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INTRODUCTION

Introduction
Apparue dans les années cinquante, la biologie médicale est une composante essentielle

de la prestation de soins de santé de qualité. En effet, La fréquence de demandes des examens
de biologie meédicale ne cesse de s’accroitre, contribuant actuellement a environ 70% des
diagnostics médicaux réalisés(1). Cette spécialité joue alors un réle primordial dans le
dépistage, le diagnostic, la rationalisation et la surveillance d’un traitement. Par conséquent,

des décisions importantes sont souvent prises sur la base de résultats de laboratoire(2).

Cependant, la fiabilité des examens biologiques constitue un enjeu majeur et est
conditionnee par la qualité du processus analytique plus précisément de ses trois phases : la
pré analytique, ’analytique et la post analytique. En biochimie clinique, le premier maillon de
cette chaine recouvre I’ensemble des étapes qui comprennent la prescription de I’examen
biochimique, la préparation du patient, I’acte de prélévement, 1’identification des échantillons,

leur éventuel acheminement au laboratoire et leur prétraitement(2).

Du fait de sa complexité et de sa longue durée, La phase pré analytique est connue
comme la partie la plus vulnérable de I'ensemble du processus, conduisant ainsi a des erreurs
potentielles(3). En effet, la multitude des intervenants impliqués depuis la prescription
jusqu'au prétraitement des échantillons, le manque de coordination entre les services ou se
font les prélévements et le laboratoire d’analyse, et le délai du transport constituent des
facteurs contribuant a la survenue de risques des non conformités. L’étude de la littérature
montre que cette phase est en grande partie externe au laboratoire, ce qui rend difficile
d’établir et d’appliquer un contrdle de qualité a cette étape cruciale, contrairement aux deux
autres phases qui sont strictement internes et demeurent, dans ce contexte, mieux

maitrisées(4).

Considérant d’une part, la déclaration de 1'Organisation Mondiale de la Santé "...de par
le monde, des centaines de millier de décés ou de maladies graves sont imputables chaque
année a des inexactitudes ou des erreurs commises dans les laboratoires cliniques et de santé
publique... "(5) et ayant recours d’autre part, a I’étude de Wiwanitkit V. qui s’est portée sur
les types et la fréquence des erreurs pré analytiques, et qui démontre que seule la phase pré
analytique comprend 85% des dysfonctionnements du processus analytique(6), il nous a paru
nécessaire de mener une étude a travers laquelle nous cherchons a identifier les origines des

non conformités pré analytiques en biochimie clinique plus particuliérement celles en relation
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avec les prélevements sanguins dirigés au laboratoire du Centre Hospitalo-Universitaire de

Tlemcen.

Pour atteindre cet objectif, nous nous sommes intéressées a la question suivante : Peut-
on trancher que la phase pré analytique est étroitement liee a la qualité des examens

biochimiques? Et comment maitriser cette phase?

Afin de pouvoir répondre a cette problématique, nous avons songé a adopter une étude
descriptive visant & démontrer I’importance du pré analytique dans ses deux phases externe et
interne. Le travail a été construit de trois parties :

Une premiere partie qui a consisté a faire une revue de la littérature, des documents et
des articles en ligne traitant la phase pré analytique en biochimie, les facteurs qui I’influencent
et les non conformités se produisant durant cette phase ainsi que leur gestion. Ajoutant a cela
un bref apercu sur la réglementation de la biologie médicale a travers les référentiels de
qualité.

Une deuxiéme partie qui se résume en une enquéte sur terrain, nous étions allées a la
rencontre du personnel des services cliniques et celui medico-technique de biochimie pour
essayer de comprendre les problémes liés a la modification qualitative et quantitative des
¢chantillons entre le recueil et I’analyse, et les risques éventuels sur la qualité de ceux-ci. Pour
ce faire, nous avons élaboré des questionnaires et réalisé des entretiens.

Une troisieme partie, ou nous discutons les résultats de notre étude, mettons nos
constatations, et donnons notre point de vue général sur le bilan de I’étude.

Enfin, nous faisons des recommandations pour I’amélioration de la qualité¢ de la phase

pré analytique avant de conclure.
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CHAPITRE I : ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT D'UN LABORATOIRE
DE BIOCHIMIE

I.  Organisation et fonctionnement d’un laboratoire de biochimie

1.1 Généralités sur la biochimie médicale

La biochimie médicale, branche essentielle de la biologie humaine, est une spécialité
exercée conjointement par des médecins et des pharmaciens biologistes(7). Egalement
nommée biochimie clinique, cette discipline consiste a I’analyse des molécules se trouvant
dans les différents fluides corporels tels que le sang, les urines, le liquide céphalo-
rachidien...etc.(8).

L’analyse de ces molécules permet de (9):

- Dépister une pathologie ;

- Evaluer I’état de santé générale d’un sujet ;

- Evaluer le fonctionnement d’un organe ;

- S’assurer du bon suivi d’un traitement ;

- Déceler une 1ésion au niveau d’un organe ;

- Détecter des substances chimiques libérées par des tissus endommages.
1.2 Examen biochimique

Faisant partie des examens biologiques, un examen ou analyse biochimique comprend
le dosage des molécules chimiques contenues dans les liquides physiologiques dans le but de
déterminer la valeur normale ou le déséquilibre des constantes biologiques du corps
humain(10). Le laboratoire de biochimie médicale réalise cette mesure selon un mode
opératoire défini utilisant un systéme analytique représenté par des méthodes, des appareils,
des logiciels, des réactifs, des échantillons de calibrages et de contréle(11).

En littérature, quand il s’agit d’un examen biochimique sanguin, le suffixe « émie » est
ajouté au nom de 1’analyte indiquant sa concentration dans le sang, exemples : Phosphorémie,
cholestérolémie(12).

L’examen biochimique révele des informations qui ne sont pas repérées par I’examen
clinique.

1.3 Les différents parameétres biochimiques

Les parametres biochimiques sont trés nombreux et varient suivant les organes et les
maladies a détecter. Certains sont demandés aussi bien chez I'nomme que chez la femme,
d'autres sont caractéristiques du sexe, d’age, ou dépendent de I'état physiologique du sujet
comme la grossesse par exemple. Le choix des paramétres biochimiques dépend donc de

I'objectif d'utilisation notamment biologique ou médical(13).
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Les parametres biochimiques caractérisent les différentes substances de I'organisme
dont la concentration est relativement constante et dont le degré de variation permet de juger
I'état fonctionnel de I'organisme. L'estimation quantitative de ces substances par le dosage et
la comparaison des résultats obtenus avec des valeurs dites usuelles ou constantes biologiques

permettent de mettre en évidence un état pathologique éventuel(14).

Tableau | : Présentation des parametres biochimiques(15).

Bilan glucidique 1 Glycémie a jeun.

I Glycémie postprandiale

] Insuline

] Peptide C

"1 Hémoglobine glyquée (HbAlc)

Bilan lipidique 1 Cholestérol total.

1 Triglycérides.

] HDI-cholestérol.
LDI-cholestérol.
Apolipoproteine Al.
Apolipoproteine B.

Bilan rénal Urée sanguin.
Créatinine sanguine.

Acide urique sanguin.

Bilan hépatique SGOT (ASAT).

SGPT (ALAT).

Gamma GT.

Phosphatases alcalines (PAL).
Bilirubine directe.

Bilirubine totale.

Bilirubine Indirecte

Calcium.
Phosphore.
Magnésium

Bilan phosphocalcique

Bilan martial Fer sérique.
Transferrine.
Ferritine.
TIBC.

Coefficient de saturation CS.

Parametres biochimiques

Vitamine B12
vitamine B9 (Folates)
Vitamine D (25 OH vitamine D)

Dosage de vitamines

Bilan thyroidien TSH us (TSH ultrasensible).
FT3 (T3 libre)

FT4 (T4 libre)

Protéines totales
Albumine.

Haptaglobine.

Protéine C réactive (CRP).

Bilan protéique

N T T T T N I T T Y T o O e B A
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]

Bilan cardiaque Créatine Kinase-MB (CK —MB).

Troponine.

J

PSA libre.

PSA total.

Ratio : PSA L/PSA T.
CA 153.

CA 199.

CA 125

ACE.

] AFP

Marqueurs tumoraux

0 I O I

Les gaz du sang 1 PaO2 (pression partielle
d’oxygene)

"1 PaCO2 (pression partielle de
dioxyde de carbone)

" pH

1 HCO3 (bicarbonate)

1 Sa02 (saturation en oxygene)

Autres paramétres biochimiques 1 Ionogramme sanguin (Na, K,Cl).
Amylase.

Lipase.

Beta HCG.

ASLO.

D-dimeéres.

Chimie des Urines
Glucose urinaire
Créatinines urinaire

Urée urinaire

Acide urique urinaire
Micro albuminurie
Ionogrammeurinaire (Na, K, CI).
Clarance de la créatinine.
Calcium urinaire
Phosphore urinaire
Magnésium urinaire
Amylase urinaire
Protéines urinaires

Parameétres urinaires

Parametres du LCR Glycorachie
Protéinorachie
Lactate

L’interféron alpha

N o e N T

1.4 Importance des paramétres biochimiques pour le diagnostic, pronostic et suivi
thérapeutique

Les examens biologiques et en particulier biochimiques sont prescrits par le clinicien

afin d’infirmer ou de confirmer un état pathologique suspecté. Ils constituent donc une aide
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précieuse au diagnostic. Une fois ce dernier est posé et le traitement est mis en place, les
examens biochimiques permettent ensuite de surveiller I’évolution de la pathologie en
question et d’adapter le traitement en fonction des résultats d’analyse. Le caractére numérique
des examens biochimiques suggére une notion d’objectivité et d’exactitude que n’ont pas la
plupart des symptdmes et signes cliniques recherchés lors de 1’évaluation d’un patient(16).
A titre d’exemples :
- La pose du diagnostic : insuffisance rénale ;
- Le tranchage dans le diagnostic différentiel : entre un rhumatisme articulaire et
une polyarthrite ;

- L’évaluation du suivi thérapeutique : du diabete, d’athérosclérose... etc. ;

L’établissement du pronostic d’une pathologie : covid19, hépatite. . .etc.

1.5 Les référentiels qualité applicables dans les laboratoires de biologie

médicale

La démarche qualité des laboratoires de biologiec médicale (LBM) s’inscrit dans un
contexte réglementaire depuis 1’entrée en vigueur de la premicre version du guide de bonnes
exécutions des analyses au milieu des années 90 suivie par celle du manuel d’accréditation de
I’ANAES I’année 2001. Le premier référentiel est opposable a tout laboratoire d’analyses de
biologie medicale, tandis que le deuxieme référentiel concerne les établissements de santé
dans leur ensemble y compris leurs laboratoires. Cette démarche peut aussi se traduire par
I’application volontaire de normes internationales ISO dont le respect fait 1’objet d’une

accréditation(17).

1.5.1 Le Guide de bonnes pratiques d’exécution des analyses GBEA

Paru dans le journal officiel francais le 2 novembre 1994, le GBEA est un texte qui
réglemente les pratiques des laboratoires d’analyses de biologie médicale privés et de ceux
des établissements publics de santé (EPS). Ces pratiques comprennent 1’ensemble des taches
pré analytiques, analytiques et post analytiques : depuis le prélevement de 1’échantillon
biologique jusqu’a la remise du compte-rendu d’analyses(18).

Ce référentiel instaure une ébauche de la mise en place d’un systéme d’assurance de
qualité qui présente une partie essentielle de 1’activité des LBM et qui n’était pas définie avant
I’année 1994.

Le GBEA a été modifié par I’arrété du 26 novembre 1999 publié au Journal Officiel

rancais. Les principales évolutions portent sur l’instrumentation en particulier le suivi
fi L 1 lut rtent P’inst tat ticul |
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métrologique des équipements, la gestion des réactifs, 1’informatique, le transport des
échantillons biologiques et la mise en ccuvre des techniques de biologie moléculaire(19).
Le guide est constitué de VI chapitres intitulés comme suit:
e |. Introduction ;
e |l. Régles de fonctionnement :
Organisation, installation, instrumentation, matériels et réactifs, informatique, élimination des
déchets ;
e Ill. Regles générales sur I’exécution des analyses :
Procédures et modes opératoires, prélevement identification conservation et élimination des
échantillons, validation des résultats, expression des résultats et comptes rendus d’analyses,
transmission des résultats.
e 1V.Cas particuliers :
A - Cas particulier des examens de laboratoire destinés aux recherches biomédicales ;
B - Cas particulier des examens utilisant les techniques de biologie moléculaire.
e V. L’assurance de qualité ;
e VI. Stockage et conservation des archives(18).
La mise en application du GBEA dans les laboratoires fait 1’objet d’inspection et de

controles par les directions régionales des affaires sanitaires et sociales (Drass)(5).

1.5.2 Le manuel d’accréditation de ’ANAES

1.5.2.1 L’ANAES

L'Agence Nationale d'Accréditation et d'Evaluation en Santé est un établissement
public administratif de I'état créé par I'Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996, dans le cadre
de la réforme du systéme de soins francais. Elle est chargée de la mise en ceuvre de
I’accréditation.

L’accréditation est une procédure effectuée par des professionnels du systeme de santé
qui ont pour mission d’évaluer le fonctionnement et les pratiques des établissements de santé,
qu’ils soient publics ou privés, civils ou militaires. Elle a pour but de promouvoir
I'amélioration continue de la qualité dans ces établissements de santé et de s'assurer que les
conditions de sécurité et de qualité des soins et de prise en charge du patient sont prises en
compte.

L'accréditation a débuté aux Etats-Unis et s'est étendue & des pays comme le Canada -

ou l'accréditation est appelée "agrément"”, le Royaume-Uni, ou encore I'Australie. Plusieurs
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pays européens mettent en place des démarches expérimentales d'accréditation. En France,

elle s’impose aux structures de santé depuis 2001.

1.5.2.2 Le manuel d'accréditation
C’est un document qui comporte 10 référentiels couvrant I'ensemble des activités des
établissements de santé qui participent a la prise en charge du patient. Ces référentiels sont
regroupes en 3 themes :
e |. Le patient et sa prise en charge ;
e |l. Management et gestion au service du patient ;
e |l1. Qualité et prévention des risques.
Les principaux objectifs du manuel d'accréditation sont :
- L’appréciation de la qualité et de la sécurité des soins ;
- L’appréciation de la capacité de 1'établissement a améliorer de fagcon continue la
qualité des soins et la prise en charge globale du patient ;
- La formulation de recommandations explicites ;
- L'implication des professionnels a tous les stades de la démarche de qualité ;
- Lareconnaissance externe de la qualité des soins dans les établissements de santé ;
- l'amélioration continue de la confiance du public(20).

1.5.3 Lesnormes ISO

Il existe plusieurs normes internationalement acceptées applicables aux laboratoires. Un
bon nombre d'entre eux ont ét¢ €laborés par I’organisation internationale de normalisation
(1SO).

Les standards ISO regroupent les processus dans les catégories «pré-examination»,
«examination» et «post-examination». Des termes comparables sont employés dans 1’usage
courant : Processus pré analytiques, analytiques, et post analytiques. Méme si chaque pays
décide quelles normes correspondent a sa situation, tous devraient aspirer a adopter les
normes internationales existantes(21).

Les normes ISO fournissent une base technique pour 1’évaluation de la santé, la sécurité
et la conformité. Ils sont acceptés partout dans le monde, sont volontaires et I'ISO n'a aucune
autorité légale pour faire appliquer la mise en ceuvre de ses normes.
1.5.3.1 Les documents ISO 9000

IIs constituent un ensemble de normes relatives a la gestion de la qualité pour les
industries de fabrication et de service et peuvent étre appliqués dans plusieurs autres

domaines. L’ISO 9001:2008 concerne le systéme de gestion de la qualité en genéral

9


https://fr.wikipedia.org/wiki/%E2%85%A0
https://fr.wikipedia.org/wiki/%E2%85%A1
https://fr.wikipedia.org/wiki/%E2%85%A2

CHAPITRE I : ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT D'UN LABORATOIRE
DE BIOCHIMIE

et s’applique aux laboratoires(22). Dans la version 2000, les exigences sont regroupées en
cing chapitres (contre 20 dans la version précédente) :
e Systeme de management de la qualité ;
e Responsabilité de la direction ;
e Management des ressources ;
e Réalisation du produit ;
e Mesures, analyse et amélioration(23).
Deux normes concernent spécifiqguement les laboratoires (22):
1.5.3.2 Lanorme 1SO15189
Intitulée « Exigences particuliéres concernant la qualité et la compétence ». Elle détaille
les exigences techniques relatives a la compétence du personnel, aux locaux et a la
qualification des matériels(17). Son sommaire es trés voisin de celui de la norme francaise NF
EN ISO/CEI 17025. Cette norme conjugue les exigences du systeme qualité de la norme NF
EN I1SO 9001:2000 et les exigences techniques propres aux analyses de biologie médicale,
avec une partie «Exigences relatives au management» et une partie «Exigences techniques»
qui prend en compte D’ensemble de 1’analyse y compris les phases pré- et post-
analytiques(23).
1.5.3.3 Lanorme ISO17025
Sous le titre: « EXxigences générales concernant la compétence des laboratoires
d’étalonnages et d’essais ». Elle couvre les essais et les étalonnages effectués au moyen de
méthodes normalisées, de méthodes non normalisées et de méthodes élaborées par les
laboratoires(14). Cette norme contient d’une part, des exigences qualité et, d’autre part, met
I’accent sur les compétences techniques(17). Ses dispositions générales sont tres voisines de
la norme NF EN ISO 9001. Les prescriptions techniques font sa spécificité, tout ce qui

concourt au résultat de 1’analyse doit étre pris en compte(23).
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La phase pré analytique en biochimie

L’exécution des examens biochimiques, comme pour le cas des examens biologiques,
est soumise aux regles des référentiels de qualité précédemment abordés et notamment de la
norme 1SO15189 relative a I’accréditation des laboratoires de biologie médicale. Ce processus
passe par trois phases selon le code de la santé publique : la phase pré analytique, la phase

analytique et la phase post analytique(24).

La phase pré analytique représente une étape cruciale dans la maitrise de la qualité des
examens biologiques. En effet, la fiabilité¢ des résultats d’analyse dépend en grande partie de

cette phase du fait qu’elle occupe 57% de la durée du processus analytique(25).

Comparée aux deux phases suivantes, la phase pré analytique est en proie a un moindre
degré de standardisation, ce qui la rend plus vulnérable aux erreurs(26). Cela a été démontré
lors d’une étude qui a conclu que le pourcentage des non conformités durant la phase pré
analytique était prés de 85% contre 4% et 11% pour les phases analytique et post analytique

respectivement(6).

1.1 Définition de la phase pre analytique

Selon la norme 1S015189 (version 2007), la phase pré analytique regroupe une série
d’étapes débutant chronologiquement par la prescription des analyses par le clinicien,
comprenant la demande d’analyse, la préparation du patient, le prélévement du spécimen,
I’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein du laboratoire et finissant au début de la
procédure analytique(27).

De cette définition, on peut tirer trois points qui font de cette phase un processus
complexe et difficile a maitriser(28):

- Le nombre important d’opérateurs qui sont souvent externes au laboratoire ;

- La multiplicité des actions successives régissant ce processus ;

- La problématique relative a I’acheminement des échantillons.

11.2 Les étapes de la phase pré analytique en biochimie

La phase pré analytique passe par deux sous-phases, I’une est en dehors du laboratoire

« la phase externe » et I’autre se déroule a I’intérieur du laboratoire « la phase interne »(29).
11.2.1 La phase externe

11.2.1.1 Prescription et demande d’analyse

11
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La prescription ou demande d’analyse figure au niveau normatif uniquement dans la
norme NF EN 1SO15189 au point 5.4, sous le titre « Procédures pré analytiques »(30).

Les prescriptions sont établies par le personnel habilité a le faire, doivent étre écrites,
horodatées et signées. Le prescripteur doit réaliser une prescription conforme, rédigee de
fagon claire et lisible, qui mentionne clairement le caractere urgent ou non des examens
demandés.

Il convient que la feuille de prescription ou son équivalent électronique prévoit
suffisamment d’espace pour indiquer, sans s’y limiter, les €léments suivants :

- Nom du prescripteur (et ses coordonnées exactes) ;

- Date de la prescription ;

- Signature du prescripteur ;

- Nom complet de naissance, nom marital si pertinent, prénom(s), sexe et date de
naissance du patient, afin d’obtenir une identification univoque de ce dernier ;

- Nom de ou des examen(s) demandé(s) ;

- Nature de I’échantillon biologique ;

- Les renseignements cliniques pertinents ;

- ldentification du service demandeur.

Pour certains examens, des documents spécifiques (attestation de consultation,
attestation de consentement, fiche de renseignements) doivent obligatoirement étre fournis au
laboratoire(31).

11.2.1.2 Préparation du patient
L’une des étapes les plus importantes dans la chaine pré analytique, pour assurer la
qualité des prélévements et pour I’obtention des résultats fiables(32).
Il faut veiller a préciser au patient :
- Les éventuelles contraintes de date ou d’heure du prélévement ;
- Le respect du rythme circadien ;
- Le fait de se préparer pour une analyse postprandiale ou a jeun (relatif / absolu) ;
- Le fait de suivre un régime précis en vue de I'examen (aliments interdits, restriction
hydrique, dilution hydrique) ;
- Les médicaments & eviter ou a arréter ;
- les restrictions et les recommandations spécifiques (arrét du tabac, abstinence vis a vis
de I’alcool)(30).

12
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11.2.1.3 Prélevement
11.2.1.3.1 Accueil du patient

Tous les contacts avec le patient doivent étre empreints d'une attitude posee, qui reflete

la compétence et le professionnalisme. Le calme, le sourire, le respect, I'empathie et la

discrétion sont des éléments clés de la démarche(33).

Le préleveur :
Vérifie l'identité du patient, ainsi que la concordance entre cette identité et le nom,
prénom, date de naissance, aussi bien sur la demande d'analyse que sur les
étiquettes des tubes(34) ;
Vérifie la préparation du patient concernant : les restrictions alimentaires (la durée du
jelne, le régime...), la prise médicamenteuse, 1’effort physique, le rythme
circadien...etc. ;

Obtient le consentement éclairé du patient pour effectuer la ponction veineuse(33).

11.2.1.3.2 Acte de prélévement

Acte permettant 1’obtention d'un échantillon biologique selon le GBEA, le prélévement

doit étre réalisé par du personnel formé, compétent et autorisé. 1l doit étre conforme aux

exigences reglementaires en matiére d'éthique, de sécurité et d'hygiene(29).

11.2.1.3.3 Les différents types de prélevements sanguins

Prélévement de sang veineux : le prélevement est effectué le plus souvent au niveau
des veines du pli du coude, du dos de la main ou dans la veine fémorale (bébé ou
adulte dans certaines circonstances) a visée diagnostique ou thérapeutique:
saignée(35).

Prélevement de sang artériel : a partir d’une artére, la plupart du temps pour doser
les gaz du sang. Un tel prélevement ne doit étre effectué que par des agents de santé
légalement habilités. Cet échantillon peut étre obtenu par le biais d’un cathéter placé
dans une artére ou en utilisant une aiguille et une seringue pour perforer I’artere. Ces
seringues sont pré héparinées et manipulées de maniere & minimiser 1’exposition a
I’air de I’échantillon, qui altére les valeurs obtenues pour les gaz du sang.
Prélevement capillaire : prélevement de sang provenant du systeme veineux
capillaire par pigdre transcutanée. Un prélévement capillaire est au niveau du doigt, du
talon ou (rarement) du lobe de I’oreille sur des patients de tous ages en vue d’examens
spécifiques nécessitant de faibles quantités du sang. Néanmoins, cette procédure étant

courante en pédiatrie(36).
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11.2.1.4 Identification et étiquetage

Les prélevements sont identifiés a la fin de I’acte de prélévement ils comportent les
mentions suivantes (présentes généralement sur les étiquettes institutionnelles): nom du
patient, nom de naissance, prénom, sexe, date de naissance, date et heure de prélevement.
L’étiquetage du prélevement doit étre en concordance avec ’identification de la feuille de

prescription du patient concerné par I’examen biologique demandé(37).

11.2.1.5 Transport au laboratoire

Il doit étre effectué dans des conditions optimales afin que le prélevement ne subisse
aucune altération car les échantillons biologiques sont des milieux fragiles. Selon la nature
des parametres a doser, le transport doit se faire dans les plus brefs delais, a la température
optimale (+4°, température ambiante, dans de la glace) et a 1’abri de la lumiére (cas des
vitamines, de la bilirubine...etc.). Il doit garantir la sécurité du personnel et sa protection

contre les accidents d’exposition au sang (AES)(38).

11.2.2 La phase interne

11.2.2.1 Réception et enregistrement des prélévements

Le personnel du laboratoire vérifie la conformité des prélévements et des prescriptions
aux procédures techniques et reglementaires, ainsi la cohérence entre la prescription et les
prélévements joints. Le respect des conditions de transport (délai, température) est également
controlé en particulier en cas d’examens sensibles. Toutes les anomalies doivent étre
signalées car elles peuvent générer un risque significatif d’erreur d’identité ou de résultat,

entrainant généralement le refus de la demande d’analyse(32).

.
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Récipient cassé (accidenté)
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Défaut de renseignements cliniques indispensables
Conditions de transport incorrectes
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Figure 1 : Différentes causes de refus d’admission d’un prélévement(38).

14



CHAPITRE 1T LA PHASE PRE ANALYTIQUE EN BIOCHIMIE

Tous les spécimens regus doivent étre enregistrés dans un registre d’admission, sur une
feuille de travail, dans un ordinateur ou tout autre systéme comparable. La date et [’heure de
réception des spécimens ainsi que I’identité du responsable de la réception doivent étre

notees(39).

11.2.2.2 Homogénéisation et centrifugation des échantillons

Immédiatement apres le remplissage, chaque tube doit étre homogénéisé par
retournement lent et complet. Le retournement des tubes est suivi d’une centrifugation, qui est
principalement utilisée pour séparer le plasma ou le sérum a partir des prélévements
sanguins(40).

Sans précision de délai, la centrifugation doit se faire dans les quatre heures qui suivent
la réalisation du prélevement(41). La durée, la vitesse, et la température de la centrifugation
varient en fonction du type d’analyse. D’une maniére générale, les indications sont les
suivantes :

s Sérum : aprés coagulation complete (au minimum 30 minutes a température
ambiante, le temps peut étre prolongé si le patient est sous anticoagulant),
centrifuger le tube entre 1300 et 2500 g pendant dix a 15 minutes. Certains tubes
avec gel séparateur contiennent un activateur de coagulation et pourront étre
centrifugé moins longtemps, entre 2000 — 4000 g.

% Plasma : centrifuger le tube entre 1300 et 3000 g pendant cing a 15 minutes, ceci
peut étre fait immédiatement aprés le prélevement(42).

11.2.2.3 Aliquotage

L'aliquotage s'effectue généralement apres la centrifugation des échantillons. C’est la
répartition du sérum centrifugé de I'échantillon primaire dans un ou plusieurs tubes
secondaires donnant un ou plusieurs échantillons secondaires. Cela est fait pour que
I’échantillon puisse étre analysé simultanément ou séparément a différents postes de travail et

pour différents tests(43).

11.2.2.4 Conservation

Les échantillons doivent étre stockes pendant une durée specifiée dans des conditions
garantissant la stabilité de leurs propriétés afin de permettre la répétition de 1’analyse apres le
compte rendu du résultat ou pour effectuer des analyses complémentaires. 1l faut observer les

directives spéciales de conservation, exemples :
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- Conserver au froid (par ex: dosage de la gastrine, de I’ammoniaque, de [’acide
lactique, des catécholamines);

- Ne pas centrifuger (par ex: mesure du taux d’hémoglobine glyquée) ;

- Protéger de la lumiere (par ex: dosage de la bilirubine, des porphyrines, des

vitamines... etc.)(33).

PRESCRIPTION

(% E PRELEVEMENT

[Z;—J TRANSPORT
PREANAILYTICAL
PHASE OUTSIDE s .

0,2 <%

LABORATORY ‘
\2 /; @ ENREGISTREMENT

PREANALYTICAL % @
PHASE € CENTRIFUGATION

LABORATORY
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2 W corion

PREPARATION DES
ECHANTILLONS

Figure 2 : Les étapes de la phase pré analytique(44).

11.3 Les acteurs de la phase pré analytique en biochimie

Entre la conception de la prescription et la disposition de 1’échantillon en vue de

I‘analyse, la phase pré analytique met en jeu plusieurs acteurs: techniciens, infirmiers,

biologistes, médecins...Chacun d’entre eux assure différentes taches(2):

- La prescription des analyses est faite par les meédecins, les sages-femmes, les
pharmaciens biologistes, et les internes en médecine.

- Le prélevement peut étre effectué par le médecin prescripteur, les pharmaciens
biologistes, les infirmiers, les techniciens, ou par les internes en médecine.

- Le transport des échantillons biologiques est assuré par les coursiers, les infirmiers, les
agents hospitaliers, ou par le patient lui-méme(45).

- Laréception ainsi que le prétraitement des échantillons biologiques sont réaliseés par le

personnel du laboratoire : les laborantins ou les techniciens(2).
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La phase préanalytique
Plusieurs interfaces - plusieurs acteurs

Recherche et
veloppernent

Fabncanon

Contrdle

Figure 3 : Les acteurs de la phase pré analytique(45).

I1.4 Les facteurs influencant la phase pré analytique en biochimie
11.4.1 Les facteurs liés aux patients

11.4.1.1 Variables modifiables a long terme
11.4.1.1.1 L age

Plusieurs paramétres passent par des variations depuis la naissance jusqu’au

vieillissement(46) :

- Le glucose : les valeurs de la glycémie sont plus basses chez le nouveau-né, elles

augmentent avec 1’age, et la tolérance au glucose diminue.

- L’aldolase : une enzyme musculaire dont la valeur a la naissance est environ deux fois

supérieure a celle observée chez ’adulte. Chez le jeune enfant, cette valeur est encore

doublée.

- La bilirubine : nettement élevée chez le nouveau-né (1 enfant /2), c’est I’ictére

physiologique du nourrisson.
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Figure 4 : Evolution des lipides en fonction de I’age(47).

11.4.1.1.2 La masse corporelle

La masse corporelle est requise pour la mesure de la clairance de la créatinine et des
volumes sanguins. De nombreux sujets avec des taux élevés d’acide urique, de glucose et de
cholestérol sont enclins a avoir une masse corporelle élevée(48).
11.4.1.1.3 L’état physio/patho logique

Grossesse
Pendant la grossesse certains parameétres biochimiques connaitront une chute par

hémodilution tels que les protéines totales,
La filtration glomérulaire augmente et rend plus abondantes les urines de la femme
enceinte, ceci aura pour conséquence une baisse de la concentration plasmatique de I’urée et

de la créatinine, secondaire a I’augmentation de leurs clairances(49).

Allaitement
Au cours duquel il ya une élévation physiologique du taux de prolactine(50).

Sport permanent
Des exercices physiques prolongés augmentent la protéinémie(46). Chez les athlétes de

1égéres augmentations de 1’urée et de la Lactate déshydrogénase (LDH) sont rencontrées(48).

Sédentarité
Chez un sujet alité, les taux de la créatine kinase (CK) sont nettement diminués(46).

Obésité

Des augmentations non spécifiques de phosphatases alcalines (PAL) sont observées
surtout chez les femmes(46).
Pathologies chroniques

L’homocystéine plasmatique est augmentée en cas d’insuffisance hépatique ou rénale.

Chez le sujet diabétique, les valeurs usuelles de la lipase sont plus faibles(46).
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11.4.1.2 Variables modifiables a court terme
11.4.1.2.1 Le rythme circadien
La concentration plasmatique de certaines hormones fluctue au cours de la journée: ce
phénomeéne est lié a la variation du métabolisme pendant les périodes diurnes et nocturnes et
pendant le sommeil(29). L’hormone adrénocorticotrope ACTH atteint un pic le matin entre
six et huit heures, et des taux les plus bas le soir. Ceci est pareil pour le cortisol ce qui

nécessite de noter I’heure du prélevement(46).
ugfdL
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Figure 5 : Fluctuation du cortisol au cours de la journée(51).

11.4.1.2.2 Le rythme biologique
La production de la vitamine D (250H) connait des fluctuations saisonnieres.

L’abondance du rayonnement UV en été permet de synthétiser une plus grande quantité de
vitamine D qu’en hiver(47).
Les hormones sexuelles féminines varient suivant un cycle menstruel(51).

11.4.1.2.3 L’activité physique

L’exercice physique provoque une libération d’enzymes musculaires et donc surtout
d’aspartateamino-transférase (ASAT). La LDH peut atteindre 40%. Une hausse significative
du taux de I’urée plasmatique est aussi décrite(46).

D’autres explications disent que les variations de la concentration des analytes pendant
I’exercice sont dues aux déplacements des liquides entre le secteur intra vasculaire et le

compartiment interstitiel, aux pertes par la sueur et aux secrétions hormonales(45).
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Figure 6 : Augmentation de quelques éléments biochimiques suite & un effort
physique(47).

11.4.1.2.4 Le stress

Son importance est fréquemment sous-estimée. Il déclenche la production de certaines
hormones : aldostérone, rénine, angiotensine, vasopressine, catécholamines,
cortisol...etc.(29).
11.4.1.2.5 Le traitement médicamenteux

Les antagonistes dopaminergiques tels que les phénothiazines et le métoclopramide
induisent une hyper prolactinémie(50).

Les salicylés, certains diurétiques, ’acide ascorbique augmentent le taux de la
créatinine plasmatique par contre les antiépileptiques la diminuent. Les corticoides ont de plus
un effet hyperglycémiant(46).
11.4.1.2.6 La consommation de certains produits

- Compléments alimentaires : la connaissance des compléments et de leurs conditions
d'administration (posologie, horaire) est importante pour I’interprétation des résultats
d’analyse. En effet, la vitamine C augmente significativement 1’absorption du fer,
alors qu’environ 10 % du fer est absorbée par le corps, la sidérémie augmente a 20 %
avec une source de vitamine C. Par contre, la consommation des compléments
caféinés réduisent son absorption(52).

- Nicotine : le tabac entraine une diminution de la pression en oxygéne (pO,). Les
fumeurs ont des concentrations plus faibles en acide urique que les non-fumeurs(46).

- Alcool : I’ingestion chronique modifie la tolérance au glucose et augmente les taux du
lactate et du pyruvate(46).

- Drogues: les opiacés, morphine et codéine, I’indométacine et les dérivés
cholinergiques provoquent des interférences lors du dosage de la lipase(46).

11.4.1.2.7 L’>état de jetine
C’est un facteur qui assure une meilleure qualité du plasma et du sérum. Le respect d'un

jedne strict est indispensable avant toute exploration du métabolisme des glucides et des
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lipides, car les produits du métabolisme de ces aliments, rapidement absorbés, sont présents
dans le sang en moins d'une heure et y persistent plus longtemps lorsque leur élimination est
altérée par un processus pathologique(29).
11.4.1.2.8 Le régime alimentaire

A titre d’exemple, I’ionogramme est influencé par un régime hyper sodé ou au contraire
un régime désodé prolongé.

Il existe une variation des concentrations plasmatiques de 1’urée en fonction de 1’état
d’hydratation, du régime alimentaire et du catabolisme protidique :

- Régime végétarien : diminution.

- Régime hyper protidique : augmentation (de 50 a 80%) (46).

11.4.1.3 Variables non modifiables
11.41.3.1 Lesexe
Certains parameétres sont sexo-spécifiques comme I’antigéne prostatique spécifique
(PSA), d’autres dépendent d’autres facteurs en plus : la CK et la créatinine dépendent de la
masse musculaire raison pour laquelle elles sont plus augmentées chez ’homme(47).

Tableau Il : Différences liées au sexe(51).

Paramétre Homme Femme Unité
Alanine amino-
transférase <20 <3 A
Fer 6,3-30,1 4,1-24 umol/L
Ferritine 18 — 360 9-140 ug/L
Acide urique 36-7 2,3-6,1 mg/dL
Créatinine,
cinétique réaction 0,81-144 0,66 - 1,09 mg/dL
de Jaffé

11.4.1.3.2 L’origine ethnique
Chez les africains, le taux de la vitamine B12 est 1,35 fois plus élevée que chez les

européens(43).
L’activit¢ de 1’alcool déshydrogénase est réduite chez la population asiatique par

rapport a celle européenne(47).
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11.4.1.3.3 La ménopause

La triglycéridémie augmente chez la femme ménopausée, la cholestérolémie
également(46).

11.4.2 Les facteurs liés aux artéfacts

11.4.2.1 La prescription

La prescription orale peut étre diluée (internes, assistants, consultants) et suivie d'une
cascade de retranscriptions manuscrites assurée par des personnels paramedicaux qui ne sont
pas forcément présents au moment de la décision d’ou le risque d’erreur pouvant avoir des
implications cliniques graves(53).

La précision sur la prescription d’examen biologique, de renseignements cliniques, de
pathologies chroniques, du traitement au long cours, et méme de pathologies aigués et des
événements intercurrents pourrait étre d’une grande utilité pour le biologiste et permettre une
adaptation des analyses pratiquées et une optimisation de la pertinence clinique des analyses

réalisées(54).

11.4.2.2 L’identification

L’identification erronée du patient, de 1’échantillon ou du formulaire de demande ne
nuit pas a la qualité d’un échantillon, mais elle complique considérablement le travail du
laboratoire. Elle peut entrainer des malentendus et des retards voire méme rendre impossible

I’attribution des résultats de laboratoire au patient(51).

11.4.2.3 Les facteurs liés au prélevement
11.4.2.3.1 La date et I’heure du prélévement

L’interprétation des résultats du dosage de certains parameétres biochimiques dépend de
la connaissance de la date du prélevement et ceci dans le cas de prise médicamenteuse ou
pour la réalisation d’un dosage de cortisol sanguin, d’'une gazométrie, d’une glycémie...etc.

L’indication de I’heure de prélévement évite au clinicien une interprétation inexacte, et
permet de minimiser I’influence des fluctuations se produisant au cours de la journée de
quelques parameétres biochimiques. Ces variations sont bien connues pour certaines
hormones: cortisol, prolactine, TSH et pour le phosphore(55).
11.4.2.3.2 Le temps de repos du patient

Ce facteur doit étre pris en considération dans le dosage de :

- Laprolactine ; un repos de 20 minutes est nécessaire afin d’éviter une hyper

prolactinémie factice secondaire a I’exercice(50) ;
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- L’aldostérone ; une heure de repos si prélevement sur patient allongé(46).

11.4.2.3.3 La posture

de

Le passage d’une position allongée a une position assise peut induire une augmentation

quelques paramétres biochimiques comme [’adrénaline, la noradrénaline, la

rénine. . .etc.(55).

L’orthostatisme stimule considérablement la production de 1’aldostérone(46).

Cholestérol HDL  —
Hématocrite  IEEG_G————
Erythrocytes I Hausse en %
Aldostérone G
Adrénaline I
RéEnine

Figure 7 : Elévation en % de quelques paramétres sanguins suite au changement de la

position allongée a la position assise(47).

11.4.2.3.4 La pose du garrot

Lorsque la durée est inférieure a une minute, la pose et le maintien d'un garrot n'ont

pratiquement pas d'influence(29). Quand la compression dépasse cette durée, la stase veineuse

combinée a la contraction répétée de la main peut entrainer une hémolyse et donc des

modifications significatives des taux de certains parameétres telles que 1’élévation du

potassium et de 1’acide lactique et la diminution du pH sanguin(48).

11.4.2.3.5 Le site de ponction

- Ponction capillaire : il n’existe pas d’impact pour les électrolytes, tandis que pour les

gaz sanguins et plusieurs autres tests de biochimie, le liquide tissulaire introduit dans le
spécimen lors d’un prélevement capillaire peut fausser I’interprétation des résultats de ces
tests.

Prélévement prés du site d’un soluté en intra veineuse : c’est la cause des résultats
erronés qui sont dus au facteur dilutionnel en particulier pour les électrolytes et le
glucose.

Prélévement a partir d’un cathéter : cet acte peut conduire a des problemes de dilution
et de coagulation.

Ponction artérielle : comparés au sang veineux, on y retrouve des valeurs différentes
pour I’acide lactique, la pO, et la saturation en oxygene. Par contre il y a peu de
différences pour le pH et la pCO,(48).
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11.4.2.3.6 Le choix et ’ordre de remplissage des tubes de prélévement
Le choix des tubes est crucial du fait de la possibilité d’interférences par contamination
croisée des additifs si I’ordre de remplissage des tubes n’est pas respecté.
Exemples :
- Le dosage du fer ne peut se faire sur les tubes contenant 1’anticoagulant Ethyléne
diamine tétra acétique (EDTA) : minoration du résultat ;
- Le dosage du lithium n’est pas réalisable sur les tubes dont 1’anticoagulant est
I’Héparinate de Lithium : majoration du résultat(56) ;
- Les anticoagulants liant le calcium, dont ’EDTA, le citrate et 1’oxalate ne sont pas
indiqués pour le dosage du calcium, des électrolytes, ni des enzymes (p. ex. : PAL)

dont le calcium est cofacteur(57).

T 0B

\ J

Y 2- Citrate 3- Héparine

I

5- Fluorure

1- Tube Sec avec ou
sans gel séparateur

Figure 8 : L’ordre de remplissage des tubes de prélévement(58).

11.4.2.3.7 L’agitation des tubes
Les retournements brusques des tubes apres ’acte de prélévement conduisent a
I’hémolyse, par contre la pratique des retournements insuffisants est a 1’origine de probleme

de coagulation et par conséquent, les résultats d’analyse seront altérés significativement(57).

11.4.2.4 Les facteurs liés a I’échantillon

Les principaux facteurs d’influence liés a I’intégrité de I’échantillon sont généralement
les suivants :
11.4.2.4.1 Le volume de remplissage inapproprié

La qualité et la stabilité du spécimen sont directement liées au respect du ratio adéquat
de sang/anticoagulant dans le tube de prélevement(57).

Une concentration finale trop élevée d'additif (tube sous-rempli) peut entrainer des
erreurs pré-analytiques en particulier un préléevement hémolysé (inhibiteur glycolytique)
et des temps de coagulation prolongés (citrate). Une concentration finale trop faible d'additif

(tube trop rempli) peut induire un retard de coagulation ou une formation de fibrine (sérum),
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ou une anti coagulation inadéquate et la création de micro caillots (plasma ou sang total), qui,
a son tour peut affecter la performance de l'instrument(59).
11.4.2.4.2 Le transport et la conservation

Les échantillons biologiques sont des milieux fragiles car ce sont pour la plupart des
tissus vivants a I’intérieur desquels le métabolisme se poursuit.

- Durée : le contact prolongé du plasma ou sérum, avec les éléments figurés du sang est
susceptible de modifier la concentration des métabolites a doser. Les mécanismes sont
divers :

- Diffusion du contenu des cellules hématologiques dans le plasma : potassium, LDH... ;
- Utilisation par les métabolismes cellulaires : glucose, oxygene...,
- Production par les métabolismes cellulaires : acide lactique. ;
- Dégradation ou transformation par les enzymes cellulaires : ACTH, peptide C...(29).
Les échantillons destinés au dosage des gaz du sang et du pH ont une courte période de
stabilité du fait que ces analyses sont réalisées sur du sang total(60).

- Température : le maintien a + 4° (effet voulu) limite l'activité du métabolisme
cellulaire et donc stabilise certains analytes : ammoniac, acides aminés, hormones
peptidiques(61).

- Contact prolongé avec le caillot : certains prélevements doivent étre repris a cause de
la présence de caillots, source de résultats erronés. Certaines substances sont présentes
dans les globules rouges en une concentration trés élevée par rapport a celle du sérum
ou du plasma alors que d’autres substances des globules rouges vont étre a I’origine de
phénomenes comme la glycolyse.

- Les analytes les plus sensibles a un contact prolongeé avec le caillot sont le glucose, le
potassium, et la LDH(48).

- Exposition prolongée du spécimen a la lumiére du jour: on y trouve un
abaissement de la bilirubine. D’autres analytes sont sensibles a la lumiére et exigent
de garder le spécimen a I’obscurité. Il s’agit de la vitamine A, de la béta-caroténe et

des porphyrines(48).
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Figure 9 : Influence de la durée de stockage et de la température sur le glucose(51).

11.4.2.4.3 Le Prétraitement
11.4.2.4.3.1 La centrifugation

La durée, la vitesse, ainsi que la température de la centrifugation sont aussi des facteurs
susceptibles d’affecter les concentrations des constituants a doser. En effet, un
refroidissement ou un réchauffement extréme dans la centrifugeuse peut provoquer une
hémolyse(51).

Dans le cas de prélevement sérique, une centrifugation trop précoce peut étre a l'origine
d'une coagulation incompléte pouvant induire de nombreux problémes lors de 1’étape
analytique : bouchage des sondes, résultats sous-estimés...etc.(29).
11.4.2.4.3.2 Les échantillons insuffisamment homogénéisés

La décongélation de sérum ou de plasma conduit a la présence de différents gradients de
concentration en allant du moins concentré en haut du tube au plus concentré en bas. Les

analytes se trouvant dans 1’échantillon ne sont plus régulierement distribués(51).

™ 0,2 mmel/L

0,6 mmol/L

1.8 mmaol/L

Figure 10 : La concentration de calcium apres la décongélation et avant une
homogénéisation suffisante(51).
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11.4.2.4.3.3 L’aspect du sérum
¢ Aspect hémolytique
Une hémolyse se produit si la membrane cellulaire des érythrocytes est détruite. Des
éléments intracellulaires passent alors dans le sérum ou dans le plasma. Une trés légere
hémolyse peut déja engendrer, dans le sérum ou le plasma, une augmentation des parametres

dont la concentration dans les érythrocytes différe considérablement de la concentration dans

i -

le serum(51).

Figure 11 : Echantillons présentant des hémolyses de différentes intensités(51).

L’hémolyse en pré analytique est la conséquence de pratiques incorrectes telles que :
- La manipulation inappropriée de I’échantillon (agitation excessive) ;
- L’aspiration trop rapide du sang au cours du prélevement ;
- Lapose prolongée du garrot ;
- L’utilisation d’aiguilles trop fines.
Les effets de ce phénomeéne sont :
- Interférences avec les méthodes de dosage colorimétriques : hémoglobine, bilirubine ;
- Libération de substances intra-érythrocytaire entrainant une surestimation de 1’analyte:
potassium, hémoglobine, LDH, transaminases ;

- Interférences avec les méthodes de dosage enzymatiques(56).
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Figure 12 : Rapport de concentration de différents parameétres dans les érythrocytes et
dans le serum(51).

s+ Aspect lipémique
Le sérum ou le plasma dans ce cas a un aspect trouble du au taux élevé des lipides. Ces
derniers ayant tendance a flotter a la surface apres centrifugation. De ce fait, un automate qui
préléve la phase supérieure pour un dosage analysera un liquide enrichi en lipides et dépourvu

en eau, ce qui faussera le résultat(56).

- I

Figure 13 : Echantillons lipémiques a I’aspect trouble de différentes intensités(51).

1.5 Les non conformités de la phase pré analytique en biochimie
11.5.1 Notion de non-conformité

11.5.1.1 Définition d’une non-conformité
Selon la norme iso 9000:2005, une non conformité (NC) correspond a la non

satisfaction d’une exigence qui est un besoin ou attente formulés, habituellement implicites,

ou imposes(62).
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11.5.1.2 La non-conformité en biologie médicale

Une NC survenue au niveau du LBM, comprend tout probléme lié a la demande et/ou
au prélevement qui ne répond pas en tout ou en partie a la Iégislation en cours ou aux
exigences techniques nécessaires a la bonne réalisation de 1’analyse(63). Elle peut se produire
pendant toutes les étapes de I’analyse biologique a savoir la phase pré analytique, analytique
et post analytique.

En pré analytique, c’est tout écart d’application qui peut entrainer des conséquences sur
la validité des résultats entre les dispositions prévues dans les documents définis par le LBM
qui s’appliquent a la phase pré-analytique et ce qui est réellement fait(64). Les non
conformités de 1’étape pré analytique en biochimie clinique sont relatives aux actes suivants :
la prescription, le prélévement, 1’acheminement, la réception au laboratoire et le pré
traitement des prélévements.

En analytique, une NC peut étre une rupture de stock, un résultat erroné, une panne
d’automate due a un défaut de maintenance préventive...etc.

En post analytique, ces anomalies concernent principalement le rendu des résultats

(erreur d’identité, non-respect des délais. . .etc.)(65).

11.5.2 Les non conformités de la phase pré analytique

Ces dysfonctionnements peuvent se produire aussi bien lors de la phase externe que lors
de la phase interne.
11.5.2.1 Les non conformités de la phase externe
11.5.2.1.1 Les non-conformités de la prescription
Les NC produites au premier niveau de la chaine d’étapes qui conduisent a 1’acte de
I’analyse biologique qu’est la prescription sont surtout liées a I’identification du patient, elles
sont principalement(66) :
- Absence d’identification de la demande ou identification illisible ;
- Demande incompléte ;
- Absence de date de naissance ou de nom de naissance du patient ;
- Absence du sexe si ambiguité du prénom ;
- ldentification comportant des discordances avec les antériorités du dossier ;
- Absence du nom et du cachet du prescripteur ou nom du prescripteur illisible ;
- Service demandeur non identifié ;

- Date de prescription non mentionnée ;
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Redondance : deux demandes simultanées identiques avec une méme identité ;
Absence de renseignements cliniques et/ou du contexte de prescription indispensables
a I’interprétation d’un dossier ;

Absence de traitement pour les dosages de médicaments ;

Feuille vierge : pas d’analyse demandée ;

Notion d’urgence non mentionnée pour un prélévement urgent ;

Incohérence entre examen, age et sexe.

11.5.2.1.2 Les non-conformités du prélevement

Les NC de prélevements sont les plus fréquentes et les plus simples a tracer. Elles

viennent en majorité de I’extérieur du laboratoire(65). Sur les prélevements sanguins, ces NC

peuvent étre :

Absence totale d’identification des échantillons et de la prescription(64) ;

Discordance entre 1’identité portée sur le prélévement et celle figurant sur Ia
prescription ou le formulaire de demande(67) ;

Erreurs de saisie : retranscription incompléte des informations du patient, oubli
d’enregistrement de la demande, ou carrément absence de saisie de 1’acte(62,63) ;
Absence de demande d'analyse (tube en excés)(67) ;

Erreur d’étiquetage sur le tube primaire(66) ;

Tube manquant pour une analyse(67) ;

Inadéquation entre le type de tube et I’analyse demandée(66) ;

Absence de la datation et de I’heure de prélévement (66) ;

Conditions pré analytiques non respectées : patient non a jeun, heure de prélevement
inappropriée, délais entre injection et dosage non respecté et/ou non précisé, repos
insuffisant, consommation de certains produits...etc., particulierement pour certains
examens biochimiques(66)(67) ;

Mode de recueil des échantillons non respecté : temps de pose du garrot prolongé,
utilisation du garrot pour des examens exigeant la non compression, position du corps
inappropriée, non-respect de I’ordre de remplissage des tubes(67) ;

Homogénéisation inadéquate des tubes: agitation brusque, insuffisante ou
retardée(51) ;

Volume de remplissage non respecté(67) ;

Echantillon prélevé dans la perfusion(67) ;

Tube mal bouché, cassé, vide, renversé, périmé, perdu...etc.(64)(66) ;

Préléevement hémolyse, lactescent ou ictérique(64) ;
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- Echantillon dilué ou contaminé par la perfusion(64) ;

- Tube coagulé pour analyse nécessitant du sang total ou du plasma(67) ;

- Prélévement suspecté d’avoir été prélevé dans un tube non conforme et d’avoir été
transvasé dans un tube conforme (ex :un tube hépariné transvasé dans un tube
EDTA)(64)

- Présence d’air dans la seringue dans le cas d’analyse des gaz du sang(67) ;

- Hygiéne et sécurité non respectées(67).

11.5.2.1.3 Les non-conformités lors de ’acheminement
Les conditions dans lesquelles le prélevement est acheminé peuvent influencer
qualitativement et quantitativement les constituants des échantillons biologiques(64):

- Transport hors délai ;

- Non-respect des conditions de transport (abri de la lumiére, température...etc.) telles
qu’indiquées dans le catalogue des analyses ;

- Déteérioration du contenant ;

- Détérioration de I’étiquette ;

- Erreur d’acheminement ;

- Perte de I’échantillon au cours du transport ;

- Contenant cassé ou renversé ;

- Non respect de la réglementation ADR (accord européen relatif au transport

international des marchandises dangereuses par route).

11.5.2.2 Les non conformités de la phase interne
11.5.2.2.1 Les non-conformités lors de la réception des échantillons

Lors de la réception d’un échantillon, il arrive fréquemment que des échantillons soient
mal identifiés par erreur humaine ou parce que les informations sur la demande d’analyse sont
parfois difficiles a lire, ce qui va générer une mauvaise saisie des données.

L’acceptation d’un mauvais prélévement (prélévements hémolysés, des échantillons
biologiques en quantité insuffisante, tube coagulé, nature incorrecte de 1’anticoagulant...etc.)
et le non refus de tout échantillon prélevé et transmis dans des conditions non conformes aux
procédures techniques et reglementaires conduisent a mener des analyses non fiables et par
conséquent, des résultats erronés(68).
11.5.2.2.2 Les non-conformités lors du pré traitement des échantillons
11.5.2.2.2.1 La centrifugation

Les NC qui concernent ce pré traitement sont nombreuses et sont les suivantes :
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Une centrifugation incorrecte peut provoquer par exemple une augmentation du taux
de potassium, de phosphate ou de LDH(51) ;

La centrifugation dans des récipients ouverts entraine une évaporation de
I’échantillon, notamment dans le cas d’échantillons de volume réduit(51) ;

La température de la centrifugation inadéquate : un refroidissement ou un
réchauffement extréme dans la centrifugeuse peut provoquer une hémolyse(51) ;

Le non respect de la durée d’attente avant la centrifugation : une durée d’attente trés
longue avant la centrifugation peut provoquer des modifications du sérum / plasma au-
dessus des cellules. Par contre, si la durée d’attente avant la centrifugation est trés
courte et si le sang n’a pas pu coaguler entiérement, une post-coagulation peut se
produire dans le sérum. Celle-ci produira des fibres de fibrine dans le sérum, qui
risquent d’obstruer les conduites de I’analyseur. En outre, le gel contenu dans les tubes
avec gel séparateur ne pourra pas former une barriére de séparation suffisante. Par
consequent, les tubes de sérum ne doivent pas étre centrifugés dans les 30 minutes
suivant le prélevement sanguin(51) ;

La re-centrifugation des tubes avec gel séparateur : Les tubes avec gel ne doivent
jamais étre re-centrifugés car la re-centrifugation de tels tubes peut avoir des
consequences sur les résultats. Des particules de gel peuvent se détacher et se
mélanger au sérum(69) ;

La re-centrifugation des échantillons conservés: une pseudo augmentation du
potassium peut étre observée sur des sérums re-centrifugés, aprés 12 heures de
conservation(69) ;

Le retournement des tubes centrifugés : provoque un re-mélange des constituants du

sang.

11.5.2.2.2.2 L’homogén¢isation

Trop brutale, elle entraine une hémolyse.

Les échantillons insuffisamment homogénéisés entrainent la formation de micro
caillots ou de fibrine retard.

La décongélation provoque la présence de différents gradients de concentration dans
les échantillons de sérum ou de plasma. Les substances dissoutes sont mal distribuées.
Ces échantillons doivent évidemment étre mélangés suffisamment avant tout
traitement(51).
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11.5.2.2.3 Le stockage

Si un échantillon n’est pas hermétiquement fermé pendant son stockage, une
évaporation susceptible d’en modifier la concentration peut s’ensuivre ;

Si le sérum ou le plasma n’est pas séparé des cellules a 1’aide d’un gel séparateur ou
par décantation apres la centrifugation, des substances peuvent passer des cellules au
plasma ou au sérum par diffusion ;

La température inadéquate : les éléments intracellulaires comme le potassium, le
phosphate et la LDH peuvent étre libérés si le sang est conservé a des températures
tres basses ;

L’exposition a une lumicre inadéquate influe sur la concentration de certains
parameétres comme la bilirubine ;

Les tubes mal fermés : I’oxygénation des composants sanguins et 1’évaporation de
I’eau provoquent une modification de la concentration(70).

2 fois plus de 2 fois plus de 2 fois plus de
tubes préleveés temps passé sang preleveé

Deélai de rendu
des résultats 2 fois
plus long

2 fois plus de
déchets

Figure 14 : Les conséquences d’un prélévement sanguin non conforme(71).

11.5.3 La gestion des non conformités

Conformément a la définition de I’ISO, quand un éveénement est en défaut avec une

politique ou un processus annonceés, il est classe comme une NC et doit étre rigoureusement
géré(72).

La gestion des NC pré analytiques fait partie essentielle de la démarche qualité décrite

dans les référentiels de qualité, elle demande 1’implication de tout le personnel du laboratoire

et une analyse approfondie afin de limiter les anomalies et de fournir des résultats de qualité
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aux cliniciens. Ainsi, le laboratoire doit établir une politique pour un traitement efficace de
ces NC, celle-ci peut étre conduite de la maniere suivante :
11.5.3.1 Détection des NC

Il s’agit de I’identification et du classement de la NC selon son origine : interne ou
externe(73).
11.5.3.2 Enregistrement

Il se fait de facon informatisée sur des logiciels qualité ou bien sur papier sous forme
d’une fiche d’enregistrement d’'une NC. Ceci est effectu¢ systématiquement a n’importe
quelle étape de détection de la NC et par toute personne travaillant au sein du laboratoire(73).
11.5.3.3 Traitement

Les NC sont traitées selon la stratégie suivante (73):

11.5.3.3.1 Estimation de la gravité des conséquences et la fréquence de la NC

« Estimation de la gravité des conséquences de la NC
On distingue différents niveaux allant d’un niveau mineur qui n’a pas d’impact sur la
santé du patient ou sur sa prise en charge, jusqu’a un niveau critique voir méme

catastrophique qui met en jeu la vie du patient.

+ Estimation de la probabilité de récurrence de I’événement de NC
Elle peut étre d’un niveau rare et donc une récurrence improbable ou encore d’un niveau

fréquent avec une probabilité de récurrence éleveée.
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Tableau 111 : Echelle pour I’estimation de la gravité et de la fréquence(74).
Gravité
Mineure Significative Majeure Critique Catastrophique
Conséquence Incident avec Incident avec Conséquences Conséquences
mineure sans préjudice impact graves tres grave
préjudice temporaire
Fréquence
Tres Tres peu Peu probable Possible/ Trés probable a
improbables probable probable certain
Jamais vu Vu une fois dans Vu dans les Survient dans le Vecu dans la
la carriére autres LBM LBM structure

«» Estimation du score de criticité

C’est la multiplication du score de gravité des conséquences par le score de probabilité

de récurrence. La criticité varie de 1 a 9 (1=gravite tres faible donc pas d’action immédiate a

mener, 9=gravite tres élevée et donc action a mener immédiatement).

11.5.3.3.2 Analyse de causes de survenue des NC

Il existe plusieurs méthodes qui permettent de déterminer les étiologies des NC :

% Le diagramme Cause-Effets A’ ISHIKAWA ou méthode des 5SM
C’est un outil graphique qui permet de décomposer la problématique selon cing axes

afin d’identifier les causes possibles d’un probléeme pour tenter de le diminuer ou de

I’anéantir (75):

- Matiére : causes ayant pour origine les matiéres premiéres...;

- Main d’ceuvre : causes ayant pour origine le personnel ;

- Matériel : causes relatives aux équipements utilisés, les machines, les outils...;

- Méthode : effets liés aux procédures, modes opératoires utilisés...;

- Milieu : causes liées a I’environnement de l'essai.

Le laboratoire procéde ainsi & hiérarchiser les causes critiques et de déterminer sur

quelle cause agir en priorité en mettant en place des actions correctives appropriées(75).
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MAIN D'OEUVRE METHODE

Préleveurs — MO réception des prélévements GMP

Liste des examens

Centre de tri biochimie/hémato
o = Fiche de NC GH
coursiers Fichier patho.
) ) enregistrement Prélévement mal orienté
biclogistes

techniciens Gestion des NC

secrétaires £ atalogue analyses (classeur rouge)

Photocopie demande
examen vierge

Piéce de réception BM
P Cahier

enregistrement

Sang sur EDTA

tissus

Poste de réception Tableau Excel

Ordinateur salive

B. réception

Imprimante étiquette

Chambre froide Catalogue des analyses

Chambre froide

Classeur réception

Congélateur (noir) (Fiche NC}

pharmaco

~LLEL MATERIEL MATIERE

Figure 15 : Diagramme d’ISHIKAWA(74).
% Lecycle PDCA ou la roue de DEMING
Le cycle PDCA résume le management de la qualité en quatre étapes, ce qui permet de

comprendre la maitrise de I’amélioration de la qualité, en pilotant chaque processus et en
éliminant les NC par rapport a ce qui est attendu(76) :

- PLAN (P) : planifier ou préparer ;

- DO (D) : former puis exécuter ;

- CHECK (C) : vérifier que les objectifs visés sont atteints ;

- ACT (A) : prendre les mesures correctives pour arriver au résultat. Cette étape porte

sur le traitement des NC par rapport aux exigences de la qualité.

\ Amélioration

Niveau de
performance de

La roue de DEMING

ACT | PLAN

Figure 16 : Roue de DEMING(76).
% Autres méthodes
- Le diagramme de Pareto = regle des 80-20 ;
- La méthode de QQOQCP (Quoi, Qui, Ou, Quand, Comment, Pourquoi ?).
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11.5.3.3.3 Actions correctives et préventives basées sur les observations de ’analyse des
causes

Le laboratoire déclenche des actions correctives et/ou préventives afin d’éviter le
renouvellement ou 1’apparition des NC(77):

% Les actions correctives sont définies dans la norme ISO 9001 (au chapitre
8.5.2) comme « des mesures prises pour éliminer la cause d’une NC détectée ». La norme
note aussi que des actions correctives sont prises pour éviter la récidive. Donc ce sont des
actions courtes de remise en route rapide faisant suite a la survenue d’un risque au moment
présent.

% Les actions préventives sont, quant a elles, définies dans la norme ISO 9001
(au chapitre 8.5.3) comme « des mesures prises pour éliminer les causes potentielles d’une
NC ».

La norme ISO 9001 distingue I’action préventive de I’action corrective en notant que

« des actions préventives sont prises pour prévenir 1’apparition d’une NC », par opposition a
la récidive qui caractérise 1’action corrective.

Le traitement d'une NC peut conduire a la nécessité d'un rappel des patients lorsqu'elle
est de nature critique, en direct avec information des prescripteurs, ou par lI'intermédiaire des
prescripteurs. Dans certains cas, l'analyse doit étre arrétée, et les résultats retenus jusqu'a la
résolution de la NC(78)(72).
11.5.3.4 Tracabilité

Apres avoir traité les NC signalées, le laboratoire procéde a la tragabilité des actions
engagées pour régler ces dysfonctionnements. Il s’agit du reportage, sur la fiche
d’enregistrement de la NC ou via le logiciel qualité, de la criticité et des actions correctives et
préventives mises en ceuvre. Une vérification de I’efficacité de ces actions doit étre ensuite
effectuée(73).
11.5.3.5 Revue

C’est la derniére étape de la gestion des NC au cours de laguelle une analyse des fiches
de NC est realisée permettant de déterminer le nombre et la nature des anomalies qui se
produisent pendant un intervalle de temps. Une évaluation des actions correctives et
préventives fait aussi I’objet de discussion. La revue a lieu périodiquement ou lors des audits

internes dans le but d’améliorer la qualité des processus du laboratoire(73).
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PROBLEMATIQUE

Problematique
La prescription de I’examen biochimique, la préparation du patient, 1’acte
de prélévement, 1’identification des échantillons, leur acheminement au

laboratoire et leur prétraitement constituent la phase pré analytique.

La multitude des intervenants de cette phase, leur étendue de connaissances
et leurs pratiques représente une source de facteurs contribuant a la survenue de

risques des non conformiteés.

La question a laquelle on tente de répondre est : peut-on trancher que la
phase pré analytique est étroitement liée a la qualité des examens

biochimiques ? Et comment maitriser cette phase ?
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I OBJECTIFS

I.  Objectifs

1.1 Objectif principal
Notre étude vise la mise en évidence des erreurs commises lors des deux phases externe
et interne du processus pré analytique en biochimie clinique, et qui peuvent altérer la qualité

du résultat de I’analyse.

1.2 Objectifs secondaires
- Déterminer les non conformités pré analytiques relatives aux prélevements sanguins et
exposer leur impact sur la validité du résultat ;
- Instaurer un systeme de détection et de gestion des non conformités au niveau du

service du laboratoire de biochimie.
Le but final étant la sensibilisation de 1I’ensemble du corps médical sur la nécessité de la

communication et de la coordination entre le laboratoire de biochimie et les services

clinigues.
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II CADRE DE L'’ETUDE

1. Cadre de I’étude
1.1 Type de ’étude

Il s’agit d’une étude descriptive transversale portant sur la recherche des non

conformités les plus fréquentes qui se produisent pendant la phase pré analytique.
11.2 Lieu de I’étude
L’¢étude s'est déroulée :

- Au Centre Hospitalo-Universitaire Dr Tidjani Damerdji de Tlemcen (CHUT), plus
précisément au service de biochimie ainsi qu’aux services suivants: Oncologie,
Cardiologie, Maternité, et Pédiatrie ;

- Dans deux laboratoires d’analyse du sang privés situés a Tlemcen.

11.3 Période de I’étude
L’étude s’est allongée sur une période de trois mois allant du 15 Décembre 2020 au 15
Mars 2021.

11.4 Population de I’étude

L’échantillon de I’étude comprend une population diversifiée composée du :
- Personnel médical et paramédical : médecins et infirmiers préleveurs ;
- Personnel du laboratoire de biochimie : techniciens et biologistes ;
- Patients.
11.4.1 Critéres d’inclusion
- Les médecins prescripteurs exercant dans les services préalablement mentionnés;
- Les infirmiers préleveurs au niveau des unités de soin ;
- Le personnel du laboratoire de biochimie ;
- Toute personne ayant effectué un prélevement sanguin destiné au laboratoire de
biochimie ;
- Toute non conformité relevée pendant les deux phases de 1’étape pré analytique.
11.4.2 Criteres de non inclusion
Nous n’avons pas inclus dans notre enquéte les patients hospitalises a cause de la faible

observance (du jelne, de la médication, ...etc.), de leur non conscience (dans certains cas), et
du défaut d’accessibilité du a la pandémie COVID 19.
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1.5 Variables étudiées
Pour les fins de notre recherche, les variables étaient regroupées de la maniére suivante:

- Renseignements sociodémographiques, professionnelles et sanitaires ;

- Préparation du patient au prélévement : données d’identification devant figurer
sur la fiche de prescription et sur le contenant, recommandations au patient,
pratiques précédant le prélevement (effort, jeline, prise médicamenteuse, rythme
alimentaire...etc.) ;

- Connaissances des préleveurs sur ’acte de prélévement : ponctualité aux
conditions pré prélévement, controle du matériel...etc. ;

- Pratiques post prélevement : acheminement, stockage et centrifugation ;

- Procédure et gestion en cas de survenue de NC.

Au cours de la recherche, d'autres variables, recueillies sur le terrain, peuvent également
s'ajouter.
1.6 Considérations éthiques

Durant le déroulement de 1’étude, nous avons tenu a respecter le droit d’information des
participants sur le but de notre enquéte, ainsi qu’a les assurer du caractére anonyme de cette
derniere. Nous nous sommes souciees de leur expliquer que les informations confies seront
traitées de maniere strictement confidentielle et que leur exploitation sera de fagon purement
statistique.

Nous avons obtenu un consentement verbal et une acceptation de répondre aux
guestionnaires.

11.7 Collecte et analyse des données

11.7.1 Collecte des données

Nous avons élaboré quatre questionnaires pour répondre a notre objectif, ils ont été
retranscrits chacun et adressés aux quatre catégories de la population d’étude a savoir les
prescripteurs, les préleveurs, les patients, et le personnel du laboratoire de biochimie. Ces
acteurs du processus pré analytique ont rempli les questionnaires d’évaluation aprés avoir
observé le déroulement journalier des pratiques pré analytiques.

11.7.2 Analyse des donnees

Les analyses statistiques ont été effectuées en utilisant le logiciel Statistical Package for

The Social Sciences « SPSS » Statistics Base version 21.
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Les donneées obtenues et les représentations graphiques ont été réalisées par un logiciel
tableur : le Microsoft EXCEL 2007.
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Matériels et méthodes

I11.1 Conception des questionnaires et enquéte

Le choix méthodologique s’est porté sur une enquéte anonyme aupres des acteurs de la
PPA. Pour y aboutir, nous avons opté pour la création des questionnaires visant a donner un
apercu de ce qui est susceptible d’influencer la PPA et d’attitudes et des connaissances du
personnel —impliqué dans cette phase- sur les exigences et les erreurs pré analytiques. La
sélection des services cliniques (lieux de déroulement de notre enquéte) s’est faite suite a la
constatation, sur le registre d’enregistrement des prélévements, des principales origines

internes des échantillons sanguins recus au laboratoire de biochimie.

La conception des questions de notre outil de recherche était basée sur des sources
traitant les NC pré analytiques en biochimie médicale, leur impact sur le résultat d’analyse et
les procédures d’éviction de ces erreurs. Nous nous étions inspirées des guides pré analytiques

et des manuels de prélévement ce qui a enrichi notre démarche.

Les questionnaires élaborés pour chaque groupe et affinés apres réalisation des tests, ont

été structurés comme suit :

Le questionnaire destiné aux médecins prescripteurs (Annexe 1) : des informations
professionnelles telles que le service d’exercice et ’ancienneté, des questions portant sur les
¢léments devant figurer sur la fiche de prescription d’analyse, les renseignements cliniques

pouvant étre utiles aux biologistes et les instructions données aux patients.

Le questionnaire destiné aux patients (Annexe 1) : une premiere phase qui a consisté a
des données générales : sexe, age, provenance, niveau de scolarité, état de santé.. .etc., et une
deuxieéme phase comprenant des questions sur I’attitude et la préparation avant le

prélevement.

Le questionnaire adressé au personnel paramédical (Annexe Ill): construit de trois
parties ; une partie comportant la présentation du participant (service actuel d’exercice, age,
sexe, nombre d’années de service), la seconde traitant les connaissances sur la PPA :
renseignements aupres du patient sur sa préparation, identification de ce dernier et exigences
de I’acte de prélevement, la troisieme portant sur 1’évaluation de 1’étendue des connaissances
sur les modalités des prélevements ( prendre soin de vérifier le matériel, durée de maintien du

garrot, types de tubes pour quelques parametres biochimiques, ordre de remplissage des tubes,
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respect du rapport anticoagulant/volume du sang ...etc.) et des pratiques suivant le

prélevement (étiquetage et transport).

Le dernier questionnaire dédié au personnel du laboratoire (Annexe 1V) : contenant des
questions en rapport avec la réception des échantillons sanguins (contréle des données
d’identification relatives aux patients et de la concordance des tubes avec le type d’examen
demandé), d’autres sur les NC les plus rencontrées en biochimie, celles bloquant le lancement
de l’analyse et leur gestion. Enfin, une rubrique portant sur les pratiques liées a la

conservation et a la centrifugation.

Les questions étaient de différents types: des questions avec des choix a cocher,
quelques-unes dichotomiques (de type oui / non) et d’autres a réponses ouvertes pour
permettre aux répondants de s’exprimer librement. En ce qui concerne les questions
appréciées par une échelle discontinue de fréquence, nous avons considéré les réponses
«souvent et toujours» comme affirmatives et les reéponses «parfois et jamais» comme

infirmatives.

44


https://fr.wikipedia.org/wiki/%E2%85%A3

Résultats




V.

IV RESULTATS

Résultats

IV.1 Taux de participation

Sur les 174 questionnaires distribués, 140 ont été colligés, soit un taux de participation
de 80,46%. Les pourcentages de participation de chaque catégorie de population sont
représentés dans le tableau IV :

Tableau 1V : Taux de participation.

S Questionnaires  Questionnaires  Pourcentage de
Categorie

distribués colligés participation
Prescripteurs 54 46 85,18%
Patients 43 43 100%
Infirmiers 95 39 70,91%
Techniciens 22 12 54,54%
Total 174 137 80,46%

Le pourcentage des patients est le plus élevé avec 100% de participation, celui des
prescripteurs atteint les 85,18%, alors que les pourcentages des infirmiers et des techniciens
sont de I’ordre de 70,91% et de 54,54% respectivement.

Par ailleurs, les prescripteurs représentent 32,85% des répondants, le pourcentage des
patients est estimé de 30,71%, celui des infirmiers est de 27,85%, tandis que le pourcentage
des techniciens est le plus faible avec 08,57 %. Les proportions de ces catégories sont

exprimées dans la figure 17 :

35,00%
30,00%
25,00%
20,00%
15,00%
10,00%

5,00%

0,00%

Prescripteurs Patients Infirmlers Techniclens

Figure 17 : Pourcentages des catégories de participants.
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IvV.2 Résultats des questionnaires destinés aux acteurs de la phase pre
analytique externe
IV.2.1 Résultats relatifs a la fiche de prescription

IvV.2.1.1 Informations générales sur les prescripteurs

» Répartition des médecins prescripteurs selon les services

25
20
15 8,26% : 8

10

Pédiatrie Maternité Oncologie Cardiologie

Figure 18 : Répartition des médecins selon les services.
19,56% des médecins sont des spécialistes en oncologie, 23,91% sont gynécologues,
tandis que 28,26% sont pédiatres, les cardiologues ayant le méme pourcentage que celui des

pédiatres.

> Répartition des médecins selon I’ancienneté

Hinfa 2ans
H2a5ans
H5310ans
H10320 ans
& Sup a 20

Figure 19 : Répartition des médecins selon I’ancienneté.
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50% des médecins participants ont de deux a cing ans de service (occupant le poste de
résident) et 26% ont une durée de service inferieure a deux ans.
13% des meédecins ont une ancienneté allant de cing a dix ans, 9% de dix a 20 ans, et

enfin 2% travaillant plus de 20 ans.

IV.2.1.2  Pratiques relatives a la prescription des examens biochimiques

» La prescription des analyses biochimiques

 Oui

H Non

Figure 20 : Représentation du pourcentage de la prescription des analyses.
Selon I’enquéte, 93,5% des médecins ont répondu qu’ils prescrivent des analyses alors

que 6,5% d’eux ont répondu par la négation.

Tableau V : Répartition des médecins selon le nombre de fiches de prescription par

jour.
Nombre de fiches par jour Total
Moins de 5 De5al0 Plus de 10
Prescription Oui 26,10% 43,50% 23,90% 93,5%
des analyses Non 0 0 0 6,5%

100%

26,10% des médecins prescrivent moins de cing fiches par jour, tandis que 43,50%
prescrivent de cing a dix, et plus de dix fiches sont prescrites par 23,90% des médecins par
jour.

> Les données les plus importantes a mentionner sur la fiche de prescription
d’une analyse biochimique

L’identit¢é compléte du patient (nom et prénom, &ge, sexe) et le cachet du
prescripteur sont a la téte des données qui doivent étre figurées sur la demande d’analyses

biochimiques (100% des réponses). 91% des médecins trouvent que I’examen demandé doit
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également 1’étre, tandis que le type d’échantillon primaire et le service demandeur sont a
mentionner selon 80,40% des médecins.

De faibles proportions des médecins (soient 43,50%0 et 39,10%0) estiment que la date et
I’heure du prélévement ainsi que les renseignements cliniques respectivement doivent étre
rapportés dans la demande d’analyses.

Enfin, 10,90% d’eux trouvent que la mention du hom du préleveur est obligatoire.

Ces données sont exprimées en pourcentage dans la figure 21 :

100,00% 100%

91%
80,40% 80,40%
00%
39,10%43,50%
00K
o 10,90%
00% g
00%
& @ @

=

oEBEssEEas
333388
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Figure 21 : Les données les plus importantes a mentionner sur la fiche de prescription
selon les médecins.
» Disponibilité de la liste des examens biochimiques

Tableau VI : Répartition des réponses sur la disponibilité de la liste des examens
biochimiques et sa mise a jour.

La mise a jour de la liste des examens Total
biochimiques
Oui Non
La liste des  Oui 8,69% 21,73% 30,44%
gexamens Non 0 0 69,56%
biochimiques
disponibles
100%

69,56% des médecins déclarent que la liste des examens biochimiques n’existe pas au
niveau des services, par contre 30,44% d’eux déclarent le contraire.

Nous avons eu la confirmation de sa mise a jour par 21,73% des médecins, tandis que
8,69% ont dit qu’elle ne 1’est pas.
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» Les notions cliniques essentielles a citer dans la demande d’analyse
biochimique

Les antécédants Les signes
cliniques cliniques
35% 39%

Le diagnostic
21% l'urgence vitale

Figure 22 : Les notions cliniques essentielles a citer dans la demande d’examen
biochimique selon les médecins.

39% des medecins précisent que les signes cliniques sont parmi les notions cliniques
essentielles a rapporter sur la demande d’analyse et qui pourront orienter le biologiste. 35%
d’eux voient que les antécédents cliniques le sont aussi. Par contre, 21% trouvent que le

diagnostic peut étre cité et enfin ’urgence vitale (5% des réponses).

» La mention d’urgence en cas d’un examen biochimique urgent

Jamais 6,50%

Parfois 26,10%

Toujours 50%

Souvent 17,40%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00%  40,00%  50,00%

Figure 23 : Fréquence de mention de I’urgence d’un examen biochimique.

Selon les réponses des médecins participants :
- 50% mentionnent toujours ’urgence en cas d’un examen biochimique urgent ;
- 26,10% le font parfois ;
- 17,40% le font souvent ;
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Et 6,5% ne le font jamais.

» Recommandations données au patient

15,20% 0%
Jour du prélévement si analyse de FSH,LH — 45,70%
19,60%
15.20% 30,40%
Heure du prélévement 28,30%
26,10%
21,7
23%%
Régime et rythme alimentaire 28,30%
26,10%
8,70%
23,90%
Durée du jeune 37%
30,40%
0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% S50,00%
M Jamais H Parfois B Toujours M Souvent

Figure 24 : Répartition des médecins selon la fréquence des recommandations données

au patient.

Pour chacune des recommandations suivantes, la fréquence majoritaire est :

37% des médecins précisent toujours la durée du jeune au patient ;

28,30% d’eux recommandent toujours un régime alimentaire précis avant le
préléevement ainsi que le rythme ;

30,40% indiquent parfois I’heure du prélévement au patient ;

45,70% renseignent toujours le patient sur le jour du prélévement dans le cas
d’analyse des hormones sexuelles telles que la FSH (Follicule Stimulating

Hormone) et la LH (Luteinizing Hormone).

» Lafréquence d'explication a la mere sur la précision au préleveur de
I'heure de la derniére prise du lait / repas dans le cas d’un nourrisson /
jeune enfant

Parmi les médecins :

17% rappellent souvent a la mére de préciser au préleveur I’heure de la derniére
prise du lait / repas par son nourrisson / jeune enfant ;

9% le font toujours ;

7% le font parfois ;

4% ne le font jamais ;
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- 63% n’ont donné aucune réponse.

Ces proportions sont représentées dans la figure 25 :

M Souvent
H Toujours
M Parfois
M Jamais

M Aucune réponse

Figure 25 : Répartition des medecins selon la fréquence d’explication a la mére sur la
précision au préleveur de la derniére prise du lait / repas par son nourrisson / jeune
enfant.

» L’importance de la communication entre le médecin prescripteur et le
laboratoire d’analyses biochimiques

60,00%
50,00%
40,00% 9,10%
30,00%
20,00%

10,00% 8,70% -
0,00%

Trés essentielle  Essentielle moyennement Inutile
essentielle

Figure 26 : L’importance de la communication entre le médecin prescripteur et le
laboratoire de biochimie selon les médecins.
- 39,10% des médecins voient que la communication entre le médecin et le
laboratoire d’analyse biochimiques est trés essentielle ;
- 52,20% d’eux voient qu’elle est essentielle ;
- 8,7% voient qu’elle est moyennement essentielle ;

- Etenfin, aucun d’eux ne voit qu’elle est inutile.
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IV.2.2 Résultats relatifs a la préparation du patient

1VV.2.2.1 Profil sociodémographique et sanitaire des patients

> Sexe

39,50%
M Hommes

H Femmes

61,50%

Figure 27 : Répartition des patients selon le sexe.
Notre population d’étude est constituée de 39,50% d’hommes contre 61,50% de

femmes avec un sexe ratio H/F égal a 0,64.

> Age

Plus de 65 ans i 9,30%

De 41 & 65 ans _ 50.50%
De 16 3 40 ans _na,sox.

r 2,3
De2215ans 0%

Figure 28 : Répartition des patients selon 1’age.

Prés de cinquante pour cent des enquétés (48,80%) étaient des jeunes appartenant a une
tranche d’age de [16 ; 40], tandis que la deuxiéme tranche d’age la plus touchée était celle de
[41 ; 65] avec prés de quarante pourcent (39,50%b).
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» Provenance
La totalit¢ des patients était de la wilaya de Tlemcen (100%) et provenait

majoritairement de la commune de Tlemcen (88,40%) comme le montre la figure 29 :

88,40%
90
80
70
60
50
40
30
20 2,30% 2,30%  2,30%  2,30%  2,30%
18 - a o & &
N\ D @
& Y & 3 & R\
‘§\§ QQ@ 'QQ ffﬁ@ @$0 \@0
&5 o & & & N
& & & & &
& N\ ég
ey

Figure 29 : Repartition des patients selon la provenance.

> Niveau de scolarité

M Pas de scolarité M Primaire
 Moyenne M Secondaire
M Universitaire i Dipléme profesionnel

16,20%

55,80%

Figure 30 : Répartition des patients selon le niveau de scolarité.

Le niveau universitaire était dominant chez les patients avec 55,80%. Une bonne
proportion avait le niveau secondaire (16,20%0), suivie de 14% ayant un dipléme
professionnel.

De faibles pourcentages représentaient une scolarité moyenne (7%), primaire (4,70%),

et 2,3% des patients n’ont pas eu de scolarité.
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> Etat de santé
La plupart des patients avait soit un bon état de santé (51,20%0) soit un état moyen

(41,80%). La figure 31 représente la répartition des patients selon leur état sanitaire.

51,20%

8

30
20

e .

Médiocre Moyen Bon Excellent

Figure 31 : Répartition des patients selon I’état de santé.

» Antécédent médical

M Existence d'un antécédent médical
H Absence d'un antécédent médical

Figure 32 : Répartition des patients selon I’existence ou non d’un antécédent médical.

Moins de la moitié des patients avait un antécédent médical (46,50%) pendant la
période d’étude, alors que 54,50% n’en avaient pas.

L’hypertension artérielle était la maladie la plus fréquente avec 28,05% suivie des
dysthyroidies (24%). Le diabéte et les dyslipidémies étaient moins fréquents avec 12%
chacun. Les maladies présentées par les patients sont exprimées en pourcentage dans la

figure 33 :
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Anémie 95 %
Asthénie Y
Diabéte
Dyslipidémie
Dysthyroidie 4%
Hypertension artérielle 8 00
Maladie de Hodgkin =EY
Maladies cardiaques )
Maladies rénales 95 %
Réctocolite hémorragique E¥

0,00% 500% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00%

Figure 33 : Représentation des proportions des maladies présentées par les patients.

» Analyses demandees

Vitamine D

Urémie et Créatininémie
Ttriglycérides

TSH

Phosphatases alcalines
lonogramme

HDL et LDL

HbAlc

Glycémie

FT4

Férritinémie
D-diméres

CRP

Choléstérol total
Calcémie

Bilan rénal

Bilan lipidique

Bilan hépatique

ASLO

Autres

44,20%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%

Figure 34 : Répartition des réponses selon I’examen demandé.
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Les analyses demandées variaient entre des bilans complets (hépatique (23,30%), rénal
(16,30%) et lipidique (14%)) et des examens isolés. La C-Réactive-protéine(CRP)
représentait 1’examen le plus demandé (44,20%). L’expression « Autres » comprend des
examens dont le pourcentage est identique 2,30% et est le plus faible : natrémie, LDH,

troponine, électrophorése des proteines plasmatiques... etc.

1V.2.2.2 Facteurs d’influence liés aux patients

» Connaissance de la conduite a tenir (CAT) avant le préelevement

Tableau VII : Répartition des réponses des patients selon la connaissance de la CAT
avant le prélévement.

Mode du savoir Total
Soi-méme Par le médecin
Connaissance Oui 69,76% 11,63 % 81,39%
surlaCAT  Non 0 0 18,61%
avant le
prélevement
100%

Selon le résultat, la majorité des patients (soit 81,39%) déclare avoir une idée sur la
conduite a tenir avant le prélevement, tandis que 18,61% n’avaient pas une connaissance la-
dessus.

69,76% des patients savent par eux-mémes comment ils doivent se préparer alors que

11,63% P’ont appris du médecin traitant.

» Etat du stress

M Stréssé M Peustréssé ki Pas du tout stréssé

Figure 35 : Répartition des réponses des patients selon 1’état du stress.
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Lors du prélevement, 72% des patients ont affirmé qu’ils n’étaient pas du tout
stressés, 12% d’eux étaient peu stressés alors qu’une minorité parmi eux (soit 7%) était

stressée.

> Vérification du jeune

80,00%
60,00% 0%
40,00%
20,00%

0,00%

EQui = Non

Figure 36 : Répartition des réponses des patients selon s’ils ont été demandés s’ils étaient
a jeune.

37,20% des participants ont déclaré qu’ils n’ont pas été demandés par le

préleveur/I’agent de réception s’ils étaient & jeune alors que 62,80% parmi eux ont déclaré le

contraire.

» Traitement médicamenteux
Tableau V111 : Répartition des réponses des patients selon la prise médicamenteuse.

Suivi d’un traitement pendant
les jours qui précédent le
prélevement
Oui Non
Hormones thyroidiennes 11,63% 0
Hormones thyroidiennes + 2,32% 0
Antidiabétiques
Antihypertenseurs 13,95% 0
Les Antidépresseurs 2,32%
Médicaments Antidiabétiques + 2,32%
pris Antihypertenseurs
Anticoagulants + 2,32% 0
Antiarythmiques +
Antihypertenseurs
Antidiabétiques 2,32% 0
Total : 100% 37,21% 62,79%
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Une bonne partie (soit 62,79%) des patients ne suivait pas un traitement pendant les
jours qui précédaient le prélevement, par contre, 37,21% d’eux prenaient des traitements
divers: hormones thyroidiennes (11,63%), antihypertenseurs (13,95%), hormones
thyroidiennes + antidiabétiques, antidépresseurs, antidiabétiques + antihypertenseurs,

anticoagulants + antiarythmiques + antihypertenseurs (2,32%) chacun.

» Consommation des compléments alimentaires

Tableau IX : Répartition des réponses des patients selon la consommation des
compléments alimentaires.

Consommation des compléments alimentaires
au cours des derniéres 24 heures avant le
prélevement

Oui Non
Les Le fer 2,32% 0
compléments Le 2,32% 0
pris magnésium
Total : 100% 4,65% 95,35%

Nous avons noté une prédominance de la non consommation des compléments
alimentaires pendant les jours précédant le prélevement (soit 95,35% des patients).
Seulement deux personnes en prenaient; une le fer et I'autre le magnésium avec un

pourcentage de 2,32% chacune.

» Effort physique

Tableau X : Répartition des réponses des patients selon I’exercice d’un effort physique.

L’exercice d’un effort
physique avant le
prélevement

Oui Non
Type de ’effort La 6,98% 0
marche
Total : 100% 6,98% 93,02%

Il n’y a presque pas eu d’effort physique avant le prélevement selon les réponses

(93,02%). En effet, seulement 6,98% ont déclaré qu’ils ont fait la marche.
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» Régime alimentaire

97,68%

Non

Figure 37 : Répartition des réponses des patients selon s’ils ont gardé le régime
alimentaire habituel.

La majorité des répondants (soit 97,68%) a gardé le régime alimentaire habituel la

veille du prélevement, le reste représenté par 2,32% avait consommé un repas moins sucré.

» Consommation du tabac

M Tous les jours N Detempsentemps i Pasde consommation

81,30%

Figure 38 : Répartition des réponses des patients selon la consommation du tabac.

La majorité des enquétés ne fumaient pas (soit 81,30%), 4,70% le faisaient de temps

en temps tandis que 14% fumaient tous les jours.
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1VV.2.2.3 Non conformités liées a la préparation du patient au prélevement

H Nombre des NC relatives H Nombre des examens influencés

0 o%

Prise de compléments alimentaires 0

Tabagisme 35

Régime alimentaire
11,11%

Activité physique
Prise médicamenteuse

Stress

Vérification du jeune 26

Figure 39 : Représentation des cas de NC relatives a la préparation des patients au
prélévement.

> NC liées a la vérification du jeune
Parmi les examens biochimiques demandés, 26 cas sont influencés par le facteur du
jeune. Nous avons relevé 11 cas ou les patients ont déclaré qu’ils n’ont pas été demandés s’ils
étaient a jeune soit 42,30% des cas.
> NC liées au stress
La troponine était le seul parametre influencé par le stress parmi les examens, il était a
doser pour un seul patient, ce dernier était peu stressé, soit 100% de NC.
» NC liées a la prise médicamenteuse
20 cas d’examens dont le dosage est sensible a la prise médicamenteuse. Quatre cas ou
les patients ont pris le médicament le jour du prélevement ce qui peut interférer avec la
concentration de 1’analyte soit 20% de NC.
> NC liées a I’activité physique
18 cas d’examens recensés sont influencés par 1’effort physique. Nous avons eu deux
cas ou les patients ont effectué un effort environ une heure avant le prélevement, soit un
pourcentage de NC de 11,11%.
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> NC liées au régime alimentaire
Nous avons noté 23 cas d’examens pouvant étre influés par le régime alimentaire. Un
cas a été marqué, le patient a opté pour un régime moins sucré la veille du prélevement. Le
parametre a doser était la glycémie et donc un pourcentage de NC de 4,34%.
> NC liées a la consommation du tabac
Nous avons colligé 35 cas de parameétres connus de leur sensibilité au tabac : Parmi ces
cas, deux patients fumaient de temps en temps (soit 5,71%b) et cing le faisaient chaque jour
(soit 14,28%b), soit un total de 20% de NC.
Nous n’avons pas noté des NC liées a la prise des compléments alimentaires dans
notre échantillon d’étude.
En totalité, sur 123 cas d’examens pouvant étre influés par les facteurs précédemment

cités, nous avons marqué 26 cas de NC pré analytiques soit un pourcentage de 21,14%.

IV.2.3 Résultats relatifs a I’acte de prélévement

IvV.23.1 Caracteristiques générales du personnel paramédical

> Age

Sup & 40 ans 15,40%

36-40 ans 7,70%

15,40%

31-35ans

26-30 ans 33,30%]

20-25 ans 28,20%

|

Figure 40 : Répartition des infirmiers par tranches d’age.

Les deux classes d’age prédominantes des infirmiers participant a notre étude étaient :
[20 ; 25] avec 28,20% et [26; 30] avec 33,30%. De ce fait, ils étaient majoritairement

jeunes.
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> Sexe

M Hommes

M Femmes

Figure 41 : Répartition des infirmiers selon le sexe.
Nous avons noté une supériorité de la proportion féminine avec pres de quatre-vingt

pourcent (79%b) au sein des quatre services.

> Service actuel d’exercice

50,00%
40,00%
30,00% 46,20%
20,00%

10,00% 40%

0,00%
Pédiatrie Maternité Oncologie  Cardiologie

Figure 42 : Répartition des infirmiers selon le service actuel d’exercice.
Le service de maternité comprend le pourcentage le plus élevé des infirmiers (soit
46,20%), suivi de celui de cardiologie avec 20,50% tandis que 17,90% des infirmiers
exercaient au service de pédiatrie et 15,40% au service d’oncologie.
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» Nombre d’années de service

HinfdS5ans EDeS5al0ans KDel0ad20ans  Supa20ans

Figure 43 : Répartition des infirmiers selon ’ancienneté.

La plupart des infirmiers avait une ancienneté allant de cing a dix ans (soit 42%0). Les

classes [1; 5[ et [10 ; 21[ étaient proches dans les proportions (23% et 22% respectivement).
13% des infirmiers ayant exercé pendant plus de 20 ans.
1V.2.3.2

A.

Pratiques courantes des infirmiers préleveurs

Réalisation des prélévements sanguins dirigés au laboratoire de biochimie
Tous les infirmiers (soit 100%) ont déclaré qu’ils effectuent des prélevements sanguins
destinés a des analyses biochimiques.

B. Mode de réception de la demande d’analyse

M Ecrite W Souvent écrite, parfois oralement

Figure 44 : Répartition des réponses selon le mode de réception de la demande
d’analyse.
Dans la majorité des cas (soit 64%0), les infirmiers préleveurs recoivent la demande

d’analyse écrite, tandis que dans 36% des cas, ils la recoivent souvent écrite et parfois
oralement.
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C. Frequence des instructions données aux patients

Toujours

Souvent

Parfois

Jamais

41%

Figure 45 : Répartition des réponses selon la fréquence des instructions données aux

patients.

- 41% des infirmiers donnent parfois aux patients des instructions qui sont en rapport

avec leur propre préparation au prélevement ;
- 33,30% d’eux le font souvent ;
- 23,10% le font toujours ;
- Etseulement 2,60% ne le font jamais.
D. Les données Vérifiées lors de la prise du sang

% Concernant I’identité du patient :

97,40%

=

oEBEsEaELE
FRRIRTRARES

79,50%

N\
o
Q'»
&@
&
& @)
0® @

EQui = Non

Figure 46: Répartition des réponses selon les données vérifiées concernant I’identité du

patient.
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La plupart des infirmiers ont déclaré qu’ils vérifient le nom et le prénom du patient
(97,40%). Des proportions moyennes d’eux vérifient 1’4ge ou la date de naissance
(56,40%0), le sexe (56,40%0), et le service d’affectation (69,20%b).

Des pourcentages considérables du personnel ne vérifient pas le nom de naissance (cas
de femme mariée) et si le patient est assuré ou non (79,50% et 97,40% respectivement).

< Sur la fiche de prescription

94,90% 97,40%

1&:% 82,10%  79,50% 79,50%
gg'% 61,50%
60,00%

50,00% 38,
40,00%
30,00% ,90%R050% 2,
20,00% 10%
10,00% $0%
0,00%
Q & $ () o N\
é.\o ‘\.e}) @e}) '\&) \&}Q QQQ
S g8 5 \® & ¢
g@é' «@e’ 6§ @0 @@ bé
@ é@ &é' * ‘6}0 é'\@@ o \@Q
& @ & o
6\@’5’ <X & \;\@b
S ¥
E Qui ®Non

Figure 47 : Répartition des réponses selon les données vérifiées sur la fiche de

prescription.

Concernant la fiche de prescription, les données vérifiées majoritairement par les
infirmiers sont la date de prescription (94,90%0), le nom et le cachet du prescripteur
(82,10%), le service demandeur (79,50%) et le type d’analyse biologique (97,40%0).

La plupart d’eux ne vérifient pas les renseignements cliniques (61,50%) et le numéro
d’entrée du patient (79,50%0).

E.

69% des infirmiers accordent un temps de repos de cing a dix minutes aux patients,

Temps de repos accordé au patient

alors que 31% parmi eux leur accordent un temps inférieur a cing minutes comme le montre

la figure 48 :

65



IV RESULTATS

HinfASmin HDe5 310 min

Figure 48 : Répartition des réponses selon le temps de repos accordé au patient.

F. Fréquence de vérification de la date de péremption du matériel

Jamais

Parfois

Toujours

Souvent

Figure 49 : Repartition des réponses selon la fréquence de vérification de la date de
péremption du matériel.
Selon les réponses :
- 59% des enquétés vérifient toujours la date de péremption du matériel de
prélevement ;
- 23,10% le font souvent ;
- 12,80% le font parfois ;
- Et5,10% ne le font jamais.
G. Fréquence de vérification de la préparation du patient
Pour chacune des Vérifications des facteurs d’influence liés a la préparation du patient,
la fréquence majoritaire est :
- 56,40% des infirmiers veérifient toujours 1’état de jeune des patients et 23,10% d’eux
s’enquierent toujours / parfois de la durée de jeune;
- Prés de trente-six pour cent (35,90%) sont toujours soucieux d’examiner si les
patients sont stressés ;
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- 46,20% demandent parfois aux patients s’ils ont exercé un effort physique pendant
les heures précédant le prélévement ;
- Et 28,20% essaient souvent / parfois de connaitre les médicaments pris par les
patients si ces derniers suivent un traitement.
Les fréquences de vérification de ces facteurs sont exprimées en pourcentage dans la

figure 50 :

H Pas de réponse H Jamais H Parfois H Toujours H Souvent

Prise médicamenteuse

Exercice d'effort physique

Durée de jeune

Etat de jeune 56,40%]

Etat de stress

Figure 50: Répartition des réponses selon la fréquence de vérification de la préparation

du patient.
H. Utilisation et durée du maintien du garrot
55,00%
50,00% 53,80%
Fi 0°
45,00%
40,00%
Oul Non

Figure 51 : Répartition des réponses selon I’utilisation du garrot.
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46,20% des infirmiers ont déclaré qu’ils effectuent tous les prélévements sous garrot,
tandis que 53,80% d’eux ont dit qu’ils ne le font pas pour tous les prélévements.

Tableau XI : Répartition de réponses selon la durée de maintien du garrot.

Temos Moins d’une Une a deux Plus de deux Aucune
P minute minutes minutes réponse
Pourcentage 51,30% 25.60% 15,40% 7.70%

des infirmiers

Selon les répondants, 51,30% maintiennent le garrot moins d’une minute. 25,60% le
laissent maintenu pendant une a deux minutes. 15,40% le font pendant plus de deux
minutes, et 7,70% n’ont pas donné de réponse.

. Site de ponction

Pas de réponse 5,10%
Jamais 10,30%
Parfois 7,70%
Toujours 56,40%
Souvent 20,50%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

Figure 52 : Répartition des réponses des infirmiers selon s’ils éloignent la ponction du
site de perfusion.

Dans le cas des patients hospitalisés et perfusés, 56,40% des enquétés éloignent
toujours la ponction veineuse du site de perfusion, tandis que 20,50% le font souvent.
7,70% d’eux le font parfois, et 10,30% ne le font jamais.

5,10% n’ont pas répondu a cette question.

J. Séchage du site de ponction aprés désinfection a I’alcool
Lors de la pratique, 53,80% des infirmiers laissent sécher I’alcool avant de prélever le

sang alors que 46,20% ne le font pas. Ces pourcentages sont représentés dans la figure 53 :
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46,20%

H Oui

53,80%
H Non

Figure 53: Répartition des réponses des infirmiers selon s’ils laissent sécher 1’alcool
avant de faire la ponction.

K. Fréquence de respect du rapport anticoagulant/sang

Pas de réponse

Jamais

Parfois

Toujours

Souvent

56,40%

Figure 54 : Répartition des réponses selon la fréquence de respect du rapport
anticoagulant/sang.

- 56,40% des participants

anticoagulant/sang ;

estiment

qu’ils respectent toujours

- 17,90 parmi eux estiment le faire souvent ;

- 15,40% estiment le faire parfois ;

- Et 2,60% estiment de ne jamais le faire.

7,70% n’ont pas donné de réponse.
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1V.2.3.3 Connaissances des infirmiers sur ’acte de prélévement

A Connaissance du code-couleurs des tubes de prélévement

90,00%

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00%

0,00%

Fluorur Sec sans Cltrate Héparin EDTA Sec
ede gel de atede avec gel
sodium sérum sodlum lithium sérum

i Réponses Justes 5,10% 43,60% 84,60% 82,10% 89,70% 33,30%

M Réponses fausses  38,50% 12,80% 7,70% 10,20% 5,20% 15,40%
M Pas de réponses 56,40% 43,60% 7,70% 7,70% 5,10% 51,30%

Figure 55 : Répartition des réponses des infirmiers selon leur connaissance du code-
couleurs des tubes de préléevement.

Une grande majorité des infirmiers répondants était capable de reconnaitre le code-
couleurs des tubes : citraté (84,60%), hépariné (82,10%0) et a EDTA (89,70%).

Concernant les tubes Fluoré, sec sans gel sérum et sec avec gel sérum, les
pourcentages des réponses fausses étaient considérables (38,50%, 12,80%, 15,40%
respectivement). Nous avons noté une non participation importante a cette question a propos
de ces mémes tubes (56,40%, 43,60%, 51,30% respectivement).

. iti iculiéres avant prélévement destiné a
B Conditions particuliéres a respecter t prél t dest I’analyse

de quelques parameétres biochimiques
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Tableau XI1 : Les conditions a respecter particulierement pour quelques parametres
biochimiques et leurs proportions.

Paramétres Pourcentages de réponses  Conditions particuliéres

La durée de jeune 66,70%

0,
Glycémie 66,70%
La durée de jeune 38,40%
Bilan linidi 41% o )
ifan lipiaique Le régime strict 2,60%
19 909 Le jeune 10,30%
P ,90%
Créatinine Le régime strict 2,60%
Le jeune 12,80%
Cortisol 33,30% L’heure du prélevement (le matin) 12,80%

L’arrét du traitement 7,70%
51 30% Le jeune 10,30%
FSHetLH ’ Le jour du cycle menstruel 41%
Le jeune 7,70%
Le jour du cycle menstruel 28,20%
prolactine 49,00% L’heure du prélévement (le matin) 5,10%

L’arrét du traitement 2,60%

Nous avons enregistré le pourcentage de participation le plus faible pour cette question,
les réponses étaient de type ouvert et variaient selon le parametre. D’apres les infirmiers, la
condition la plus marguante pour chacun des parameétres était :

- Glycémie : la durée de jeune (selon 66,70% des répondants) ;
- Bilan lipidique : la durée de jeune (selon 38,40%o) ;
- Créatinine : le jeune (selon 10,30%b) ;
- Cortisol : le jeune (selon 12,80%) et I’heure du prélévement (selon 12,80%
également) ;
- FSH et LH: le jour du cycle menstruel (selon 41%) ;
- Prolactine : le jour du cycle menstruel (selon 28,20%0).
C. Ordre de remplissage des tubes

Seulement 15,40% des infirmiers ont reconnu le bon ordre de remplissage des tubes,
tandis que presque la moiti¢ d’eux (soit 46,20%) ont répondu qu’il n’est pas important de
suivre un ordre précis.

Les proportions des réponses sont exprimées en pourcentage dans le tableau XI1 :
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Tableau X111 : Répartition des réponses des infirmiers selon leur connaissance sur
I’ordre de remplissage des tubes.

Pourcentages
Ordre de remplissage
d’observation
Sec, Héparinate de lithium, EDTA, Citrate de sodium, Fluorure 2,60%
Citrate de sodium, Sec, Héparinate de lithium, EDTA, Fluorure 15,40%
Citrate de sodium, Héparinate de lithium, Sec, EDTA, Fluorure 30,70%
Aucune importance 46,20%
Pas de réponse 5,10%
Total 100%

D. Actions a faire aprés I’acte de prélévement

Tableau X1V : Répartition des réponses selon les actions a faire apres le prélevement.

Actions Pourcentages d’observation
Identifier les tubes 97,40%
Laisser les tubes a plat 13,20%
Retourner les tubes au moins 5 a 8 fois 71,10%
Ouvrir les tubes en cas du volume limite pour 5,30%
transvaser d’un tube a autre
Mettre les tubes au réfrigérateur 18,40%

Presque la totalité des enquétés (soit 97,40%) estiment que c’est obligatoire
d’identifier les tubes une fois les prélevements sont faits, et 71,10% parmi eux estiment qu’il
faut procéder au retournement des tubes cing a huit fois au minimum.

Il est possible :

- De laisser les tubes a plat selon 13,20% d’eux ;
- De mettre les tubes au réfrigérateur selon 18,40% ;
- D’ouvrir les tubes en cas du volume limite pour transvaser d’un tube a
autre selon 5,30%.
E. Informations obligatoires a noter sur le tube prélevé
Le taux de réponses a cette question a atteint les 94,90%.
Le nom et le prénom du patient sont a noter sur le tube de préléevement selon tous les

infirmiers (soit 100%), alors que la date de naissance 1’est selon 81,10%.
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Une proportion faible des infirmiers (soit 21,60%0) trouve qu’il est aussi obligatoire de

mentionner le sexe et 1’4ge comme le montre la figure 57 :

Date de naissance 81,10%

Sexe et dge 21,60%

Nom et prénom du patient 100%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figure 56 : Représentation des proportions des informations notées obligatoirement
selon les infirmiers.

F. Evenements susceptibles de provoquer une hémolyse
80,00% -
70,00%
60,00%
50,00% R i
40,00% —
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%
Volumedu Garrotlaissé Temps de Agitation
sang longtemps transmission brusque et
insuffisant destubes > @ rapide
dans le tube 24h

Figure 57 : Représentation des pourcentages des évenements susceptibles de provoquer
une hémolyse selon les infirmiers.
79,50% des infirmiers ont répondu a cette question.
Parmi les événements qui peuvent provoquer une hémolyse de 1’échantillon prélevé,
nous avons noté : le temps de transmission des tubes qui est supérieur a 24h (selon 77,40%
des enquétés), le garrot laissé longtemps et 1’agitation brusque et rapide de tube (54,80%

chacun), et enfin le volume insuffisant du sang dans le tube (selon 35,50%b).
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G. Adéquation tube-type d’analyse

80,00%

70,00%

60,00%

50,00%

40,00%

30,00%

20,00%

10,00% j

0,00%
Calcium Ferritine Troponi T3etT4 Glycémi CPK

i Aucune réponse  15,40% 23,10% 28?:096 12,80% 12,:096 30,80%
M Hépariné 79,50% 20,50% 41% 7,70% 74,40% 15,40%
H EDTA 2,60% 53,80% 5,10% 79,50% 12,80% 2,60%
H Cltraté 2,60% 0% 25,60% 0% 0% 43,60%
W Sec 0% 2,60% 0% 0% 0% 7,70%

Figure 58 : Répartition des réponses selon le type de tube utilisé pour certains
parametres biochimiques.

Selon les infirmiers :

- Le récipient le plus adapté pour le prélévement du calcium est le tube hépariné (soit
79,50%) ;

- Celui qui est adéquat au dosage da la ferritine est le tube dont 1’anticoagulant est
I’EDTA (selon 53,80%) ;

- Pour la troponine cela variait entre le tube hépariné (41%o) et le tube citraté (25%) ;

- En ce qui concerne les hormones thyroidiennes T3 et T4, cela était majoritairement
le tube a ’EDTA (79,50%) ;

- Pour la glycémie, les réponses étaient: 1’hépariné (74,40%) et celui a ’EDTA
(12,80%0).

- Et enfin pour la créatine phosphokinase (CPK), le tube citraté est le plus adapté
(selon 43,60%des infirmiers).
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IV.3 Résultats des questionnaires destinés aux acteurs de la phase pre
analytique interne

IV.3.1 Résultats relatifs a la réception des échantillons

1VV.3.1.1 Acheminement des tubes de prélevements sanguins au laboratoire de biochimie

Jamais
Parfois 36,30%
45,00%
Toujours 4§,5096
J 45,50%
S t
ouven 54,50%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

i1 Agents de services H Infirmiers & Patients

Figure 59 : Représentation des personnes acheminant les prélevements sanguins au
laboratoire de biochimie et leur fréquence.
Pour chacune des personnes qui acheminent les prélevements sanguins au laboratoire de

biochimie selon les techniciens, la fréquence majoritaire est :

- Souvent les patients (selon 54,50% des techniciens) ;

- Tandis que 45,50% ont répondu que cela était souvent les agents de services ;

- Et 4550% aussi ont répondu que cela était toujours les infirmiers qui leur

acheminent les prélevements sanguins.

1VV.3.1.2 Réception

18,20%
18,20% H Aucune réponse

m Blologistes
u Techniciens de laboraoire
Agents de secrétariat

54,40%

Figure 60 : Répartition des réponses des techniciens selon les personnes recevant les
échantillons biologiques au niveau du laboratoire de biochimie.
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Selon les techniciens du laboratoire, le personnel responsable de la réception des
échantillons biologiques est: les biologistes (54,40%), les techniciens de laboratoire
(18,20%), et les agents de secrétariat (9,1%).

18,20% d’ecux n’ont pas donné de réponse a cette question.

1VV.3.1.3 Controle des données

Service hospitalier 72,70%
Age et sexe 63,60%
Nom et prénom du patient
100%
45,40%
Date et heure du prélévement ’

0% 20% 40% 60% 80% 100%

H Jamais Parfois M Toujours M Souvent

Figure 61 : Fréquence de vérification des données par les techniciens.

Selon les réponses, tous les techniciens (soit 100%) vérifient souvent le nom et le
prénom du patient sur les tubes de prélevements sanguins. 63,60% d’eux vérifient parfois
1I’age et le sexe. Alors que 72,70% d’eux vérifient toujours le service hospitalier. Et enfin
45,40% ne vérifient jamais la date et I’heure du prélévement.

1V.3.1.4 Vérification de ’adéquation tube-type d’analyse
La totalité des techniciens (soit 100%0) a déclaré qu’elle vérifie si le tube est conforme

avec le type de I’analyse demandée.
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1V.3.2 Résultats relatifs aux connaissances des techniciens sur le

stockage et la centrifugation des échantillons
IV.3.2.1 Le stockage

100%

70%
50%
30%

20% / |EE
10%

1 2 3 4 5 6 ? 8 9

H Action correcte H Action incorrecte

Figure 62 : Répartition des réponses des techniciens concernant les actions correctes et
les actions incorrectes liées au stockage des prélévements sanguins.

(1) Le sang total ne doit en aucun cas étre congelé ;

(2) Conserver les échantillons du sérum et du plasma a T° comprise entre 2 et 4°C en cas de stockage prolongg;
(3) Certains échantillons peuvent étre stockés a T° ambiante pendant une période prolongée;

(4) Eviter les fluctuations extrémes de la T° ;

(5) Protéger les tubes si nécessaires de la lumiére;

(6) Stocker les échantillons centrifugés et ceux non centrifugés dans le méme endroit ;

(7) Tous les types des échantillons sont conservés a la méme T°;

(8) Le processus de décongélation des échantillons doit étre rapide ;

(9) La T de conservation des échantillons avant centrifugation doit étre comprise entre 15 et 25°C.

Les actions correctes relatives au stockage des prélevements sanguins ont été reconnues
par les proportions suivantes des techniciens répondants:

- Le sang total ne doit en aucun cas étre congelé (63,60% des enquétés) ;

- Certains échantillons peuvent étre stockés a T° ambiante pendant une période prolongée
(45,50%) ;

- Euviter les fluctuations extrémes de la T° (54,50%) ;

- Protéger les tubes si nécessaires de la lumiére (45,50%) ;

- La T° de conservation des échantillons avant centrifugation doit étre comprise entre 15
et 25°C (36,40%0).
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1V.3.2.2 La centrifugation

100%

H Action correcte  H Action incorrecte

Figure 63 : Répartition des réponses des techniciens concernant les actions correctes et
les actions incorrectes liées a la centrifugation des prélevements sanguins.

(1) Dépéot des tubes ayant des poids identiques de fagon a ce qu’ils soient 1’un en face de ’autre;

(2) 1l faut augmenter la T° des tubes a 37°C soit la T° du corps humain avant de procéder a la centrifugation;

(3) Le temps de centrifugation des spécimens coagulés est le méme que celui des spécimens anticoagulés ;

(4) Les tubes avec gel peuvent étre re-centrifugés ;

(5) La vitesse de centrifugation différe selon le type d’échantillon ;

(6) La re-centrifugation des échantillons conservés plus de 12h est possible.

Les actions incorrectes en relation avec la centrifugation des prélévements sanguins ont

été reconnues par les proportions suivantes des techniciens répondants :

- 1l faut augmenter la T° des tubes a 37°C soit la T° du corps humain avant de procéder a

la centrifugation (81,80% des techniciens) ;

- Le temps de centrifugation des spécimens coagulés est le méme que celui des spécimens

anti coagulés (45,50%) ;

- Les tubes avec gel peuvent étre re-centrifugés (18,20%) ;

- Lare-centrifugation des échantillons conservés plus de 12h est possible (54,50%0).
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1V.3.3 Résultats relatifs aux non conformités

1V.3.3.1 La connaissance de la notion de non-conformité

H Cul H Non

——

91,90%

Figure 64 : Répartition des réponses des techniciens selon s’ils connaissent la notion de
non-conformité.
La grande majorité des techniciens (soit 91,90%) ont une idée sur la notion de non-
conformité tandis que 9,10% n’en ont pas.
1VV.3.3.2 Les NC les plus fréquentes au laboratoire de biochimie
Tableau XV : Les NC les plus fréguentes selon les techniciens.

Non conformités Pourcentage d’observation
Quantité insuffisante de prélévement 80%
Type de tube non conforme 30%
Discordance entre 1’identité sur la fiche de 10%

prescription et celle portée sur le tube

Sang coagulé 50%
Sang hémolysé 80%
Sérum ictérique 20%
Sérum lactescent 10%
Présence de bulles d’air dans le tube 10%
Prélévement non conforme 10%

- Une proportion importante des techniciens (soit 80%) estime que les NC les plus
rencontrées a la réception sont la quantité insuffisante de prélévement ainsi que le sang
hémolysé ;

- La moitié (soit 50%) rapporte que c’est le cas pour le sang coagulé ;
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- 30% trouvent que la NC la plus fréquente est en relation avec I’inadéquation du type
de tube avec I’analyse demandée ;

- La discordance entre I’identité sur la fiche de prescription et celle portée sur le tube, le
sérum ictérique, le sérum lactescent, la présence de bulles d’air dans le tube et le
prélévement non conforme constituent aussi des NC souvent rencontrées selon 10% des
techniciens.

1VV.3.3.3 Les NC bloquantes et les NC non bloquantes
- Connaissance des techniciens sur les NC bloquantes :

Tableau XVI : Les NC bloquantes selon les techniciens.

NC bloquantes Pourcentage d’observation
Sang coagulé 45,50%
Sang hémolysé 72,70%
Sérum ictérique 9,10%
Quantité insuffisante de prélevement 63,60%

- Connaissance des techniciens sur les NC non bloquantes :
Tableau XVII : Les NC non bloquantes selon les techniciens.

NC non bloquantes Pourcentage d’observation
Sang coagulé 9,10%
Sang hémolysé 9,10%
Sérum ictérique 45,50%
Sérum lipémique 36,40%
Présence de bulle d’air dans le tube 36,40%
Quantite insuffisante de prélevement 18,20%
Sang légerement hémolyseé 18,20%
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1VV.3.3.4 L’existence d’une formation continue dans la gestion des NC

 Oul o Non

Figure 65 : Répartition des réponses des techniciens selon s’il existe une formation dans
la gestion des NC.
La plupart des techniciens (soit 82%) ont souligné 1’absence de sessions de formation
continue dans la gestion des NC pour 1’ensemble du personnel de laboratoire de biochimie.

1VV.3.3.5 L’existence de procédures validées pour les erreurs a éviter

M Qui H Non

Figure 66 : Répartition des réponses des techniciens selon s’il existe des procédures
validées pour les erreurs a éviter.

73% ont déclar¢ qu’il n’existe pas de procédures validées ou d’exigences
particulieres écrites mises a leur disposition, et qui sont relatives aux erreurs a éviter

concernant la phase pré analytique en biochimie.
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1VV.3.3.6 L’existence d’une procédure a mettre en ceuvre en cas de tubes de prélévements

sanguins non conformes

 Qui H Non

Figure 67 : Répartition des réponses des techniciens selon s’il existe une procédure a
mettre en ceuvre en cas de tubes de prélévements sanguins non conformes.

64% du personnel enquété ont rapporté qu’il n’y a pas une procédure a mettre en
ceuvre en cas de survenue de tubes de prélévements sanguins non conformes tandis que le
reste (soit 36%0) a rapporté le contraire. Parmi cette proportion, 27% ont expliqué qu’ils
mentionnent la NC sur le registre d’enregistrement ou sur 1’ordonnance, et 9% ont déclaré
qu’ils demandent aux patients de refaire le prélévement.

IV.3.3.7 Conduite a tenir dans le cas d’échantillons sanguins hémolysés
Les réponses étaient ouvertes et diverses :
« ...Mentionner que le tube est hémolysé et demander de refaire le prélevement... » Et
« ...Demander de refaire le prélevement... » 36,40% des techniciens chacune.
« ...Passer les analyses puis mentionner dans le résultat que le tube était hémolysé... »,
« ...Analyser le tube si une légére hémolyse et refaire le prélevement en cas d'une forte
hémolyse... » Et «...Passer les analyses non affectées par I'némolyse, noter que le tube est

hémolysé et refaire le prélévement... » 9,10% des techniciens chacune.
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Discussion

1. Laphase externe
1.1.  Laprescription

C’est le premier acte dans le processus de réalisation d’un examen biochimique, elle est
faite par les médecins prescripteurs autorisés du secteur public ou privé.

Dans la présente étude, la fiche de prescription est rédigée par les médecins dans 64%
des cas, et dans 36% des cas il se peut que son contenu soit transmis oralement aux infirmiers
qui vont le retranscrire par la suite. Cet acte est susceptible d’étre a I’origine des erreurs
d’inattention ce qui va conduire parfois a des examens non demandés et par la suite a des
surcouts inutiles pour le laboratoire de biochimie. Ce résultat est considérable et rejoint celui
d’une étude réalisée au Maroc par ELMOUSSAOUI M. en 2014(79) ou le pourcentage de la
retranscription des fiches de prescription a atteint les 30%.

D’autre part, les constatations ont montré que les fiches de prescription sont
majoritairement manuscrites, rarement informatisées et dans certains cas eétablies par
désignation de la case en regard de l'analyse. Le personnel du laboratoire est souvent
confronté a des fiches de prescription dont 1’écriture est illisible, chose qui entrave le travail
des biologistes et retarde le lancement des analyses et donc le rendement des résultats. Ceci va
se refléter négativement sur la prise en charge du patient et la mise en route ou 1’ajustement
d’un traitement a 1’heure convenable.

Selon les réponses du personnel prescripteur, la totalité des médecins (100%0) estiment
que I’identité du patient (nom, prénom, age et sexe) et le cachet du médecin sont des éléments
qui doivent figurer dans la fiche de prescription et la majorité ont désigné 1’examen demandé
(91%), le service demandeur et le type d’échantillon primaire (80,40% chacun) chose qui est
recommandée par les deux référentiels de qualité le GBEA et la norme 1SO15189(80).

Les résultats liés a I’identité sont conformes avec ceux d’une étude menée par
BETAOUAF H. et BELDJILALI S. en 2018 au CHU Tlemcen(81) qui sont estimés a
95,10%, et ceux trouvés par ELMOUSSAOUI M. (100%0).

Cependant, nous avons noté I’absence des renseignements cliniques dans la majorité des
demandes d’analyses a la réception, ceci concorde avec le pourcentage des médecins
prescripteurs répondants (60%0) qui ont déclaré qu’il n’est pas important de les mentionner.
Une proportion qui est considérablement supérieure a 44,30% selon 1’étude de BELDJILALI
S. et BETAOUAF H. et a 33,70% selon celle ’ELMOUSSAOUI M. Cela est possiblement

dd a I’ignorance de I’utilité des renseignements cliniques pour le biologiste, au désintérét de
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les préciser ou encore au manque du temps. Selon I’article publié dans « World Journal
Biology Pharmacy and Health Sciences », il est crucial de connaitre précisément le contexte
dans lequel I'examen a été prescrit. Ainsi, chaque biologiste doit étre informé du contexte
clinique afin d'interpréter les résultats des analyses et de s'assurer de leur cohérence avec la
situation observée. Ceci garantit une interprétation judicieuse des résultats en permettant de
verifier leur cohérence avec les différents facteurs pouvant interférer(82).

La mention de la date et de I’heure du prélévement fait partie des €léments devant
figurer sur la fiche de prescription selon 43,50% des médecins. Ce résultat est nettement
inférieur & celui trouvé par BELDJILALI S. et BETAOUAF H. et qui est estime & 78,70%. A
titre d’exemple, certaines analyses demandent a étre faites a une heure particuliére (dosage du
cortisol) ou a un jour du cycle particulier (dosage de FSH et de LH) car ce sont des
parametres physiologiques qui passent par des variations dans le temps(83).

En outre, prés de soixante-dix pourcent (69,56%) des médecins ont confirmé 1’absence
de la liste des examens biochimiques disponibles au niveau des services ou ils exercent. Ce
pourcentage serait supérieur a celui de 1’étude d’ELMOUSSAOUI M. ou cette liste est
inexistante selon 48,10% des médecins. Cela démontre le manque de coordination et de
communication entre le laboratoire de biochimie et les services cliniques. Dans ce contexte,
91,30% des médecins participant a notre étude ont rapporté qu’ils considérent qu’il est
essentiel d’étre communiqué par le personnel du laboratoire d’éventuelles actualités

concernant les analyses.

1.1. La préparation du patient

Les patients ont aussi leur part de responsabilité concernant la qualité de la phase pré
analytique a travers leurs attitudes qui précédent la prise du sang et qui peuvent affecter les
concentrations des analytes. Le patient doit communiquer au médecin concernant les
renseignements cliniques, indiquer correctement sa médication (prise / arrét) et son
alimentation (régime et rythme).

La moyenne des pourcentages de NC liées aux attitudes des patients (effort physique,
régime alimentaire, prise médicamenteuse, stress, consommation du tabac) a atteint les 31%o,
un taux assez important comparant avec une large proportion des patients qui nous ont
répondu qu’ils savent bien comment ils doivent se préparer pour les examens demandés (81%
des enquétes).

Concernant la vérification du jeune par le personnel préleveur, au niveau du secteur

étatique, 77% des infirmiers ont répondu qu’ils vérifient 1’état de jeune. Au niveau du secteur
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privé, 62,80% des patients ont rapporté qu’ils ont été demandés s’ils étaient a jeune, un taux
de réponses qui n’est pas trés élevé et qui peut étre expliqué par I’existence des examens qui

ne nécessitent pas le jeune.

1.2.  Le prélevement

Le personnel préleveur est responsable de I’organisation de 1’acte du prélévement, de la
documentation correcte comprenant 1’identification du patient et 1’indication de 1’heure, de
I’instruction et de la préparation du patient, et enfin du stockage jusqu’au acheminement au
laboratoire(47).

Durant notre période d’étude, la salle de prélévement du laboratoire de biochimie était
non accessible aux patients a cause de la pandémie COVID 19. Les prélevements provenaient
directement des services ou de I’extérieur sur des tubes majoritairement héparinés mais aussi
sur ceux a EDTA.

Selon les résultats, 56,40% des infirmiers préleveurs ont rapporté qu’ils donnent des
instructions aux patients. Ce pourcentage serait inférieur a celui de [I’étude
d’ELMOUSSAOUI M. qui est estimé a 84,60%. En effet, prendre soin d’expliquer les
conditions pré analytiques du prélévement aux patients et de répondre a leurs demandes de
renseignements contribue grandement a les sensibiliser afin d’éviter d’éventuelles NC liées a
une préparation inadéquate.

Les infirmiers ne rapportent pas toutes les informations de la fiche de prescription sur
les tubes (la date de naissance est a noter selon 81% et le sexe et 1’4ge sont a noter selon
21%) ce qui peut conduire a une mal attribution des échantillons. Dans les services de soins,
I'identification des patients lors du préléevement sanguin reste souvent mal maitrisée, alors
qu'une erreur a ce stade peut avoir des conséquences graves quant a la prise en charge du
patient. L’une des explications possibles est que les infirmiers ont de multiples taches qui
engendrent des oublis et des erreurs. Cela pourrait aussi s'expliquer par le manque de
formation du personnel sur l'importance et la criticité de I’identification. En effet,
I'identification du tube est une étape clé permettant au biologiste de lier I'échantillon
biologique au patient, de différencier les homonymes, de relier le patient & son histoire et
d'attribuer des valeurs de référence adaptées (homme ; femme ; enfant)(82).

D’apres les constatations au niveau des quatre services, le nom, le prénom et le numeéro
d’affectation étaient les éléments d’identification des tubes sanguins les plus utilisés par les

préleveurs, tandis que le sexe du patient, 1’age et le service demandeur étaient souvent non
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mentionnés. Selon une étude, 1’identification du patient représente, a elle seule, une source de
25% d’erreurs importantes dans la phase pré analytique(6).

Relativement au repos des patients avant le prélevement, 69% des infirmiers accordent
a ces derniers cing a dix minutes de repos, tandis que 31% des infirmiers leur donnent un
temps de repos de moins de cinq minutes. Ces résultats sont nettement différents de ceux
d’une étude réalisée par SAMIH M. en 2013 au Maroc(84) et qui sont estimés a 9,90% et
62% respectivement. Une autre étude, suédoise, avait montré que seuls 18% des préleveurs
respectaient une durée minimale de 15 minutes(85). D’apres les résultats obtenus par notre
enquéte, aucun préleveur n’accorde aux patients plus de dix minutes de repos (durée
souhaitable). Selon certains, le patient aurait déja été en phase de repos en attendant son tour
pour le prélevement, il ne serait donc pas nécessaire d’observer une durée supplémentaire de
repos.

A trait a la préparation du patient, il est indispensable d’observer une période de repos
avant d’effectuer la prise du sang. Un effort physique, méme minime, et la position du corps
sont capables de faire varier les taux de nombreux parametres biochimiques.

Concernant les pratiques et plus précisément le choix du site de la ponction veineuse,
10,30% des infirmiers n’éloignent pas la ponction de I’endroit de la perfusion. Une telle
pratique conduit a une dilution des échantillons sanguins et par la suite & de fausses
diminutions des paramétres a doser.

Parmi les NC pré analytiques, les prélevements hémolysés représentent le pourcentage
le plus élevé (57,40%) selon une étude faite au laboratoire de biochimie a I’institut Pasteur du
Maroc(75). Au niveau du laboratoire de biochimie CHU de Tlemcen c’est aussi le cas d’apres
80% des techniciens. Les origines de I’hémolyse sont nombreuses. A travers notre étude nous
avons recensé quelques-unes :

Le garrot : Une proportion importante des infirmiers (soit 46.20%) effectuent tous les
prélévements sous garrot y compris 1’ionogramme. Une mesure correcte de la kaliémie a titre
d’exemple nécessite un prélévement sans garrot(86). Dans le cas d’utilisation du garrot, 41%
des enquétés le maintiennent pendant une durée supérieure a une minute, ce pourcentage ne
concorde pas avec celui des infirmiers (54,80%) qui ont déclaré savoir que le garrot laissé
longtemps peut provoquer une hémolyse.

L’alcool : une ponction effectuée avant que 1’alcool n’ait eu le temps de sécher causera
la rupture de la membrane des globules rouges(87). Selon notre étude, 46,20% des infirmiers

ne laissent pas sécher 1’alcool convenablement avant d’effectuer la ponction.
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Le rapport anticoagulant/sang : une concentration excessive d’additifs peut lyser la
membrane des GR (87), 74,3% des répondants respectent ce rapport mais seulement 35,5%
ont reconnu que le volume insuffisant peut conduire a une hémolyse.

En ce qui concerne la connaissance des préleveurs sur les tubes de préelevement,
quelques enquétés n’ont pas pu établir la correspondance entre la couleur du bouchon et le
type d’additif en relation avec les trois tubes : fluorure de sodium (38,50%0), sec sans gel
sérum (12,80%) et sec avec gel sérum (15,40%0). Pour ces mémes types de tubes, nous avons
noté une absence de réponses estimée a 56,40%, 43,60% et 51,30% respectivement. Cela
peut étre d0 a la non utilisation fréquente de ces trois tubes dans la pratique courante
contrairement aux tubes: EDTA, Héparinate de lithium, et citrate de sodium qui sont
largement utilisés.

A propos de ’ordre de remplissage des tubes, 79,50% des infirmiers ont donné de
fausses réponses. Ce résultat est different de celui trouvé par SAMIH M. et qui est égal a
91,70%. En littérature, lorsque les tubes sont remplis selon l'ordre de remplissage
recommandé, tout transfert d'additif pouvant se produire n‘aura pas d'impact significatif sur
les résultats des tests, par contre si les additifs sont transférés dans un type de tube différent,
les résultats peuvent étre considérablement affectés, par exemple: si 'EDTA un anticoagulant
riche en potassium, est transféré dans un tube a tester pour le potassium, le niveau de
potassium peut étre faussement élevé conduisant a des erreurs médicales mettant la vie en
danger(88). Dans la présente étude, 46,20% des enquétés ont souligné qu’il n’est pas
important de suivre un ordre précis. Ceci met I’accent sur un manque important en
informations relatives a 1’influence des additifs sur les taux de certains analytes.

Au sujet des actions effectuées par les préleveurs aprés 1’acte de prélevement : d’une
part, 13,20% laissent les tubes & plat, quoi qu’il soit recommandé de les maintenir debout(89).
D’autre part, 5,30% ouvrent les tubes en cas du volume limite pour transvaser d’un tube a
autre, cela peut provoquer une contamination des additifs des tubes, par exemple : transvaser
d’un tube EDTA (contenant un chélateur de calcium) dans un tube sec peut baisser le taux du
calcium(90). En outre, 18,40% mettent les tubes directement au réfrigérateur, alors qu’avant
la centrifugation une température de +2°C a + 8°C est fortement déconseillée. La température
de conservation doit étre faite a température ambiante soit une température comprise entre
15°C et 25°C(41).

Ce qui est des conditions particulieres a respecter avant le prélevement de quelques
parameétres a doser, nous avons noté un faible taux de participation. Une proportion notable

des infirmiers (soit 61,60%) ignore que le prélevement destiné au dosage du cortisol se fait a
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un temps bien déterminé de la journée. Tandis qu’aucun d’entre eux (0%) n’a évoqué
I’impact de 1’effort physique intense sur le dosage de la créatinine. En effet, I’effort est
susceptible de créer une variation de ce marqueur qui peut atteindre 30% et se maintenir
jusqu’a 12 heure apres(46). Une connaissance des conditions pré analytiques par le personnel
préleveur peut contribuer au bon renseignement des patients et & avoir des résultats
représentatifs a la fin.

Il est aussi important pour le préleveur de choisir correctement le type du tube suivant
I’examen a effectuer. Cependant, nous avons observé des pourcentages moyennement
significatifs de non réponses sur le bon choix des tubes. 43.60% des infirmiers participants
choisissent par exemple le tube citraté pour le dosage de la CPK alors qu'il est préconisé
d’utiliser un tube sec ou hépariné(91). L'utilisation d'un mauvais tube peut conduire a des
résultats souvent aberrants et perturbés qui peuvent étre a I’origine d’une prise en charge
inadaptée du patient.

Toutes ces pratiques relevées durant notre étude et ayant comme conséquence une
mauvaise qualité du prélevement, démontrent la formation relativement incomplete des
infirmiers préleveurs et I’absence d’une référence tel qu’un manuel de prélevement ou un
guide pré analytique qui explicitent les différentes informations nécessaires a savoir & propos
de la phase pré analytique.

1.3. Letransport des prélevements au laboratoire de biochimie

Le transport des échantillons est une étape inséparable de la phase pré analytique. le
conditionnement de ces derniers et les circonstances de transport doivent permettre de
maitriser la confidentialité, I’intégrité de I’échantillon et la sécurité des personnes(92).

Entre les services ou s’est déroulée 1’étude et le laboratoire de biochimie, le transport
des prélévements sanguins s’avere étre la pratique la moins bien organisée du processus pre-
analytique du fait de 1’abondance du personnel impliqué (préleveurs, agents de services et
patients), de I’absence de matériel adapté a I’acheminement des échantillons ainsi que du non
respect de la température du transport.

Les tubes étaient portés manuellement, collés a la demande d’analyse, sans conteneur
dédié et sans emballage protecteur pouvant ainsi exposer le personnel chargé de cette mission

a des accidents du sang.
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2. La phase interne
2.1.  Réception et enregistrement

Arrivés au laboratoire, les prélevements sanguins sont réceptionnés au secrétariat. Apres
avoir Vérifié leur conformité et statué¢ sur leur acceptabilité, vient I’étape de 1’enregistrement.
Ceci est fait manuellement sur un registre au niveau de la salle pré analytique, avant d’étre
conservés ou directement employés pour les analyses qui leur auront été attribuées.

Les constatations montrent que le personnel responsable de 1’enregistrement mentionne
sur le registre : le nom et le prénom du patient, le service demandeur, les analyses demandées,

et enfin, un numéro d’enregistrement est attribué a chaque patient.

2.2.  Prétraitement et stockage
Dés la réception des prélevements, les techniciens du laboratoire procédent a une
centrifugation pour isoler le sérum/plasma du sang total.
Tous les tubes sont centrifugés a la méme vitesse (5000 tours / min) pendant dix & 15
minutes, et a température ordinaire.
Les échantillons du sang centrifugés sont stockés pendant une durée spécifiée en vue de
les analyser ultérieurement, permettre la répétition de I’analyse ou de réaliser des analyses

complémentaires si nécessaire. Les tubes sont stockes d’une fagon réfrigérée ou congelée.

2.3.  Prise en charge et gestion des non conformités

Au sein du laboratoire de biochimie, notre étude a relevé qu’une majorité abondante des
techniciens (soit 91,90%) connait la notion de non conformité. BELDJILALI S. et
BETAOUAF H. ont également enregistré un pourcentage important (100%) a ce sujet. Par
ailleurs, 73% des techniciens enquétés ont affirmé qu’il n’existe pas de procédures validées
ou d’exigences particuliéres relatives aux erreurs a éviter. Ceci concorde avec les
constatations rapportées par I’étude ’ELMOUSSAOUI M.

A la réception des échantillons sanguins, la totalité des techniciens (100%) ont déclaré
effectuer la vérification de la conformité des échantillons avec la fiche de prescription
principalement 1’identité (nom et prénom du patient). En cas d’illisibilité d’identification, le
patient ou la personne ayant transporté le tube sera averti. Ce résultat rejoint celui d’une étude
suedoise menée par WALLIN et al.(93). En effet, les erreurs liées a I’identification
comprenant des informations incorrectes sur les demandes et les étiquettes peuvent
représenter, selon une étude, plus des deux tiers de tous les échantillons rejetés dans le
laboratoire(94).

89



V DISCUSSION

Selon le personnel du laboratoire, les échantillons hémolysés et la quantité insuffisante
des préléevements sont a la téte de la liste des NC les plus couramment rencontrées lors de la
réception. Dans 1’absence de procédures a mettre en ceuvre en cas de survenue de tubes non
conformes (d’aprés 64% des enquétés) et de formation continue (d’apres 82%), les
techniciens semblent avoir des conduites a tenir non uniformisées. En effet, les réponses
étaient multiples au sujet du traitement des tubes hémolysés. Celle que nous
estimons relativement la plus correcte est: « ...Passer les analyses non affectées par
I'hémolyse, noter que le tube est hémolysé et refaire le prélevement... » Déclarée par 9,10%
des techniciens, un pourcentage étant faible. Les pratiques devant les quantités de
prélevements insuffisantes d’aprés les constatations étaient: refuser directement les
prélevements, ou faire passer 1’analyse s’il existe peu de parameétres a doser.

Concernant les NC bloguantes et les NC non bloquantes, cela était observé que chacun
des techniciens avait son propre concept. Le sang coagulé, hémolysé, ictérique et la quantité
insuffisante des prélévements sont des NC bloquantes pour certains tandis qu’ils sont des NC
non bloquantes pour d’autres laissant déduire que chacun d’entre eux les gere a sa fagon : par
exemple, une possibilité de faire passer les échantillons coagulés a ’analyse et donc causer un
éventuel dysfonctionnement des automates par obturation de tuyauterie.

En outre, la gestion des NC au niveau du laboratoire de biochimie reste aussi primitive
que limitée. En effet, ce dernier ne dispose pas d’un systeéme concret de tragabilité et/ou de

résolution des événements pré analytiques perturbants.

2.4.  Connaissances des techniciens sur le stockage et la centrifugation

A trait aux connaissances du personnel de laboratoire concernant le stockage des
échantillons sanguins, nous avons noté qu’un pourcentage important (soit 63,40%0) ignore que
la température de conservation des échantillons avant centrifugation doit étre comprise entre
15 et 25°C(90). Tandis que seulement la moitié des techniciens a une idée sur le fait qu’il faut
protéger les tubes de la lumiére et éviter les fluctuations extrémes de la Température. Et enfin
36,40% des enquétés méconnaissent que le sang total ne doit en aucun cas étre congelé.

Concernant le prétraitement des échantillons, nous avons constaté d’aprés les réponses
des techniciens qu’environ la moitié¢ d’eux a un mauvais savoir sur la centrifugation. A titre
d’exemple, la conviction que le temps de centrifugation des spécimens coagulés est le méme
que celui des spécimens anti coagulés, et que la vitesse de centrifugation ne différe pas selon
le type d’échantillon. En effet, La durée de centrifugation requise differe selon que

I’échantillon soit du sérum (trente minutes) ou du plasma (cinq a quinze minutes) alors que la
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vitesse de centrifugation dépend du type d’échantillon, du type de tube choisi, ainsi que de la
centrifugeuse utilisée(69). Environ la moitié des techniciens aussi trouvent que la
recentrifugation des échantillons conservés plus de 12h est possible. Ceci n’est pas le cas pour
le potassium par exemple ou une pseudo augmentation peut étre observée sur des sérums
recentrifugés apres telle durée de conservation(69).

Ce manque de connaissances des techniciens sur les bases essentielles du processus pré
analytique en biochimie pourrait étre a l’origine de pratiques incorrectes et d’erreurs
commises pouvant nuire a la qualité des échantillons et par la suite invalider les résultats du

laboratoire.

Recommandations

La mise en ceuvre de stratégies pour améliorer la qualité pré-analytique est une étape
critique pour garantir la fiabilité des examens biologiques, réduire le nombre d'erreurs et
augmenter ainsi la sécurité des patients et les résultats du systeme de santé.

Voici quelques recommandations que nous proposons pour bien maitriser les non
conformités pré analytiques :

- Etablir une liste des examens biologiques disponible au laboratoire de la biochimie, la
fournir aux différents services et assurer sa mise a jour réguliere ;

- La rédaction électronique des fiches de prescription pour diminuer le risque d’erreurs
au moment de la lecture par le personnel de laboratoire ;

- Formaliser une liste facilement accessible pour informer les professionnels sur les
modalités particuliéres pour la réalisation des prélévements et la prise en charge de
certains examens spécifiques (des examens nécessitant un jedne strict, influencés par
le rythme circadien, sujets a des interférences médicamenteuses et a des variations
importantes selon l'activité et la position du patient).

Concernant le transport :

- Les modalités du transport sont souvent complexes et nécessitent de se référer a un
guide technique détaillé conforme aux référentiels normatifs applicables tels que la
norme NF EN ISO 15189, et la norme de transport des marchandises dangereuses par
route (ADR). Afin d’assurer la maitrise des points suivants : la confidentialité ;

I’intégrité de 1'échantillon ; I’intégrité des analytes et la securité des personnes ;
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Le transport des échantillons biologiques doit s'effectuer le plus rapidement possible
au laboratoire en prenant toutes les précautions utiles pour éviter le risque de
contamination et de dégradation des constituants ;
L’utilisation d’un systéme de triple emballage : récipient primaire étanche contenant le
mateériel (tube dans le cas de prélevement sanguin), inséré dans une boite secondaire
étanche et résistant aux chocs avec un matériau absorbant, et I’ensemble placé dans un
emballage tertiaire résistant, dont la plus petite dimension est >10cm ;
Le délai et la température de transport doivent étre maitrisés. Un enregistrement de
I'neure de départ, I'neure d’arrivée ainsi que les températures est donc nécessaire ;
Le personnel qui participe au transport doit étre adéquatement formé et connaitre les
normes en vigueur a cet effet. Cela montre I’importance du choix d’un transporteur
certifié respectant les regles et les conditions prévues dans le protocole.

A propos du prélévement :
Approfondir les connaissances et actualiser les pratiques relatives aux prélevements
sanguins par des formations périodiques ;
Mise en disposition, aupres des préleveurs, d’un manuel de prélévement qu’est la clé
de vodte de la maitrise du processus pré-analytique selon la norme NF EN ISO 15189.
Ce manuel peut comprendre, outre des recommandations générales, un catalogue de
fiches pré-analytiques qui peut guider le préleveur pour effectuer un prélevement de
qualité et donc un échantillon biologique conforme.

Au sein du laboratoire :
Dés la réception des prélevements au laboratoire, les conditions pré analytiques
doivent étre examinées soigneusement: conditions de prélévement, remplissage
correct, identification, adéquation des spécimens aux analyses demandées, volume
suffisant pour les analyses...etc. ;
Faire recours a des systéemes informatisés pour la saisie des données des patients afin
d’augmenter 1’observance, éviter les problémes d’identification, et assurer la
tracabilité par la suite ;

Il est utile que le laboratoire dispose et mette a jour continuellement :

*Un manuel englobant les procédures validées ou les exigences particulieres pour les

erreurs a éviter ;

*Un manuel expliquant les procédures a mettre en ceuvre en cas de tubes de prélévement

sanguin non conformes ;
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- Effectuer des formations continues a I’ensemble du personnel de laboratoire sur la
réception, la vérification, les prétraitements et le stockage des échantillons
biologiques ;

- Mise en place des processus de suivi des résultats évalués comme « non conformes »
et créer des stratégies de controle de la qualité pour les réduire ;

- Renforcer la communication entre le laboratoire et les différents services cliniques, car
une bonne communication entre les participants facilite les procédures, prévient les

malentendus et permet d’éviter les erreurs pré analytiques.
Limites de I’étude

La principale limite de la présente étude est la non implication du personnel permanent
du service de biochimie (techniciens) et des services cliniques (prescripteurs et préleveurs)
sachant que nous avons désigné au départ six services cliniques (cardiologie, maternite,
oncologie, pédiatrie, gastrologie et néphrologie). Notre but était d’inclure la totalit¢ du
personnel ayant une main dans la phase pré analytique. Cependant nous nous sommes
retrouvées avec seulement quatre services cliniques a cause du refus des cheffes de services
de gastrologie et de néphrologie de nous accorder leur accord. Par consequent, la taille de

notre échantillon était réduite.

Nous n’avons pu réaliser 1’étude que sur une durée de trois mois, cette période a été
fixée selon notre disponibilité et des stages que nous devrions accomplir ultérieurement.
Nous trouvons cette durée tres limitée et insuffisante pour mener une sensibilisation et une

formation adéquates aupres des acteurs de la phase pré analytique.

De plus, le questionnement des patients ordinairement prélevés a la salle de prélevement
du laboratoire de biochimie fait défaut a la présente étude. En effet, cette salle n’était pas
accessible et le service de prélevement a été momentanément interrompu dans le cadre de la
prévention contre la pandémie actuelle «<COVID19». Ceci nous a obligées de poursuivre notre
enquéte aupres des patients pris en charge par deux laboratoires privés au niveau de Tlemcen.

Pour la méme raison, 1’accés a certaines unités de soin était difficile notamment celle de
I’oncologie. Cela ne nous a pas permis de nous assurer si les enquétés avaient bien compris
les questions et de connaitre ceux qui ont répondu véritablement aux questionnaires. Ce point

présente I’une des limites d’étude par questionnaire.
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Conclusion

Au terme de notre étude, nous avons contribué a la mise en évidence des différentes
non-conformités touchant les prélévements sanguins et qui peuvent avoir lieu tout au long de
la phase pré analytique depuis la prescription de la fiche d’examen biochimique jusqu’au
prétraitement des échantillons au sein du laboratoire. Ces erreurs pré analytiques peuvent
affecter la santé des patients, invalider le bon déroulement des analyses, aboutir a des résultats
non concordants a 1’état clinique du patient et par la suite a des décisions thérapeutiques
inadéquates. Elles peuvent également entrainer une augmentation des dépenses globales du
fonctionnement, tant pour les laboratoires que pour les hépitaux.

Notre travail est, actuellement, le premier mené a Tlemcen-Algérie auprés du personnel
impliqué dans cette phase incluant le coté externe et le coté interne. Nous avons révélé un
mangue important du savoir relatif aux circonstances pré analytiques ainsi que des pratiques

constamment erronées résultant de 1’absence d’une formation continue.

La phase pré-analytique reste la partie la plus sujette aux erreurs vue sa complexité, en
raison de la présence de nombreuses étapes qui se produisent a la fois avant et apres I’arrivée
de I’échantillon au laboratoire. Nous espérons que les études se poursuivront profondément et
particulierement concernant le systeme de gestion des non-conformités pré analytiques, afin
de pouvoir établir des méthodes permettant de trouver les erreurs, de les gérer immédiatement

et éviter qu’elle ne se reproduisent.

Une attention particuliére doit étre accordée a cette phase visant a la conception de
stratégies correctives et préventives qui peuvent libérer progressivement les laboratoires de
telles erreurs et atteindre les normes de haute qualité. Nous souhaitons, dans ce contexte,
I’instauration d’un systéme d’assurance qualité au sein du laboratoire de biochimie CHU
Tlemcen en se référant aux référentiels de qualité notamment a la norme ISO 15189 et ceci
afin de maitriser et d'améliorer le déroulement de la phase pré analytique.

D’autres mesures peuvent étre entreprises au fur et a mesure de la mise en place de

systéme de gestion des anomalies pré analytiques telles que :

- L’établissement de fiche de non conformités au niveau du laboratoire de biochimie,

qui contribuera a classer les NC, les enregistrer et a proposer des mesures correctives.
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- L’élaboration dans le cadre de formations continues des dépliants informatifs
détaillant le déroulement adéquat de cette phase et qui seront distribués
périodiquement au personnel médical et paramédical ;

- Mener aupres des patients des campagnes de sensibilisation portant sur la bonne

préparation a la prise du sang.
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Annexe | : Questionnaire relatif a la fiche de prescription des analyses de biochimie.

Chers Docteurs, dans le cadre d’une préparation du mémoire de fin d’étude du
Docteur en pharmacie et qui est intitulé « Etude des non-conformités de la phase
pré-analytique des prélevements sanguins, dirigés au laboratoire de biochimie au
CHU Tlemcen », nous langons ce questionnaire ayant pour objet I’évaluation de votre
connaissance a propos de cette phase si importante. Nous vous remercions, donc, de
bien vouloir consacrer 2 minutes a y répondre et nous signalons que votre anonymat est
garanti et que les données recueillies ne seront utilisées qu’a des fins statistiques.

SETVICE Fhs e sppaprms s Date a laquelle vous remplissez ce questionnaire : --/--/2021
Ancienneté :............

] < a2ans
[] 2 a Sans
1 5a10ans
1 10 a 20 ans
1> a20ans

1/ Prescrivez vous des analyses ? L] Oui L] Non
Si oui, combien de fiches par jour ?

[0 Moins de 5
0 De5alo
] Plus de 10

N

2/ Quelles sont les données les plus importantes a mentionner sur la fiche de
prescription d’une analyse biochimique :

[] Identité du patient (nom et prénom, age, sexe, adresse...)

[] Nom ou tout autre moyen d’identification du médecin ou de toute autre personne
légalement habilitée a prescrire un examen analytique

[0 Type d’échantillon primaire (sang, urines, LCR...)

[J Renseignements cliniques relatifs aux patients

[J Date et heure du prélevement de 1’échantillon

(] Nom du préleveur

[J Service demandeur

[] L’examen demandé

[J Cachet du médecin

3/ a) Disposez vous de la liste des examens biochimiques disponibles ?

] Oui ] Non
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b) Si oui, est ce qu’elle est mise a jour ?
] Oui L] Non

4/ Quelles sont d’apres vous les notions cliniques les plus essentielles a citer dans la
demande d’analyse ?

5/ En cas d’un examen biochimique urgent / prioritaire, vous mentionnez ceci :
L1 Souvent L] Toujours L] Parfois L1 Jamais

6/ Précisez vous au patient les conduites a tenir avant d’effectuer un prélevement ?

Souvent Toujours Parfois Jamais

Durée du
jeune
Régime et
rythme
alimentaire
Heure du
prélevement
Le jour du
prélevement
si analyse de
FSH, LH...

7/ Etant donné que le jeune est impossible chez le nourrisson / jeune enfant, a quelle
fréquence expliquez vous a la mere de préciser au préleveur I’heure de la derniere prise
du lait/ repas ?

L] Souvent L] Toujours L] Parfois L] Jamais

8/ Pour assurer une efficacité optimale des investigations analytiques, pensez-vous que
la communication entre le médecin prescripteur et le laboratoire d’analyses
biochimiques est :

L] Tres essentielle

[ Essentielle

[] Moyennement essentielle
L] Inutile
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Annexe Il : Questionnaire relatif a la préparation des patients a ’acte de prélevement.

Dans le cadre d’une préparation du mémoire de fin d’é¢tude du Docteur en
pharmacie et qui est intitulé « Etude des non-conformités de la phase pré-analytique
des prélevements sanguins», nous lancons ce questionnaire ayant pour objet
I’évaluation de votre connaissance a propos de cette phase si importante. Nous vous
remercions, donc, de bien vouloir consacrer 2 minutes a y répondre et nous signalons que

votre anonymat est garanti et que les données recueillies ne seront utilisées qu’a des fins

statistiques.
Date a laquelle vous remplissez ce questionnaire : --/--/2021
Sexe :
[0 Homme [J Femme
Age :

] Moins de 2 ans
0 De2a 15 ans

] De 16 a 40 ans
] De 41 a 65 ans
1 Plus de 65 ans

De quel territoire venez-vous (Wilaya/ Commune)? @ ...,

Votre plus haut niveau de scolarité :
[ Pas de scolarité
U Primaire
L] Moyenne
L] Secondaire
[ Universitaire
[J Diplome professionnel

1/ Votre état de santé :
L1 Médiocre L] Moyen L1 Bon L1 Excellent

2/ plaignez vous d’un probléeme de santé actuellement ?
L Oui ] Non
Siouilequel 7 ...

3/ Analyse(s) demandE@e(S) & ... ..ooon ittt

4/ Avez-vous une idée sur la conduite a tenir avant le préléevement et qui a lien avec
I’examen demandé ?

O Oui ] Non

1
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Si oui, vous :
[] Le savez vous-méme
[J L’avez appris par votre médecin

5/ Avant et/ou pendant le prélevement avez-vous été :
[ Trop stressé(e)
[1 Stressé(e)
[1 Peu stressé(e)
[1 Pas du tout stressé(e)

6/ Avez-vous été demandé(e), par le préleveur, si vous étiez a jeun ?
L] Oui ] Non

7/ Au cours des dernieres 24 heures avant prélevement, avez-vous consommé un(des)
complément(s) alimentaire(s) ?

1 Oui ] Non
Sioui, le(1es) QUEL(S) 7 ..o e

8/ Suiviez-vous un traitement pendant les jours qui précédaient le prélevement ?
L Oui L1 Non

Si oui, quel(s) médicament(s) Preni€Z-VOuUS 7 ..........ouiit ittt iiee e e eereeee e

9/ Avez-vous exercé un effort physique avant prélevement ?
L] Oui L1 Non

S1:0010; IeqUel 7 i cos o svmmns = s s 2 1 3 v

Etcelaaété quand ? ............ ... ...l

10/ Est ce que vous avez gardé le régime alimentaire habituel la veille du prélevement ?

1 Oui ] Non
Sinon, cela a été :
1 Plus sucré [0 Moins sucré
[ Plus riche en graisse [J Moins riche en graisse
] Plus salé ] Moins salé
LI AULTES & oo e e

11/ Fumez-vous du tabac :
[ Tous les jours
L] De temps en temps
[ Pas du tout
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Annexe 111 : Questionnaire relatif a ’acte de prélévement.

Dans le cadre d’une préparation du mémoire de fin d’étude du Docteur en pharmacie
et qui est intitulé « Etude des non-conformités de la phase pré-analytique des
prélevements sanguins, dirigés au laboratoire de biochimie au CHU Tlemcen », nous
lancons ce questionnaire ayant pour objet 1’évaluation de votre connaissance a propos de
cette phase si importante. Nous vous remercions, donc, de bien vouloir consacrer 3
minutes a y répondre et nous signalons que votre anonymat est garanti et que les données
recueillies ne seront utilisées qu’a des fins statistiques.

Date a laquelle vous remplissez ce questionnaire : --/--/2021
Service actuel :................. Age ... Sexe ..ol

1 /Réalisez-vous des prélevements sanguins dirigés au laboratoire de biochimie ?
U Oui ] Non

2/ Recevez vous la demande d’analyse :
U Ecrite
[ Oralement puis vous la transcrivez
L1 Souvent écrite, parfois oralement

3/ Est-ce que vous informez et donnez des instructions aux patients en rapport avec leur
propre préparation avant le prélevement des échantillons biologiques ?
L1 Souvent L] Toujours U Parfois L] Jamais

4/ Quelles données vérifiez-vous lors de la prise du sang ?
A* concernant 1’identité du patient :

Nom et prénom L] Oui L] Non
L’age / date de naissance L1 Oui L1 Non
Sexe U Oui ] Non
Nom de naissance U Oui L] Non
Service d’affectation U Oui L] Non
Assurance U Oui L] Non
B* sur la fiche de prescription :
Date de prescription U Oui [J Non
Nom et cachet du prescripteur [ Oui [J Non
Service demandeur L1 Oui L] Non
Type d’analyse biologique L1 Oui [J Non
Renseignements cliniques L] Oui L] Non
Numeéro d’entrée du patient U Oui L] Non

5/ Le temps de repos que vous accordez au patient avant d’effectuer le prélevement est-
il ?
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L] < a5 min L] De 5 a 10 min L] > a10 min

6/ vérifiez vous la date de péremption du matériel du prélevement ?
1 Souvent ] Toujours Ul Parfois L] Jamais

7/ Demandez-vous au patient :
Souvent Toujours Parfois Jamais

S’1l est stressé
S’il est a jeun
La duré du

jeun

S’1l a exercé
un effort
physique

S’il a pris des
médicaments

8/ Effectuez-vous tous les prélevements avec garrot ? U Oui [J Non

9/ Pendant combien de temps maintenez vous le garrot?
U Moins d’une min U Une 4 2 min [ Plus de 2 min

10/ Si le patient est hospitalisé et perfusé, éloignez vous la ponction du site de perfusion ?
(1 Souvent L Toujours U Parfois L] Jamais

11/ Laissez vous I’alcool bien sécher avant de prélever ?
U Oui LJ Non

12/ Faites correspondre le type d’additif a la couleur du bouchon du tube :

Vert Rouge | Mauve Bleu Jaune Gris

Fluorure de sodium

Sec sans gel sérum

Citrate de sodium

Héparinate de lithium

EDTA

Sec avec gel sérum

13/ Quel est I’ordre du remplissage des tubes recommandé ?
Ul Sec, Héparinate de lithium, EDTA, Citrate de sodium, Fluorure
U] Sec, Citrate de sodium, Héparinate de lithium, EDTA, Fluorure
U] Citrate de sodium, Sec, Héparinate de lithium, EDTA, Fluorure
U] Citrate de sodium, Héparinate de lithium, Sec, EDTA, Fluorure
] Aucune importance
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14/ Les prélevements sont faits, quelles sont les actions a réaliser ?
[ Identifier les tubes
[J Laisser les tubes a plat
[] Retourner les tubes au moins 5 a 8 fois
L] Ouvrir les tubes en cas du volume limite pour transvaser d’un tube a un autre
[J Mettre les tubes au réfrigérateur

15/ Quelles sont les informations obligatoires a noter sur un tube prélevé ?
[] Nom et prénom du patient
[J Sexe et age
[J Date de naissance

16/ Quels sont les éveénements qui peuvent provoquer I’hémolyse ?
[J Volume du sang insuffisant dans le tube
L Garrot laissé longtemps
[J Temps de transmission des tubes > a 24h
[ Agitation brusque et rapide

17/ Respectez vous le rapport anticoagulant/sang?
L1 Souvent L1 Toujours U Parfois L] jamais

18/ Quelles sont les conditions particulieres a respecter avant prélevement destiné aux
analyses suivantes ?

Glycémie............................. Bilan lipidique ........................
Créatinine............................ Cortisol............ooooii
ESH €t L . covenn v 5 2 s 5 0 23 s Prolactine : i » = v s = sovsmams 5 5 5 oo
19/ Sur quels tubes les prélevements sont-ils faits pour les analyses suivantes ?
Calcium ............oooiiiiiiiii. TAT3
FETTILITC ses mur 1 5 52 spmsmnimen: 56 sims v 12 2 GIVECTNIC: w7 5 55 simsiem 12 2 55 s o 15 s
Troponine ............................ CPK....o
3
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Annexe IV : Questionnaire destiné au personnel du laboratoire de biochimie.

Dans le cadre d’une préparation du mémoire de fin d’étude du Docteur en pharmacie et qui
est intitulé « Etude des non-conformités de la phase pré-analytique des prélevements sanguins
dirigés au laboratoire de biochimie au CHU Tlemcen », nous langons ce questionnaire ayant pour
objet I’évaluation de votre connaissance a propos de cette phase si importante. Nous vous remercions,
donc, de bien vouloir consacrer 2 minutes a y répondre et nous signalons que votre anonymat est
garanti et que les données recueillies ne seront utilisées qu’a des fins statistiques.

1/ Qui sont les personnes qui vous acheminent les tubes de prélevement sanguin ?

Souvent Toujours Parfois Jamais

Patients

Infirmiers
préleveurs

Agents de
services

2/ Qui est ce qui est chargé de la réception des échantillons biologiques au niveau du laboratoire de
biochimie? sssnem sem wesmm e e SRmEISINETT SED 950 SEIEISINET 1

3/ Sur le tube de prélevement sanguin, contr6lez vous les données suivantes ?
Souvent Toujours Parfois Jamais

Date et heure
du
prélevement
Nom et
prénom du
patient

Age et sexe
Date de
naissance
Service
hospitalier

4/ Avez-vous une idée de ce que veut dire une Non-conformité ?
O Oui [ Non
Si oui, quelles sont les non conformités les plus fréquentes durant la phase pré-analytique apres
réception des échantillons sanguins au niveau du laboratoire de biochimie ?

5/ Quelles sont d’apres vous les non conformités bloquantes (qui empéchent de lancer 1’analyse) et les
non conformités non bloquantes ? Citez quelques unes
Non conformités bloquantes Non conformités non bloquantes



https://fr.wikipedia.org/wiki/%E2%85%A3
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6/ Existe-t-il une formation continue dans la gestion des non conformités pour I’ensemble du personnel
du laboratoire ?
O Oui 0 Non

7/ Existe-t-il de procédures validées ou d’exigences particuliéres écrites pour les erreurs a éviter ?

[ Oui [0 Non

8/ Existe-t-il une procédure a mettre en ceuvre en cas de tubes de prélevement sanguin non
conformes ?
O Oui 0 Non

Si oui, cela SE PASSE COMIMEIE 7 ... ...ttt ettt et et e et e e e e e aeees

9/ Concernant le stockage des spécimens sanguins, quelles sont, d’apres vous, les actions correctes ?

[ Le sang total ne doit en aucun cas étre congelé

O Conserver les échantillons du sérum et du plasma a T° comprise entre 2 et 4°C en cas de
stockage prolongé

[ Certains échantillons peuvent étre stockés a T° ambiante pendant une période prolongée

O Eviter les fluctuations extrémes de la T°

O Protéger les tubes si nécessaire de la lumiere

[ Stocker les échantillons centrifugés et ceux non centrifugés dans le méme endroit

[ Tous les types des échantillons sont conservés a la méme T°

O Le processus de décongélation des échantillons doit étre rapide

O La T° de conservation des échantillons avant centrifugation doit étre comprise entre 15 et
25°C

10/ Quelles sont, d’apres vous, les actions incorrectes liées a la centrifugation des tubes sanguins?

[ Dépét des tubes ayant des poids identiques de fagon a ce qu’ils soient I’'un en face de I’autre

[ 11 faut augmenter la T° des tubes a 37°C soit la T° du corps humain avant de procéder a la
centrifugation

O Le temps de centrifugation des spécimens coagulés est le méme que celui des spécimens
anticoagulés

O Les tubes avec gel peuvent étre re-centrifugés

O La vitesse de centrifugation différe selon le type d’échantillon

[ La recentrifugation des échantillons conservés plus de 12h est possible

11/ Vérifiez-vous si le choix du tube est conforme avec le type d’analyse demandée ?
O Oui ] Non

12/ Que faites vous dans le cas d’échantillons sanguins hémolysés ?




RESUME

Resumé
La phase pré analytique est la partie la plus vulnérable du processus d’analyse des

échantillons biologiques et est considérée comme I’'un des plus grands défis pour les
professionnels de la santé. Elle est caractérisée par la succession de plusieurs étapes en dehors
et a I'intérieur du laboratoire, allant de la prescription jusqu’a I’arrivée de 1’échantillon au
laboratoire.

Tout au long de ce processus, certaines non conformités peuvent se produire et donnent lieu a
des analyses inadaptées et a des résultats erronés, conduisant ainsi a la génération d'erreurs de
diagnostic, qui peuvent nuire a la prise de la décision clinique et aux soins géreés,
compromettre la sécurité des patients et entrainer des colts supplémentaires en personnel, en
matériel, en temps et en énergie.

Objectif : L’objectif de cette étude était d'évaluer les pratiques de la phase pré analytique et
ses caractéristiques, détecter les sources des non-conformités qui touchent les différentes
étapes et proposer quelques recommandations pour améliorer la qualité de cette phase assez
complexe.

Meéthodes : C’est une étude descriptive transversale qui a été menée au Centre Hospitalo-
Universitaire Dr Tidjani Damerdji de Tlemcen (CHUT), sur une période de 3 mois du 15
Décembre 2020 au 15 Mars 2021, par une enquéte sur terrain en utilisant des questionnaires
appuyant sur les actes et les connaissances des différents acteurs de la phase pré analytique, et
destinés a une population variée comportant :46 prescripteurs, 43 patients, 39 préleveurs, et
12 techniciens du laboratoire de biochimie.

Résultats : Nous avons détecté plusieurs erreurs pré analytiques telles qu’un manque
d’informations sur 1’étiquetage des tubes de prélévement, un mauvais transport des
échantillons sanguins, des conditions pré analytiques non respectées, des instructions de
prélevement qui n'ont pas été toujours suivies et d’autres aberrations qui peuvent nuire a la
qualité de I’examen biochimique.

Conclusion : Nos résultats soulignent I'importance de la mise d’un systéme de gestion des
non conformités de la phase pré analytique. Ces dernieres peuvent étre facilement évitées
grace a la sensibilisation et a la formation du personnel impliqué et responsable de I'exécution
de cette phase cruciale.

Mots clés : non conformité, pré analytique, analyse, prélevement sanguin, biochimie.




RESUME

Abstract

The pre-analytical phase is the most vulnerable part of the biological sample analysis
process and is considered one of the greatest challenges for health professionals. It is
characterized by the succession of several steps outside and inside the laboratory, from the

prescription to the arrival of the sample in the laboratory.

Throughout this process, certain non conformities can occur and result in inappropriate
analyses and erroneous results, leading to the generation of diagnostic errors, which could
interfere with clinical decision making and managed care, compromise patient safety, and

result in additional costs in terms of staff, materials, time and energy.

Objective: The objective of this study was to evaluate the practices of the pre-analytical
phase and its characteristics, to detect the sources of non-conformities that affect the different
steps and to propose some recommendations to improve the quality of this rather complex
phase.

Methods: This is a descriptive cross-sectional study that was conducted at the University
Hospital Dr. Tidjani Damerdji of Tlemcen (CHUT), over a period of 3 months from
December 15", 2020 to March 15", 2021, by a field survey using questionnaires based on the
acts and knowledge of the various actors of the pre-analytical phase, and intended for a varied
population including : 46 prescribers, 43 patients, 39 samplers, and 12 technicians of the

biochemistry laboratory.

Results: We detected several pre-analytical errors such as a lack of information on the
labelling of the collection tubes, poor transport of blood samples, pre-analytical conditions not
respected, collection instructions not always followed and other aberrations that can affect the
quality of the biochemical examination.

Conclusion: Our results underline the importance of setting up a management system for
non-conformities in the pre-analytical phase. The latter can be easily avoided thanks to the
awareness and training of the staff involved and responsible for the execution of this crucial

phase.

Key words : non conformity, pre-analytical, analysis, blood sampling, biochemistry.
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