-TLA-001
MO-TLA-012
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Flux des aciivités du laboratoire

Consignes et vérifications entrée-sortie Laboratoire
Conditions de transport du MCH
Transport avec voyager 2 au sein de I'Stablissement
TFE];ED”\IE‘ (pers) de Préparation des milieux-solutions
validation micromolog\gue des IECHH\QUES de laboratoire
Contrdles de qualité {sperme-embryons)
Enreqgistrement contrdles internes "sperme”

Sperme

Analyse du sperme

Réception d'un échantillon de sperme
Gradient de densité du sperme
Encodage dans 'AS400

Ejaculation Réfrograde
Utllisation de |a cellule de Thoma

Préparation du sperme pour une insémination intra-utérine
Traitement d'une biospie testiculaire

Pentoxiffyline

HOST (Hypo osmolic swelling fest)

Traitement d'un sperme {Tés visquewx
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A. Gilson
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C. Vastersaegher
A. Vansieenbrugge
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A Gilson
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B. Heens

B.Heens

A Gilson
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Laboratoire PMA
1998-2011
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Qui sommes-nous?
Pourquoi une demarche qualité?
Implications en PMA
Mise en application
Démarche qualité
Les locaux et equipements
Les moyens
Les difficultés rencontrées
Adaptations des pratiques

Avantages et apports cliniques
Conclusions
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1982 Premiers essais a Namur

1998 Service PMA au CHR de Namur

o)

Centre B : Offre l'intégralité des services PMA

(un centre universitaire et non universitaire par Province)
—/
o)
Centre A :

Initie les traitements
Absence d'un laboratoire de FIV
collabore avec un centre B

o)

/

15 FEVRIER 1999. - Arrété royal fixant les normes
auxquelles les programmes de soins médecine de la
reproduction doivent répondre pour étre agréés »



CHRN
Centre Hospitalier
Régional de Namur

Mise au point des infertilites

Préparation du sperme | Traitements hormonaux S
C . permogramme
avant insemination l Test de survie du sperme
~ <~ P
: S | : Congélation du sperme
Fécondation in vitro = Service de
R .. - Banque de sperme de
focreation
k. donneur
C {ation/da (ot flicalement
ongélation/décongélation - Assistée - —_—
des embryons/ovocytes HR de Namur - Micro-injection du
il spermatozoide (ICSI)

Equipe
multidisciplinaire

Embryon humain de 5 jours




Equipe multidisciplinaire

Urologues

Généticiens

Andrologues

Service PMA

16 personnes

<

e

Psychologues

Médiateurs

Séminologues




2004/23/CE Directive Européennes (qualité et securité du MCH)
2006/17 et 86/CE : Directives d’application

4ans (p
19 DECEMBRE 2008. — Loi relative a I’'obtention et a l'utilisation de

matériel corporel humain destine a des applications médicales
humaines ou a des fins de recherche scientifique

<1an

28 Septembre 2009. — Arrétés royaux de mise en application (5)

- octobre 2009 : C ’fsr
« demande agrément comme eta}#hs- -f ..
Avant 1/0%1?010 (SMF}




Procédures/ __, . Gestion du
MO Responsabilité = | Tragabilite personnel
Qualité d’air S
:Annexe 1 Validations : - s .
BPF équipements/locaux/ bIOIOglques Libération
techniques
Stockage Conventions | | Transport
quarantaine Etiquetage e e
graves Systeme
Audit qualite Sécurité

Systéme de gestion de qualité
Locaux adaptés : grade A dans D (PMA) ou C
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7 Quel ™

budget

Comment?

/Lourdeur\

Administrative

/ Quelle \

infrastructure?

/Quel systémh

qualitée?

N




00)
o
o
o

O
)
O

Phase
préparatoire
> 1 an

Mars 2009

Mise en place du systeme de
management de la qualité

2 ans

Octobre
2010

Agrément
BMCH par

1S0 9001

BUREAU VERITAS AFMPS

CX-LD))

Certification

1 mars 11

Installation de nouveaux locaux
(Zone classée D de 60 m2)
10 mois

Septembre
2011



) Etude des Directives (2004 et 2006)

I Etude de la loi 2008

I Phase de compréhension et d’interprétation

1 Echange entre laboratoires

J Visite de laboratoires conformes ou en phase de conformité
en Belgique ou a lI'étranger

J Entamer une démarche qualité (documents, validation,

enregistrements, tracabilité..)

I Recherche bibliographique

I Recherche de firmes et matériels afin d’atteindre les
exigences requises




Mise en place du systeme de management de la qualité
2 ans
ISO 9001 (vers ISO 15189)

Mars 2009 |

Mise en place du systeme Audit
Consultant - -Rédaction documents (+=350) Externe

Avril 2009-Déc 2010 | Fév 2011 |

giuall_te -Réorganisation importante de
Audit - Personnel (1.5 ETP) certification
(Etat des - Nombreuses réunions Veritas
lieux) - Formations « qualité »
Ril':lil’gg"t - Investissement financier "

\ d’actions / / | \ BUREAU VERITAS
~ / Janvier 2010 ]
ARs agrément Inspection

(SMF) AFMPS




N= ‘ Taches Filote | Avancement et remarques
4.1. Organisation et management
1 Le statut juridique doit étre formalisé. Anne- 19/3 - Retrouver les statuts juridiques, I'historique du centre,
Christine les différentes coordonnées, les accés
2 La place du centre de PMA doit &tre déterminée au sein de Anne- 19/3 - A présenter pour la prochaine intervention.
l'institution. Christine
Les différents procédures et politiques pour la protection de la
confidentialité doivent étre formalisées.
Les différentes responsabilités doivent étre déterminées. Xavier 19/3 - A déterminer.
5 Les responsables techniques, les responsables adjoints ainsi quele | Anne 19/3 - A déterminer pour la prochaine intervention
responsable qualité doivent étre formalisés.
4.2. Systéme de management de la qualité
La structure qualité doit étre mise en place. Anne 19/3 : Les rdles ont été expliqués. Il convient d’apporter les
6 noms des acteurs. La structure seradessinée lors de la
prochaine intervention.
7 | Le manuel qualité doit &tre rédigée.
8 | Lapolitique qualité et les objectifs qualité doivent étre formalises.
Des indicateurs doivent &tre mis en place pour soutenir les objectifs
qualités. A
10 | Les différentes réunions doivent étre déterminées et formalisées. o N\
11 Les décisions prises lors des différentes réunions doivent étre Q\/ L—
rédigées dans des PV de réunion.
12 | Les décisions doivent &tre suivies jusqu'a la réalisation de I'objectif. A
13 | llconvient de mettre en place un plan d'actions général. (\1 03 taChes %
4.3. Maitrise de la documentation > /\N
14 | La proceédure de gestion des documents doit étre rédigée. &\ /\/\/
15 | L'ensemble des documents doivent étre approuvés avant la V-
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Comité qualité
et sécurité CHR

Coordinateur qualité

B Référent qualité
Embryologie
Responsable Qualité
Coordinatrice -—
qualite CHR Ass Coord Qualité
Référent qualité
1 Infirmiere

Référent Qualité
Gynécologue

Comité qualité Cellule qualite

Infirmieres/secrétaires Embryologistes Gynecologues ]J
PMA




Mise en place du systeme de management de la qualité
2 ans
ISO 9001 (vers ISO 1

5189)

Mars 2009 | -( Avril 2009-Déc 2010 | \ Fév 2011 | 1 mars 11 |

Consultant
qualité
Audit
(Etat des
lieux)
Rapport
Plan
d’actions

Mise en place du systeme Audit
- -Rédaction documents (£350) Externe
-Réorganisation importante de
- Personnel (1.5 ETP) certification
- Nombreuses réunions Veritas
- Formations « qualité »
- Investissement financier
ARG
PI Janvier 2010 )
09/2009 Demande Juillet 2(_')10
ARs agrément Inspection
(SMF) AFMPS

1S0 9001
BUREAU VERITAS

Certification

-~




3. Installation de nouveaux locaux

(Zone classée D de 60 m2)

10 mois ‘

Septembre 2011
Inspection AFMPS

Définition de la mission
-Besoins/exigences
-Cahier des charges

-Réalisation des plans
-Sélection des
entrepreneurs
(soumissions)

- Commandes (Gros
occuvre, élect, HVAC,
mobilier, etc...)

-

Commissioning Déménagement

Nettoyages



D

S

Législation
Grade A dans D
Controles acces

Localisation

Dans I'hopital

Processus PMA
Evaluation des risques
xigences scientifique

Systémes

Equipements
Evaluation des risques
ontroles-validation




Classification
(A dans D)

Finitions,

Incubateurs
Frigos

Eau adoucie

Habillage Pression, nettoyabilité
température, HR Eau chaude Groupe HVAC
Nettoyage L Rdcslation |
interiocking Eau glacée e LB T
Manipulation MCH Al\ Eau ville Elemtric:in.»&al
Etuves Air Comprimé
Incubateurs O
Flux laminaires Nz
Frigos 0z
Banques sperme et embryons

Microscopes
Plagues chauffantes

Systémes
& Processus
PMA

Etude
impact
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Analyse des risques |

AR:Avoir de l'effet sur
la qualité et /ou

Systemes, la sécurité du MCH

équipements
Critiques?

e

N

Commissioning
-HVAC : classification locaux
-Eau -Equipements
-Gaz (02-vide-air comprimé) -Télésurveillance

-Imprimante
-Echographe
-Téléphone

\ Qualification \
Validation

-Gaz (CO02-N2)
-Manipulation stérile

-Interlocking et acces
-Murs, sols, plafonds, portes
mobilier éclairage et

/ \ alimentation électrique /




CHRN
Centre Hospitalier
Régional de Namur

Qualification ou validation

Apporter la preuve documentée qu’un processus, équipement
ou environnement permet de fabriquer avec un degré de certitude
élevé et de maniere constante, un produit conforme
a des spécifications et de qualité déterminée au préalable

Qualification initiale Qualification périodique
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Qualification initiale

IQ Controler le détail de I'installation
Installation (Documentations-certificats-
Qualification Installation-formation

Procédure ...)

0Q
Operational
Qualification

Controler le bon fonctionnement
(Etalonnage-test alarmes-...)

4 N

Controler le résultat en fonction
des conditions d’utilisation
(Taux d’embryons, grossesses)

N y
| Documenté

PQ
Performance
Qualification




Qualification périodique

Systemes ou
équipements

Critiques
Exigences
Impact
sur le MCH? MG .
Quel parametre? Recommandations
Délfinir elthIanifier Définir les performances
es validations attendues et
IIes controles les écarts acceptés
es entretiens
/

Définir les actions correctives
en cas de non-conformité
Evaluation des AC

[ Documenté } \




Matrice de qualification périodique (firmes) et controles internes

Matrice de qualification pério

Deszcription des systémes Commentaires- Qualif Initial | novembre | Février | Mai Aoiit | novembre | Féwrier Mai
Documents Doc-date 20m 2012 2012 2012 2012 2013 2013

- Test dlintégrité des filtres absolus 53N 200572
Flux laminaire Yertical Biowizard 130 Silverline FE-LOG-033

- Comptage particulaire au repos et en ey YT I Y512 i 012

achivité

- Testz microbiologiques en activité 53N [ A 20242 A2 |r 20912

- Testz microbinlogiques au repos kA, A 20242 A2 |r 20912

- Mesures aérauliques [vitesse] e |r 20312

- Test dintégrité des filtres absolus 53 [ 2012
Frigo Saruo FE-LOE-034

- Mapping de ternpérature TEHAN r 2A812
Centrifugelse Sigrma 3-18kH thermostatée FE-LOG-036

- Weérification de la vitesse de rotation du ratar 1459 2182

- Mesure panctuelle de ternpérature 1359 21812
Centrifugelse 5702 Eppendarf FE-LOG-037

- Yerification de la vitesse de rotation du rotor 133N 21812
& Stéréormizcroscopes SkdZ 645 [avec plague FE-LOG-07
chauffante]

C e . . . Therrno
- Weérification -:Ie} la temperatur.e d'un rnilieu TP S0 FEF B e | 24
de culture placé dans une boite de culture attente

klicrozcope inversé Eclipze TE 300 [avec

1 Eld o

FE-LOG-033




Classe A

dans D
Annexe 1 BPF)

s Transfert sy
PONCHIO N sl
]\ | AT O — | | G Sl o
< MCH- > | -
@—Médecin / Infirm = Y&’t:m FLUx2
WeBi 010 g5 te - it Q
™~
£
T
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s
, E
11
- = Zone medicale | 1T
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AR . D
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Ventilation HVAC : Cascade de pression

Taux de renouvellement (Grade C)

Systeme Interlocking

LEGENDE
[ ] 4spa | ] 15Pa
[ ] sopa [ ] equiisre
" [ | oPa

1 (G43%¢
6,43m*
Il FAL Personrel
FMA ;
0441 { :u I
= 12,100 - |
Zone de porchon — K
P

G441b i
E'm'
P“\ #

MBSy

ENGINEERING




Groupe HVAC




* Locaux - Ventilation (HVAC)
— Aeéraulique du local
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e Entretien des locaux

= . Apres travaux - Avant qualification
1. Dépoussiérage pendant 15 jours (eau)
2. Nettoyage (détergent) quotidien pendant 1 semaine
3. Déménagement
4. Nettoyage et désinfection (désinfectant) quotidien

En routine : Nettoyage et désinfection

>Quotidien

>»Hebdomadaire (portes, scialytique) 1
>Mensuel (murs, plafond, fenétres, intérieur des armoires .A u
>Produits non « embryotoxiques » f\;/i“/i

>Produits efficaces « salle blanche » (détergent, désinfectant)
>Lingettes a usage unique

»>Enregistrement des passages

>Personnel formeé




TENUE SALLE BLANCHE
OBLIGATOIRE

Sedesinfecter|es mains avec

la solution hydro-alcoolique
i (Braun)

(frictionner 30 sec jusqu’a sechage
complet)

Sthabiller
Pantalon vert
Blouse verte
Masqgue bucco-nasal
Coiffe

Mettre les chaussures salle blanche
(ou sur-chaussures) en passantle
banc.

Lavage/desinfection des mains

-
>
|t ,

19

]

A Interdiction d’entrer avec une tenue venant de I'extérieur




et des avant-bras au savon
antlsepthue Hibiscrub ou savon doux

- friction pendant
bien laver entre les doigts et
sous les ongles

H ’ - rmgage sous I'eau
7l bien secher avec les lingettes Kimberly (seau)

=
= R - 4

Uniquementsilavage savon doux :

2. avec la solution hydro-alcoolique
Softalind (Braun), 30 sec minimum et jusqu’a séechage complet
des mains.




Déménagement
Installation equipements

(validation, entretien, nettoyage, surveillance)




Monitoring de I'environnement et des équipements (Télémétrie)

Laboratoire PMA

CHRN

AIR LIQUIDE
[ el

Centre Hospitalier
Régional de Namur

Pal
Patiente

Delta P
16.56 Pa Local G441

Zone de ponction

Température Ambiante
23.34 degC

Taux Humidité
4012 %

Delta P
30.69 Pa

Local G439C
Pal Personnel

Delta P
14.90 Pa

Local G439
Laboratoire

Incubateur
Forma 1

Température Ambiante
25.44 degC

Toux Humidité

Delta P
45,59 Pa




CHRN

Centre Hospitalier
Régional de Namur

Monitoring de I'environnement et des équipements (Télémétrie)

35 .2 -

T T T T T T
12-/83~-18 1283~ 18 Z-/03.18 Z-/03.18 ZS03.°18 Z1-,93°18
13:82: 56 Z1:@2:55 @S : @258 153:@2: 56 Z1:0Z2: 56 BS:@Z: 58

T_IMHC1 (Mo)

— AIT_COZ_IMCL (MO



CHRN
Centre Hospitalier
Régional de Namur

3. Installation de nouveaux locaux
(Zone classée D de 60 m2) :10 mois

Septembre 2011
Inspection AFMPS

Definition de la mission Commlssmnlng Déménagement
-Besoins/exigences Nettoyages
-Cahier des charges
-Réalisation des plans
-Sélection des
entrepreneurs
(soumissions)
- Commandes (Gros
occuvre, élect, HVAC,
mobilier, etc...)



CHRN

Personnel + 2ETP Gestion Systeme qualité
Gestion des travaux
Suivis (qualification, audits, révisions
des docs, etc...)
Procédures plus longues/lentes

Organisation Adaptation des horaires

Financier + 20 000 € Consultant qualité
+ 600 000€ Bureau d’étude et travaux
Personnel supplémentaire
Conseils Qualiticien Adopter la bonne démarche et effectuer
Spécialiste des salles les bons choix des le départ
blanches
Infrastructure Locaux Grade D
supplémentaires Classement des documents non

informatisés
Accueil des patients (respect, sécurité,
confidentialité,..)

Formations Qualité-Salle blanche Formation continue
/réunions scientifiques Maintien des compétences
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Interpretation de certaines exigences légales ou normes

Modifier certaines pratiques (ex : sérologie chaque don)
Se Noyer dans la « procéduration » au détriment des patients

Sensibiliser la direction a la problématique imposée par la
législation

Obtenir |'accord et les budgets

Délai court de mise en conformité

Motiver et impliquer TOUTE I'équipe : avantage d'une
démarche qualité et importance de respecter les procédures

Investissement financier et en personnel important
Responsable qualité indépendant de la production

Assurer le suivi et le respect de la démarche qualité et des
exigences (conformité des locaux)

Classification de I'environnement (A dans D) apres des
travaux : procedure stricte d’entretien des locaux

L'avenir nous le dira.....
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ssaaRhitittiiiiidag

T iy

PERSONNEL

LJEngagement (2 ETP)

dCoordinateur qualité et référents qualité

OdDescriptions de fonctions (taches)

ODéfinition des responsabilités

ORemplacants pour chaque poste

OdPasseports de formation (compétences requises et acquises)
OFormations obligatoires (maintenir les compétences)
dEvaluations

OIndicateurs de compétences

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....



=2 _

g

[ ADMINISTRATIF

/;/

<27

. Gestion des dossiers médicaux

S

\‘\‘\ )

dProcédure de prise en charge standardisée
(criteres d’acceptation, tests biologiques, ...).
ODocuments d’enregistrements standardisés
(facile, moins d’oublis)

OTracabilité des interventions dans le dossier
ODocuments d’explications destinés aux patients
LOConsentements

dSuivis devenir des patients

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....
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t LOGISTIQUE

dGestion des achats

dSélection et Evaluation des fournisseurs

dGestion des appareillages critiques (fardes)

dConventions avec les services (droits, devoirs, besoins, exigences, resp)
dTracabilité des lots (consommables, réactifs, ....)

QClassification des locaux

dProcédures d’hygiene

OdGestion des locaux (Entretien, vérification, sécurité, acces, ...)
AQVALIDATIONS (appareillages, locaux)

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....



CHRN
Centre Hospitalier
Régional de Namur

l METROLOGIE

QdControles plus strictes des parametres critiques
OMise en place d’actions correctives en cas d’écart

dTeélésurveillance

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....



TECHNIQUE

AdProcédures et MO pour chaque technique (Med, Inf, Biol)
dValidations des techniques
QdEnregistrements des actes (qui, quoi, quand et ou?)

OControles intra et inter-laboratoires

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....



v _

[ QUALITE

UGestion documentaire (révision, approbation, diffusion, archivage, ...)
OdManuel qualité

ORéunions hebdomadaires « cellule qualité » (Suivi du plan d’action général

du service, NC, EI)
APV de toutes les réunions (PA) et suivi

OMise en place d’indicateurs de qualité et de performance (mesurer, seuil

acceptation, action corrective, action d’amélioration)
QdGestion et suivi des évenements indésirables (AC, AP, AM)
dFormations continues

LRevue de Direction (revue des résultats obtenus et des objectifs futurs a

atteindre)
OEnquétes de satisfaction

dAudits et suivis (rapport, PA)
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1. Conforme aux exigences réglementaires
But de la démarche initiale

- Obtention de I'agrément comme BMCH en septembre 2011 pour 4 ans par
AFMPS

TV

A

q' -
IS0 9001 5 A
m w

BUREAU VERITAS

= Certlflé ISO 9001 en mars 2011 Certification

1829

- Qualification des locaux A dans D (C) : septembre 2011
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Logistique/métrologie Techniques
- = Achats et stocks
Administration Equipements et produits Standardisation
_Dossiers complets validés: _(s’écurisés) (limite vari_a!:)i’lité)
_Consultations rapides Tracabilite des lots —Tra_rgab_mte
Hygiene stricte -Validations
Salle blanche -Controles intra
‘ { et inter-laboratoire
Personnel
Efficacité MCH
Sécurité Qualité
Bien-étre < Sécurité
Organisation Tracgabilité
Compétence

‘ ‘ ESPRIT ALITE
Patients

-Qualité des soins
-Sécurité
-Confidentialité

-Satisfaction @
-Résultats grossesses -




CHRN
Centre Hospitalier
Régional de Namur

Retracer - ..
Qui, quand, [Commumcatmn} Réduire les risques
Avec quoi, d’erreur et d’accidents
comment?

O Enregistrer EI-NC (Evaluer —Améliorer)

Q Tracer (critiques:impact sur le résultat)
[ les erreurs

Eviter de reproduire}

[Gain de temp

< OGérer et donner un suivi aux EI et NC
Efficacité

QVeérifier périodiquement les résultats attendus

QParticiper activement aux audits

dPrendre en compte les remarques des patients Amélioration
continue

Décisions ORemise en question (autocritique)
Efficaces
concertées

QdSuivi du plan d’action du service

dPolitique de communication (RD+ bilan)

QUALITE et SECURITE
Personnel et des patients

DOCUMENTER, ENREGISTRER, TRACER, SUIVRE, .....
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La performance clinique est-elle liée a la
démarche qualitée?

Motivation et implication de TOUS
Respect des procédures

., Implémentation des documents
Processus compliques

i \ : Désir d’amélioration
Usines a papier

, remise en question
Non respect des procedures ( 9 )

Manque de motivation
RIGUEUR, SYSTEMATISME,

TRACABILITE

du personnel
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« Ce systeme doit vivre »

@ation : N’est pas u@

Q Implémenter continuellement

Q Revoir régulierement les procedures

Q Gerer les données et indicateurs qualité et de performance
Q Effectuer les validations et controles

Q Amélioration des techniques et des controles

d Audits - inspections

O Formations
Q Enquétes de satisfaction e
d Etc Cellule qualite interne

""" impliquant les acteurs
Bon Suivi
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