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La qualité des résultats rendus par BIOPATH-OI est au coeur des préoccupations du laboratoire.
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Afin de garantir un résultat rapide et fiable des examens, le laboratoire met a votre disposition ce
recueil qui vous guidera dans votre démarche de bonne pratique de conditionnement et
transmissions des prélévements.

Les deux dernieres pages de ce document résument les bonnes pratiques & adopter et peuvent
étre affichées dans votre centre! afin d’avoir en permanence une aide & disposition de tous les
intervenants dans le processus de conditionnement et tfransmissions des prélévements.

N'hésitez pas d nous contacter si des questions restent sans réponse, ou pour toutes autres
assistances pour le transfert de vos examens vers notre laboratoire.

L'équipe BIOPATH-OI

1 Nous pouvons vous fournir sur demande une plaquette rigide plastifiée
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I. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION

L'objectif de ce document est de décrire la méthodologie de prise en charge
par I'établissement de santé « préleveur » des prelevements (échantillons)
histologiques ou cyfologiques destinés G un examen anatomo-cyto-
pathologique (ACP).

Il. UTILITE DE CE RECUEIL

La qualité d'un examen anatomo-cyto-pathologique dépend de la bonne
exécution de trois phases : pré-analytique, analytique et post analytique.

La phase pré-analytique débute avant que les prélevements ne parviennent
chez BIOPATH-OI pour examen ; la participation de tous les professionnels
concernés est primordiale afin que le diagnostic final soit rendu avec la meilleure
fiabilité possible dans I'intérét du patient.

L'identification correcte des échantillons, renseignements exacts et exhaustifs de
la demande d'examen, prélevement et fixation adéquate des échantillons sont
les items fondamentaux de la phase pré-analytiue et sont des facteurs
susceptibles d'influer sur la réalisation de I'examen et I'interprétation des résultats.
Pour cette raison BIOPATH-OI, au travers de ce document, informe quels sont les
examens prafiqués et donne toutes les informations nécessaires pour obtenir et
préserver les échantillons soumis a examen dans les meilleures conditions.

Les méthodes utilisées sont revues régulierement en accord avec les
recommandations internationales.

Des échantillons inadéquats rendent difficile voire impossible un diagnostic
correct, complet et précis. Ce manuel indigue comment faire pour obtenir des
échantillons de bonne qualité.

. DOCUMENTS DE REFERENCE

>» NFENISO 15189
» SH REFO2

IV. DOCUMENTS ASSOCIES

TR_FO04_Demande d'examen

> R_
>» M_CP_FIOICatalogue des prestations
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V. RESPONSABILITES

Ce recuell est géré par le Service Qualité de BIOPATH-OI conformément a la
procédure de maitrise du systéme documentaire.

VI. DESTINATAIRES DE CE RECUEIL

Ce recueil est a destination tous les prescripteurs en collaboration avec
BIOPATH-OI.

VII. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

» Recueil : Ensemble de documents traitant une activité ou le résultat d'une
activité. Ces documents peuvent inclure 1 typologie de documents ou
tout type de documents selon le besoin. Exemple de recueils : Manuel de
techniques histologiques, Livret de transport, Manuel de macroscopie,
Préparation et conditionnement des prélevements....

> Non-conformité : non satisfaction d’'une exigence

» NC : Non-Conformité

» FCV : Frottis Cervical Vaginal

VIIl. DESCRIPTION DU RECUEIL

Ce recueil référencé « R_TR_REOI_Conditionnement et transmission des
prélevements » est un document intégral comportant une annexe.

C'est I'annexe qui sera diffusée aux établissements de santé.

Ce recuell est la propriété de BIOPATH-OI, il en assure la gestion et maitrise selon
sa procédure de maitrise des documents Réf. M_SD_PRO1_Procédure de maitrise
du systeme documentaire.

A chagque modification majeure, un nouveau recueil sera édité et diffusé aux
établissements de santé.

IX. ANNEXES

1. Recueil Annexe (identifié R_TR_RE01_Annexe_Conditionnement et
transmission des prélevements)
2. R_TR_05_Suivi de la diffusion manuel de prélevement

X. ATTRIBUTS
Archivage papier Archivage électronique Durée archivage
Bureau RQ n/a 3 ans
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PRESENTATION DU LABORATOIRE ET CATALOGUE DE
PRESTATIONS ET DELAIS

1.1 Présentation du laboratoire

BIOPATH-OI est un laboratoire d'anatomie-pathologie dirigé par :

*Dr BARBARA Georges, docteur en médecine, dipldmé de la faculté de médecine de MARSEILLE,
spécialisé en ANATOMIE PATHOLOGIQUE.

*Dr ANDRAUD Marie, docteur en médecine, dipldmée de la faculté de médecine de BORDEAUX,
spécialisée en ANATOMIE PATHOLOGIQUE.

L'équipe du laboratoire est composée de 20 personnes d temps plein réparties comme suivant :
*3 coursiers qui assurent le ramassage et I'acheminement des prélévements.
*6 secrétaires médicales en charge de :
- L'enregistrement des préléevements
- La diffusion des comptes-rendus
- La communication avec les prescripteurs
- Lesuivi de la facturation
*2 techniciennes de cytologie/virologie spécifiqguement formée :
- Aux cytologies de liquides de types urines, ascite, liquide pleural etc. par technique
conventionnelle et monocouche
- Aux cytologies des frottis cervicaux vaginaux monocouches en phase liquide

- Aux technigues de détection et génotypage d'HPV par PCR

*1 technicienne dédiée aux techniques de biologie moléculaire (génétique somatique et PCR
HPV) et qui supervise le secteur de Virologie.

*1 cytotechnicienne spécifiquement formée & la lecture des frottis cytologiques sous la
responsabilité des pathologistes

*5 techniciennes d'anatomo-pathologie spécifiqguement formées :
- Aux techniques usuelles d’anatomie-pathologie
- Aux techniques d’'immunohistochimie
- Aux techniques de bioclogie moléculaire

*1 secrétaire comptable

*2 aides techniques de laboratoire en charge du support logistique

*1 responsable qualité qui développe et coordonne la mise en ceuvre de la démarche qualité en
collaboration avec la qualiticienne
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1.2  Catalogue de prestation et délais de résultats

Vous trouverez dans le tableau ci-dessous notre catalogue de prestation ainsi que les délais de rendu de résultats que nous proposons au laboratoire :

, BIOPATH.0i CATALOGUE DE PRESTATION D'EXAMENS ET ANALYSES M_CP_FI01
e
RO2
HISTOPATHOLOGIE
2 it Date de créati
Conditi
Type de prélévements Nature del'examen /analyse Principe de la méthode Equipement Conservation . :’{ Délai d'exécuri afé delamé [portée B flexible) ou évolution de
Acheminemen
OUL/NON latechnique
Tout organe au bloc . . . . ’ Frais congemné 4+ 4'C et suivi d'une 5u labaratoire ou sur site .
PR Examen extemporané Examen macrascopique et microzcopique Sur Cryostat LEICA - Iy - - Z0mirutes NtA NOK 2013
opératoire firation au farmal tamponné 434 pendart lintervention
Réf: FLMC_REO Prize en
Tous types de tissus. Préparation du prélévement ) \eir conditionnement charge Fles prélévements
Eionsios Bilan lésionnel et extension - Etude macrozcopique, Table de macroscopie R_TR_FEDT Méthode zelon
Ciganes turr‘?oraux P - Fination, imprégnation etinclusion en paraffine du ventilées Frais conservé & + 4 C etlou suivi dune Condtiannement et “24 Heures pour les biopsies recammandations
2 R Do alaifisation(si besain] Coloration prélévement [blocs], Automates de deshudratation fiuation au formol tamponng 432 Wanemission des "4 Heures pour les pigces intemationales de banne NOK 2014
i - Coupes st étalement (lames), Automate de coloration Dézhydratation enrobée de paraffine o N opérataires + pratigue en ACF
Praduits derpulsian.. HP.5 St s prélévements prise en BB e o
|dentific-ation morphalagique par microscopie optique charge par Biopath Ol ColorationH.P.5
Technigue sutomatizée
Oz, dents, tissus *24h sur b.i‘OPSie
pathalogiques calcifigs Décalcification +48h surpidce
+ Tipour les tétes Fémorale
Bilan lésionnel et extension Bilan lésionnel et Réf: R_TH_RECO1
. PR . extension . . . . s el Recueil de coloration
20 Décalcificationsi besain] Méthades de réaction histochimique qualitative Déealsification(si besoin] Déshydiatation enrobée de paraffine ! +2dh aprés bilan lésionnel Techniques manuells et MO 2014
Coloration H.P_5. Coloration H.P.5. automatisés
Bilan lésionnel et .
y . P N - Réf: R_TLMOM
Touttype de lizzus selon Rechemhe.plesepce fg & uisée Méthade immunohistochimique qualitative . estension Déshydiatation enrobée de paraffine ! +24 Hel’.lr.es =présbilan Techniques manuelles et MO 2017
pathalogis disgnastique Décaleification|si besain] lésionnel an.
" automatisés
Coloration H.P.5.
N . . . . " - . N . s . " Ref: RLTF_MOO
Biopsies cutandes Recherche présence Ag Méthade immunaflucrescence directe qualitative microscope &fluarescence Frais canservé & + 4 Cliquide de Michel ! 2 jaurs : MOM 2013
Techniques manuelles
Type de prélévements Nature de'examen/analyse Principe dela méthode Equipement Conservation D‘: Lt [portée A/ B ou évolution de
flexible) OUL/NON latechnigue
A . Méthade de type qualitatif
Recherche etidentification de mutations P, f - N . .
COLON ! POUMOMN ! . Diétection d'acides nucléiques avec amplification, aprés A partir des tissus inclus
1 TANF KRASIBRAFINRAS! BRAF Mélaname { astratine et rurfitionihubriation PEFI-Rilnoie Autamate BIOCARTISIDVLLA nia e hlee de narffine 24h RGS_MO01 HOH A
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CYTOPATHOLOGIE

Type de prélévements

Nature del'examen /analyse

Principe de la méthode

Equipement

Conditionnement /
Acheminement

Date de créati

(portée A/ B

ﬂe’a‘ble! OUL/NON

Frottis gunécalagiques
monocouche phase liquide

Celoration de Paparicclaou

Caloration cytalogique qualitative

Automate de coloration:

ED PrepStain

Collecte et Fixation par canservateur
cellulsie  BO SurePath

Cytolagie monocouche
Liquide ponction

Celoration de Paparicolaou

Caloration cutalogique qualitative

Automate de coloration:

ED PrepStain

Finateur EasyFin

Cytologie menocouche
Liquide d ascite & pleural

Coloration de Papanicolaou

Coloration cutologique qualitative

Auromate de coloration:

BD PrepStain

Firateur EasuFiz

Cytologie menocouche des
rines

Celoration de Paparicclaou

Caloration cytalogique qualitative

Automate de coloration:

ED PrepStain

Finateur EasyFin

Cutolagie monocouche
Ecaulements et panctions
‘organes

Celoration de Paparicclaou

Caloration cytalogique qualitative

Automate de coloration:

ED PrepStain

Finateur EasyFin

Cutclogie en techniques
conuentionnelles (Frattis
agynécalogiques - Liquides
d'écouslement et de

Colaration de Papanicolaou

Coloration cytologique qualitative

Colaration manuelle

Fizatewr laque

EC
Conditionnement ot
transmission de=
prélsvements prise en
charge par Biopath Ol

Woir conditionnement :
F_l

Dossier portée B

ou évolution de
1a technigue

F_TC_MOO1 dipost 2015
F_TC_MO01 MO 2014
FLTC_MOO0 NON 2014
F_TC_MOO1 MO 2014
F_TC_MOO1 MO 2014

Réf: Caloration
papanicolaou marque MNOM Mg

commerciale

meléculaire
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II. DEMANDE D’'EXAMEN

La gualité de la demande d'examen est primordiale pour la communication entre vous (le
demandeur) et le laboratoire.
En effet, la totalité des informations dont nous avons besoin afin d’honorer votre demande doit

étre présente sur la demande d’examen.
Ces informations sont de deux ordres :

- Administratives : ce sont toutes les informations relatives au patient (Identité, n°SS, date de
naissance, etc.), mais également les informations relatives a votre structure (médecin

prescripteur, Tél ou I'on peut vous joindre, etc.).

- Médicales: quels sont les examens demandés, mais également les antécédents

médicaux, la nature du prélévement, le nombre de prélévement, etc.

Nous vous demandons donc que pour toutes demandes d’'examens d BIOPATH-OI d'utiliser la
demande d'examen du laboratoire portant la Réf. R_TR_FO04, que nous mettons & votre
disposition et qui se présente sous la forme suivante :

CYTOLOGIE PATHOLOGIQUE BIOPATH LABORATOIRE DE BIOPATHOLOGIE
de I'Océan Indien

DEPISTAGE DU CANCER DU COL UTERIN - DDR:

[ Age Plus de 30 ans (L) Age Moins de 30 ans Dr Georges BARBARA - Dr Marie ANDRAUD
[ Frottis cenvical [Drond vaginal Anatomopathologie-Cytopathologie-Immunohistochimie-Typage HPV-
Biologie Moléculaire
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES :
Oestro estatifs P tatif SCP n°47 - 6 aliée du Mirador - Le Moufia - 97490 Sainte-Clofilde
g pog [l Frogesiatin 781 : 02 62 33 44 33 - Fax : 02 62 33 44 39 - Email : bio.pathoi@orange.fr
DU
D Ménopause D Traitée

[) Antécédents MEDECIN PRESCRIPTEUR

Cachet obligatoire ou identification et signature bien lisibles
[0 suivi de conisation

[DJe m oppose & la transmission de mes
données médicales aux structures de

D Campagne nationale de dépistage
D Suivi de frottis pathologique gestion des dépistages
D Dépistage isolé

D CO-TESTING : FROTTIS + TYPAGE HPV ONCOGENES

Copie a:
[) FROTTIS EN TECHNIQUE MONOCOUCHE
[ TYPAGE HPV ONCOGENES DemancleSe incieriel
AUTRE CYTOLOGIE
[ endometre [Jsein [[] pertone [ urine [) Thyroide Orievre
Cadre réservé a BIOPATH-OI
Ré fion Visa: Heure : Date : N° examen:
CADRE RESERVE A BIOPATH-OI
Nombre de potfs) * Cytologie : * Histologie : * Autre
NC:
R_TR_FOO4_RO2 Date d'application : 01/09/2020 4 R_TR_FOO04_RO2 Date d'application : 01/09/2020 1

Demande d’examen BIOPATH-OI Réf.R_ TR_FO04 (R0O2) - Recto (pagesi-4)
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IDENTIFICATION PATIENT ANATOMIE PATHOLOGIQUE

Hépital /Clinique : apposer ici I'éfiquette du pafient . . -
Date et heure de prélévement - __/__/____& __h e [Osiopsie [exérase [picce op (]
Sexe o

DMme. D M. D Enfant B: @ o o’ Heure de fixation : __n__

SIEGE :
Nom

Nom de naissance Renseignements cliniques :

Date de naissance Tél.

Adresse
Code postal Vile
Mail : @

MODALITE DE REGLEMENT AU LABORATOIRE

Réglement [ Jomque | [ mpeems | l €|

RENSEIGNEMENTS POUR PRISE EN CHARGE

Four une prise en change rapide
les affestations oe 55 ou de Mutusle
ou e ficket iInformation Patient

I'umagkuﬁmm | c -|

CAISSE PRIMAIRE ASSURANCE MALADIE - Part obligatoire

D Crganisme :
[] MUTUELLE - Part complémentaire (joindre cople carte) Cadre réservé & BIOPATH-OI
D ALD H® examen:
R_T?_FOO4_%02 Date d"oppicafion - 01/09/2020 2 %_TR_FOO4_R02 Date d'application :01/09/2020 3

Demande d’examen BIOPATH-OI Réf.R TR _FO04 (R00) - Verso (pages 2-3)

Voyons mainfenant comment remplir cette demande d’examen.
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2.1  Informations administratives requises concernant le prescripteur

B’OPATH LABORATOIRE DE BIOPATHOLOGIE
de I'Océan Indien

Dr Georges BARBARA - Dr Marie ANDRAUD
Anatomopathologie-Cytopathologie-Immunohistochimie-Typage HPV-
Biologie Moléculaire

SCP n°47 - 6 allée du Mirador - Le Moufia - 97490 Sainte-Clofilde
Tél: 02 62 33 44 33 - Fax : 02 62 33 44 39 - Email : bio.pathoi@orange.fr

MEDECIN PRESCRIPTEUR

Cachet obligatoire ou identification et signature bien lisibles

Copie a:

Demande de materiel :

Les informations administratives vous concernant sont primordiales pour un traitement rapide des examens ainsi que pour la qualité des résultats rendus. Ces

informations sont d renseigner au recto page 1 de la Demande d’examen :

Entéte du laboratoire :

Vous trouverez ici toutes les informations pour pouvoir nous contacter

Renseignements administratifs prescripteur

Médecin prescripteur : Nom / Prénom du médecin prescripteur ou cachet du cabinet

médical.

Ces informations sont essentielles afin de pouvoir vous contacter rapidement pour tous

J\

Demande de matériel : Vous pouvez nous demander le matériel dont vous avez besoin en

I'indiquant ici.

Cadre réservé a BIOPATH-OI

Réception Visa: Heure : Date :
Nombre de pot(s) * Cytologie : * Histologie :

NC

Ne rien inscrire dans ce cadre :
Réservé aux informations administratives internes du laboratoire

R_TR_FOO4_ROZ Date d'application : 01/09/2020

Recto page | -Demande d'examen BIOPATH-OI

Réf.R TR FO04 (R0O2)
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2.2 Informations administratives requises concernant le patient

Les informations administratives concernant le patient sont primordiales pour un traitement rapide des examens ainsi que pour la qualité des résultats rendus. Elles
permettent également la tracabilité du prélevement. Ces informations sont & renseigner au verso en page 2 de la demande d’examen :

IDENTIFICATION PATIENT Renseignements administratifs patient (NE PAS OUBLIER DE RENSEIGNER LA DATE ! coller I'étiquette 2D des
Hogitd)/ Clinlyre : apposse kal FéSpalis da pafient - pots a frottis cervico vaginaux & I'emplacement dédié)
Date et heure de préléevement: __ /__ /& _h__ 3%
Omme. O m. O entont B B "'1"” NOM/PRENOM : tracabilité des examens
|Tm Nom de naissance : Permet de refrouver les antécédents sila personne est connue au laboratoire sous
[[Wom do nossance son nom de naissance et permet de distinguer les homonymes
e =1 Date de naissance : permet de distinguer des homonymes
—— - Adresse : Permet de contacter le patient pour des problémes de facturation
P NE PAS HESITER A UTILISER DES ETIQUETTES PATIENT SI VOUS EN AVEZ A DISPOSITION
Code postal vale _ (Permet de réduire les risques d'erreur de retranscription)
Mail @

MODALITE DE REGLEMENT AU LABORATOIRE

Reglement [ cmique | [ espics | :’

RENSEIGNEMENTS POUR PRISE EN CHARGE

MODALITE DE REGLEMENT AU LABORATOIRE :

Four une prise en charge rapide

= fions dle S5 ou de Mufuek Numéro de sécurité sociale cié
oule ficket Infarmation Pafent | -l
édité par voire fermind Sésame Vilde -

Permet de gérer rapidement et efficacement la facturation des examens sans solliciter le patient a de
multiples reprises. Pour une efficacité optimale, il faut joindre la photocopie de la carte de mutuelle
et/ou de SS

CAISSE PRIMAIRE ASSURANCE MALADIE - Part obligatoire

Borene N° de SS : Permet de confirmer une identité - Renforce l'identitovigilance - Facturation

D MUTUELLE - Part complémentaire (joindre copie carte)

D ALD

R_TR_FOO4_R02 Date d'application :01/09/2020 2

Verso page 2 -Demande d’examen BIOPATH-OI
Réf.R TR FOO04 (R0O2)
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2.3 Demande d’examen histologique

Les demandes d'examens histologiques sont a renseigner au verso page 3 de la demande d’'examen :

ANATOMIE PATHOLOGIQUE -

[)siopsie [ |Exérése [ Jpiéce opératoire [ ]Immunc-Flucrescence
Heure de fixation: __h

SIEGE :

Renseignements cliniques :

> ANATOMIE PATHOLOGIE :

N Les demandes d'examens histologiques sont faites dans cette section en précisant la nature du
prélevement (SIEGE) ainsi que les renseignements cliniques.

| Pour les prélevements dont le temps de fixation est un parametre critique (Sein, par exemple), merci
d'indiguer I'heure de fixation afin que nous puissions évaluer de la qualité du prélevement recu

Cette partie doit également préciser le nombre de pots envoyés, information indispensable pour la
tracabilité des prélévements ainsi que pour le suivi technique des examens.

Cadre réservé a BIOPATH-OI Ne rien inscrire dans ce cadre :
N avarnen: Réservé aux informations administratives internes du laboratoire

R_TR_FOO4_R02 Date d'application : 01/0%/2020 3

Verso page 3 -Demande d’examen BIOPATH-OI
Réf.R TR FOO04 (R02)
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CONDITIONNEMENT ET TRANSMISSION DES PRELEVEMENTS

Révision 03

2.4

Demande d'examen cytologique/HPV

Les demandes d'examens cytologiques sont & renseigner au recto page 4 de la demande d'examen :

CYTOLOGIE PATHOLOGIQUE

DEPISTAGE DU CANCER DU COL UTERIN -

[[] Age Plus de 30ans
D Frottis cervical
RENSEIGNEMENTS CLINIQUES :
D Oestroprogestatifs
O ow
D Ménopause

D Antécédents

[ mroitee

[O] suivi de conisafion

DDR :
[_) Age Moins de 30 ans
D Fond Vaginal

D Progestatifs

[ compagne nationale de dépistage % ™ oppese & a transmission de mes

[0 suivi de frottis pathologique
[ pepistage isole

données médicales aux structures de
gestion des dépistages

[ CO-TESTING : FROTTIS + TYPAGE HPV ONCOGENES

[) FROTTIS EN TECHNIQUE MONOCOUCHE

[] TYPAGE HPV ONCOGENES

AUTRE CYTOLOGIE
[ endometre []sein [ pertoine

O vrine [) Thyroide []rievre

J\

|\

FROTTIS DE DEPISTAGE :

Pour un traitement plus efficace, merci d'indiquer si la patiente est &gée de + de 30 ans ou de -
de 30 ans ainsi que la date des dernieres regles (DDR). Ne pas oublier d'indiquer la localisation du
frottis.

RENSEIGNEMENTS CLINIQUES :

Traitements, antécédents connus, ou toutes autres informations permettant de faire un diagnostic
précis.

Informer la patiente de la possibilité de s’opposer & la fransmission de ses données médicales dans
le cadre des campagnes de dépistage et faire faire signer le cas échéant.

DEMANDE D’EXAMEN :

CO-TESTING : demande spécifique de votre part d’effectuer le frottis CYTOLOGIQUE + la recherche
d'HPV en systématique

Frottis monocouche : systématique pour les femmes de — de 30 ans et en cas de recherche d'HPV
positive

Typage HPV ONCOGENES : systématique pour les femmes de + de 30 ans et en cas de cytologie
avec lésion de haut grade

AUTRE CYTOLOGIE

Les demandes de cytologie autre que le frottis cervico vaginal sont & faire dans cette section en
indiguant de quel type de liquide il s’agit ainsi que les renseignements cliniques.

CADRE RESERVE A BIOPATH-OI

R_TR_FOO4_ROZ Date d'application :01/09/2020

Recto page 4 -Demande d'examen BIOPATH-OI

Réf.R TR FO04 (RO2)

Ne rien inscrire dans ce cadre :

=1 Réservé aux informations administratives internes du laboratoire
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.  CONDITIONNEMENT
3.1Histologie

3.1.1 Biopsies et petites pieces opératoires
Les préléevements biopsiques et petites pieéces opératoires peuvent concerner tous les
organes et fissus.
Les prélevements sont conditionnés et directement fixés dans les flacons bouchon blanc,

éfiquette blanche au nom du laboratoire et contenant déja le formol.

Réf. Flacon blanc Formol tamponné laboratoire BIOPATH-OI

> Refermer le flacon (jusqu’au pas de vis sans le forcer) sous risque de déversement du

contenu pendant le tfransport.

> Identifier les prélévements au minimum au nom/prénom du patient & |'aide d'étiquette

si disponible, ou en inscrivant le nom au feutre indélébile sur le/les flacon(s).

> Si plusieurs biopsies/piece opératoires sont prélevées (a différentes zones, différents
tissus), mettre en place un systéme de différenciation (chiffres lettres, etc.) afin de
pouvoir identifier les différents fragments de prélevement. Reporter cette codification sur
les flacons correspondants. Toutes ces informations seront reprises sur la feuille de

demande d’examen en renseignement clinique.

> Conservation & température ambiante
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3.1.2 Pieces opératoires
Les pieces opératoires sont conditionnées dans des pots de différents volumes que nous
fournissons. Le volume du pot & utiliser sera fonction du volume de la pieéce opératoire a
conditionner : idéalement le volume du pot doit faire environ 10 fois le volume de la piece

opératoire.

Réf. Pot pour piece opératoire vol.x

5 volumes sont disponibles : 200ml — 400ml — 1L - 3L - 5L

> Fixation
Les pots sont fournis vides. Les prélevements doivent étre fixés immédiatement aprées le

geste chirurgical, dans le formol tamponné que le laboratoire fournit en bidon de 5L

Réf. Bidon formol prét a I'emploi 5L

Remplir de formol le pot de prélévement jusqu’a recouvrir la piéce opératoire.
> Fermer le pot hermétiquement
> Identifier les prélévements au minimum au nom/prénom du patient a I'aide d'étiquette

si disponible, ou en inscrivant le nom au feutre indélébile sur le/les pot(s).

Page 16 sur 27
© BIOPATH-OI Tous droits réservés



CONDITIONNEMENT ET TRANSMISSION DES PRELEVEMENTS

Révision 03

> Si plusieurs pieces opératoires sont prélevées (différentes zones, différents organes),
mettre en place un systéme de différenciation (chiffres lettres, etc.) afin de pouvoir
identifier les différents fragments de prélevement. Reporter cette codification sur les pots
correspondants. Toutes ces informations seront reprises sur la feuille de demande
d’examen en renseignement clinique.

> Conservation & température ambiante

3.1.3 Pieces opératoires volumineuses
Ce sont celles dont la taille est inappropriée & une fixation immédiate dans les flacons/pots

du fait de leur taille.

Pour la prise en charge des pieces opératoires volumineuses, veuillez prendre contact avec

le laboratoire pour une étude au cas par cas.

Tel : 0262 33 44 33
Fax : 0262 33 44 39
Heure d’'ouverture : 7h - 12h / 13h-17h

3.1.4 HYGIENE ET SECURITE :
Les échantillons tissulaires doivent étre considérés comme contagieux jusqu'a ce qu'ils soient
fixés. Respecter les recommandations universelles pour la manipulation des échantillons de

patients.

Les regles de sécurité quant a la manipulation de formol doivent étre appliquées sous la
responsabilité de la direction de I'établissement de santé vis-a-vis de ses personnels (port de
gants et masque de protection sans nécessité de hotte dans les conditions d'utilisation au
bloc opératoire, avec ouverture et fermeture immédiate du flacon).

Une fiche de donnée de sécurité (FDS) est fournie.
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3.2Cytologie
3.2.1 Frottis Cervico Vaginal (FCV) et typage viral HPV

BIOPATH-OI utilise la technique de cytologie monocouche a partir des frottis cervicaux vaginaux
prélevés a I'aide de la Cervex Brush et collectés dans les flacons de collecte BD SurePath™,

Le typage viral HPV est également effectué & partir des FCV prélevés dans les flacons de collecte
BD SurePath™.

/'c:.:d

Ref. 491253 Flacon BD SurePath — Ref.490524 Cervex Brush

Préconisation avant prélévement :
- Ne pas réaliser le prélevement pendant les périodes menstruelles
- Ne pas avoir de rapport sexuel 48h avant le prélevement
- Ne pas avoir réalisé der douche vaginale ou avoir eu recours a du gel contraceptif 3j

avant le prélévement

> Collecter:
Collecter I'échantillon cytologique en utilisant le dispositif Cervex Brush® en forme de balai & téte

détachable : tournez 5 fois dans le sens horaire en balayant la zone de jonction (instructions

fournisseur).

> Détacher:
Utiliser le rebord intérieur du flacon BD SurePath™ pour détacher la téte du dispositif dans la plus

large ouverture du flacon

s NE PAS insérer la
“ |~ brosse dans la
petite ouverture.

1- Insérer la téte du dispositif de prélevement dans la plus large ouverture
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2- Tourner le manche du dispositif pour bloguer la téte puis tirer délicatement vers le haut
pour détacher la brosse.

3- Refermezle flacon en vissant fermement le bouchon.

> ldentifier :
Détachez le code a barres 2-D situé en haut du flacon et le coller sur la demande d’'examen

dans la partie « identification du patient » pour_garantir la tracabilité de I'échantillon. Inscrire
au feutre indélébile le nom/prénom du patient sur le pot.

ol
I.

oes L
80-123.453.158

IDENTIFICATION PATIENT

Hépital /Clini PP ici I'étiquete du patient
Date de prélévement: __ /_ /= cope 3 . W
DMmB DM l:IEnfcmf DF DH f
Nom
Wﬂ de naissance
me
Date de naissance TéL

Adresse
Code postal Ville

ET Identifier le flacon BD en inscrivant le nom au feutre indélébile dans la zone prévue d cet

effet.

> FACTEURS D’'INFLUENCES :

- Absence de la brosse endocervicale dans le pot de prélevement

- Prélevement hémorragique

- Prélevement conservé dans le mauvais fixateur

- Pot de prélevement périmé

- Délais de mise en analyse aprés prélévement > 4 semaines si conservé a T° ambiante

> HYGIENE ET SECURITE :
Les échantillons doivent étre considérés comme contagieux. Respecter les recommandations
universelles pour la manipulation des échantillons de patients.

Une fiche de donnée de sécurité (FDS) est fournie.

Page 19 sur 27
© BIOPATH-OI Tous droits réservés



CONDITIONNEMENT ET TRANSMISSION DES PRELEVEMENTS

Révision 03

3.2.2 Auvutres cytologies (liquide de ponction, urine, etc.)

Biopath-Ol utilise la technigue monocouche pour les ponctions de liquide destinées d un
examen cytologique. Les liquides de ponction sont prélevés dans les pots bouchon blanc

contenant un mélange d’EasyFix et d’alcool a 90° (étiquette grise/jaune).

Réf. Flacon pour cytologie monocouche liquide de ponction

Les prélévements seront traités au laboratoire afin d'effectuer la technigue monocouche
dans de bonnes conditions.

!: Les ponctions de liquides ne doivent pas étre prélevées dans des pots contenant du formol
(pot bouchon blanc- Etiquette blanche) car ce dernier détériore les cellules présentes dans

le prélevement.

» Collecter:
Collectez I'échantillon directement dans le flacon EasyFix.

> ldentifier :
Identifier le flacon EasyFix en inscrivant le nom au feutre indélébile dans la zone prévue a cet

effet. Ne pas oublier d'inscrire sur la demande d’examen la nature du liquide.

> Conservation d température ambiante
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3.2.3 Cytologie en technique conventionnelle

Biopath-Ol est également équipé afin d’effectuer des examens cytologiques en technique
conventionnelle.
Pour cela le laboratoire met & disposition un kit vous permettant d'effectuer les frottis fixés sur

lame. Les lames sont transmises au laboratoire pour coloration et lecture afin de poser un

diagnostic.

Réf. Kit Cytologie technique conventionnelle.

» Collecter:
Collectez I'échantillon directement a I'aide de I'écouvillon et effectuer le frottis cellulaire sur
les lames.
» Fixation
Fixer les frottis cellulaires & la laque
> ldentifier :
Identifier les lames ainsi que le porte lame & I'endroit prévu d cet effet.

> Conservation & température ambiante
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PRISE EN CHARGE DES ECHANTILLONS

4.1 Conditionnement des échantillons pour prise en charge

> Utiliser un sachet de transport :
Les échantillons sont transmis exclusivement dans les sachets de transport qui vous sont fournis

par le laboratoire, excepté pour les prélevements volumineux de piéces opératoires

chirurgicales.

Réf. Sachet de transport pour échantillons

> Insérer I'échantillon dans le sachet de transport :

I: Un seul patient par sachet. Les prélevements multiples pour un méme patient peuvent
étre introduits dans le méme sachet.

> Joindre la demande d’examen? dans la « poche a document » du sachet de transport :
La demande d’examen ne doit pas étre en contact avec le prélevement. Glisser la

demande d’examen de facon d ce que l'identité du patient soit visible.

Si d'autres documents que la demande d'examen sont transmis (mutuelle, SS, etfc.) les

placer pliés en deux dans la « poche & document » également.
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4.2 Transmission

Les échantillons sont pris en charge par nos coursiers selon le planning des courses prévues.

Si une liste des prélevements a prendre en charge est prévue dans votre structure, veillez d ce
que cette liste soit a jour avant la prise en charge des prélevements par notre coursier. Aprés
contréle par le coursier du nombre de prélevements  prendre en charge, celui-ci apposera sa
signature sur votre registre sile contrble est satisfaisant. En cas d'incohérence, les écarts constatés
pourront étre traités avec la personne présente au moment du ramassage.

Si les écarts constatés ne sont pas résolus et/ou s'il n'y a personne de présent au moment du
ramassage, le coursier constatera sur un carnet souche numéroté les écarts observés dont une
copie sera laissée chez vous. Ceci nous permettra de traiter ces écarts en non-conformité une
fois le coursier revenu au laboratoire. Le double vous permettra d’avoir un suivi de tracabilité pour

les préléevements pris en charge dans votre structure.

S'il n'existe pas de liste d'émargement dans votre structure, le coursier prendra en charge les
prélevements disponibles et pourra en cas d'écart constaté sur place (flacon renversé, absence
d'identification, etc.) vous fournir une copie du carnet souche numéroté reprenant les

problématiques rencontrées.

4.3 Réception des échantillons / Critere d’acceptabilité

Des réception BIOPATH-OI s'assure de la conformité des préleévements recus (adéquation
demande d'examen/flacons et sachets, adéquation du contenu...).

En cas de non-conformité (mauvaise fixation en raison d'une quantité insuffisante de formol par
rapport a la taille de I'échantillon, ou fixateur utilisé inapproprié), absence d'identification du
patient et / ou des sachets et flacons, absence de données cliniques pertinentes), BIOPATH-OI
joindra téléphoniquement la personne responsable du prélevement pour correction immédiate
de I'anomalie, et réalisera une fiche de non-conformité.

En cas de FCV réceptionné dans du formol, I'analyse HPV ne pourra pas étre réalisée.

Un double pourra étre adressé au médecin responsable et, en clinique/structure hospitaliere au

chef de bloc si la demande en est faite.

Lorsqu'il y a incertitude sur lidentité d'un échantillon (type de fissus, demande, identifiant du
patient...), dans le cas ou I'échantillon primaire est iremplacable (piece anatomique, biopsie,
etc.), BIOPATH-OI réalisera I'analyse mais ne délivrera le résultat qu'apres avoir levé les doutes sur
I'identité de I'échantillon et /ou aprés avoir obtenu une confirmation écrite prouvant que la
personne responsable du prélévement en assume la pleine responsabilité.

Cette décharge sera associée a la demande et rappelée lors de la réponse, si nécessaire.
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Réf. Formulaire de non-conformité Transmission/Réception Biopath-Ol

' BIOPATH.0i Formulaire

Q | BIOPATH-oi i non-can;z: ::‘ltlgl;reansmlssion o R lGi N AL g Q sologisres  d@ non-conformité Transmission ORIGiNAL

& |patHoLoGISTES Réception Enregistrment

X o€ CoCEAN INDIEN Réception E . t
ception Enregistrmen Révision RO7 A_DY 04
Révision RO7 A_DY_04_ B = ) ) R Y
ACTION CURATIVE
PR - PRELEVEMENT
*ADMINISTRATIF
1 0 Absence de flacon/pot 50 Vol i
o ContactTel. - Inferocuteurs VISA:____DATE:__/ [/  Heure:__h P ‘olume de fixateur insuffisant
2 0 Flacon/Pot mal fi é 5 6
) Contact Mail/Fax - Destinataires : . lioindre copie mail/fax) / i A S T P ieni Fo
3o Flacen/Pot vide 7 o Fixateur inad - Ne teur:
i ¥ i Ko ixateur inadéquat- Nom fixateur:
4 0 flacon/Pot cassé 8 0 Pot FCV périmé
o Identité confrmée par téléphone Renseignements communigqués

Autre / Information complémentaire :

o Identité confirmée avec décharge de responsabilité (joindre copie)
DE - DEMANDE D'EXAMEN
DE faxée (joindre copie) 0 Commande matériel S_RM_11_
1 o Discordance nombre de pots sur DE/ Nombre de pofsregu:

O Sensibilisation

20 Mauvaise DE (Seulement guire laboratoire : dem: i
A ! lemander confimation gue le prélévement est pour nous)
istre . SO s r° = oiNon on/a
Envegistrement Oul:r°Exomen=___ 31 Absence de DE ([demander de faxer une DE)
DATE: VISA : .
A SE— Autre / Information complémentaire ;. . —
ID - IDENTITE

*TECHNIQUE (S APPLICABLE)
1 & Absence d'identité sur DE [demander de faxer une DE identifiée)

0 Evaluation impact fechnique (PRé-PR7-PR8) : Lecture (lames/HPY) satisfaisante : oOui oNon  tn/a
21 Absence d'identité sur prélévement FCV :

o Adéquation antérorités et renseignements cliniques (ID1 & ID4) ; 20Ul oNon on/a
R = Le(s) prélévement(s) est/sont emballé(s) individuellement tOUi O
o Macroscopie conforme aux renseignements de Ia DE (D1 & ID4) : DOul TNon n/a (s) [s) est/ mballé(s) individueliemer Ui ONon
Autre / Information complémentaire : O Efiquette BD non collée* sur DE : ne pas ervegisirer ef demander confimation identité par
1éléphone
DATE /[ VISA: Etiquette BD collée sur DE : vérifier la concordance du code barre pour envegistrer le
prélévement

3 DAbsence d'ideniité sur prélévement autre que FCV (Envegistrer et demander confimation identité)

TRA ON RQ ET REMENT
= 4 0 Discordance d'identité entre DE et identité sur le prélévement (Ne pos enregisirer et demander
Transmis le : /. /. VISA: confirmation identité avec une décharge de responsabiiité)
Parfie réservé au RQ Autre / Information compl e : SN
olIndicafion sw CR : oOul oNon  cinfa ACTION IMMEDIATE
Envegistrement : 00w : n° Examen = = ONon
. . " : 5 )
Ref. Action préveniive si applicable Fixateurinadéquate :  tilranstert dans bon fixateur : __ VISATechnicien:______
Volume fixateur insuffisant ou absent : O Ajustement du volume: — VISATechnicien :
Non-conformité cléturéle: __/___/ ___ VISA:___

881 A_DY._FOO4_FD? g
Apgrcase par EIRANTERA be 17/03/221 Sanature Dote ofimprezon de fenmgeement : 1700/
Gate prochoins s

©ate d'arctivage

Date rimprsssion c Fenegiramant : 17/06/X12

Poge 2 sur2 Cote dlarchivoge
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V. Réclamations et satisfaction sur nos services

A tout moment vous pouvez nous faire parvenir vos réclamations sur nos prestations en joignant

le laboratoire par téléphone ou en nous adressant un mail & I’adresse : contact@biopathoi.com.

Vos réclamations seront traitées par la cellule qualité sous la supervision de la direction.

Une réponse personnelle vous sera alors adressée ainsi qu'une enquéte de satisfaction afin de

déterminer si nous avons répondu a vos attentes.
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Réf. : R_TR_REO1

— PRELEVEMENT A EFFECTUER —

Frottis cervical vaginal
monocouche-
Typage HPV

i \/./)
Transmettre le pot avec la brosse
détachable a I'intérieur

Coller I'étiquette 2D sur la demande d’examen

—

Inscrire le nom/prénom sur le pot

+ Demande d’examen correctement renseignée reprenant I’

Autres cytologies liquides
monocouche

Flacon blanc EasyFix étiquette jaune

Uit non infectieV™

Prénom -

% ol
Bestion . possibitité ¢

Inscrire le nom sur le pot (partie basse
de I'étiquette)

Biopsie/Piece opératoire

Flacon pré-rempli de formol /

Pot + formol tamponné (a ajouter)
Adapter la taille du contenant par
rapport au contenu - volume de formol
= x10 volume de la piéce anatomique

Si plusieurs prélévements pour un méme
patient, prélever dans autant de
contenants que de prélevements et
mettre en place un systeme de
différenciation (n° /lettre, etc.)

\‘ T
I e H
T

Inscrire le nom/coller étiquette patient
sur le(s) pot(s).
Inscrire les correspondances (sur les
pots/Demande d’examen)

En cas de piéce opératoire volumineuse
nous contacter pour prise en charge au
cas par cas

que la nature du/des prélevement(s).
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Cytologie technique
conventionnelle

Kit lames - Ecouvillon-Fixateur

Inscrire la nature du prélévement, le
nom et el prénom sur le porte-lame en
carton. Inscrire le nom prénom sur la
lame.

Tel:0262 33 44 33
Fax:0262 33 44 39

] L, . . ] Heure d’ouverture : 7h - 12h [ 13h-17h . .
identité du patient, les informations administratives et médicales ainsi
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CONDITIONNEMENT ET TRANSMISSION DES PRELEVEMENTS

Réf. : R_TR_REO1

1-Utiliser les sachets transparents mis a
votre disposition

YV

2-Insérer le prélevement dans le sachet
transparent

! : Un seul patient par sachet
Les prélevements multiples pour un méme
patient peuvent étre introduits dans le méme
sachet.

PRELEVEMENT A ENVOYER

3-Glisser la demande d’examen dans la

La demande d’examen ne doit pas étre en
contact avec le prélévement.

Si d’autres documents que la demande
d’examen sont transmis (mutuelle, SS, etc.) les
placer plier en deux dans la poche pour
document également.

4-Mettre a disposition du coursier pour
prise en charge ou stocker en attente de la
prise en charge
Si un cahier d’émargement est existant dans
votre structure, mettre a jour la liste des
prélevements a récupérer.
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Stockage des prélevements

/=

T° ambiante

T° ambiante

T° ambiante

T° ambiante

Piéces opératoires non fixées 4°C



