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1. OBJET

Cette procédure opératoire standard (POS) a pour but de définir et de décrire les différentes étapes, modalités et conditions d’habilitation et de maintien des compétences du personnel technique au Laboratoire (insérer le nom du laboratoire).
2. DOMAINE D’APPLICATION
Cette procédure s’applique à tout personnel technique impliqué dans la réalisation des charges virales. Elle concerne toutes les étapes de réalisation de la charge virale, depuis le prélèvement jusqu’au rendu des résultats.

3. RESPONSABILITÉS
Le/la Responsable du laboratoire ou la personne dûment désignée est chargé de veiller à l’application de la présente procédure.

La personne habilitante est chargée de conduire le processus d’habilitation sous l’autorité du/de la responsable du laboratoire.

Les technicien·ne·s de laboratoire et biologistes doivent activement participer au processus d’habilitation.

4. TERMINOLOGIES/DÉFINITIONS/ABRÉVIATIONS
Habilitation : C’est une autorisation délivrée à une personne pour exercer une tâche de manière autonome ; elle fait suite à une évaluation des compétences individuelles, réalisée par une personne elle-même habilitée sur l’activité selon des critères prédéfinis appliqués de façon homogène à tout le personnel.

Compétences : Qualités personnelles et capacités démontrées à appliquer des connaissances et un savoir-faire.

Titre d’habilitation/certificat : C’est le document matérialisant l’habilitation du personnel de laboratoire. Il est établi par la personne habilitante et signé par cette dernière et l’agent·e habilité·e.

Personne habilitante : C’est la personne qui réalise l’évaluation des compétences et le suivi de la personne à habiliter durant la période d’habilitation.

Critères d’habilitation : Exigences permettant d’évaluer la capacité d’une personne à réaliser correctement une tâche spécifique.
CQI  (Contrôle Qualité Interne) : Série des procédures suivies par un laboratoire pour assurer la surveillance continue des opérations et des résultats, de façon à décider si les résultats sont suffisamment fiables pour être diffusés. Par exemple les contrôles positifs et négatifs du kit d’amplification testés à chaque plaque

EEQ (Evaluation Externe de la Qualité ou Vérification de l’aptitude) : Processus permanent selon lequel une série de spécimens, dont les caractéristiques ne sont pas connues des participants, sont envoyés régulièrement à des laboratoires. On vérifie l’exactitude avec laquelle chaque laboratoire identifie la présence (ou la concentration) de la cible par l’application de ses procédures habituelles.
5. MATÉRIELS/RÉACTIFS/CONSOMMABLES
Il s’agira de tous les équipements, réactifs et consommables utilisés pour la réalisation de la procédure concernée par l’habilitation. 

6. PRÉCAUTIONS SPÉCIALES DE SÉCURITÉ
Les mesures et politiques de sécurité doivent être impérativement observées.

7. MISE EN ŒUVRE DE LA PROCÉDURE
Le processus d’habilitation du personnel consiste en une habilitation initiale et à la requalification ou au renouvellement de l’habilitation (maintien des compétences).

L’habilitation comportera selon les cas les phases suivantes : formation théorique et pratique, évaluation de la formation / compétences et habilitation.

NB : Une phase d’orientation est nécessaire pour un·e agent·e nouvellement recruté·e ou affecté·e au laboratoire 

7.1 Habilitation initiale

Elle est réalisée dans les cas suivants :

- agent·e nouvellement recruté·e ou affecté·e à un poste de travail ;
- agent·e affecté·e à un nouveau poste de travail ou devant exécuter une nouvelle procédure ou utiliser un nouvel équipement.

L’habilitation initiale comportera les phases suivantes : orientation, formation théorique, formation pratique, évaluation des formations, habilitation.

7.1.1.   Orientation de l’agent·e

Cette phase ne concerne que les agent·e·s nouvellement recruté·e·s ou affecté·e·s au laboratoire.

Elle est différente de la formation et a pour but de permettre une bonne intégration de l’agent·e dans son nouvel environnement de travail et de bien cerner ses tâches et missions spécifiques.

L’orientation se déroule de la façon suivante :

-  Faire une visite du laboratoire et de l’institution avec l’agent·e et le/la présenter à tous les responsables et employé·e·s ;
- Fournir à l’agent·e les informations sur l’organigramme, les responsabilités, autorités et relations hiérarchiques ;
- Briefer l’agent·e sur les installations et les mesures de sécurité ;
- Présenter à l’agent·e les politiques relatives au personnel (éthique, confidentialité, horaires de travail, etc.) ;
- (Ajouter si cela existe dans votre laboratoire: Remettre à l’agent·e le manuel de l’employé·e) ;
- Remettre à l’agent·e une copie de sa fiche de poste, et examiner ensemble son contenu ;
-  Donner à l’agent·e un aperçu des procédures opérationnelles standardisées pertinentes.
Chaque aspect de l’orientation est formalisé et enregistré à l’aide du formulaire d'orientation dans le laboratoire du/de la nouvel·le agent·e qui doit être daté et signé par l’agent·e et le/la superviseur·se chargé·e de l’orientation.

7.1.2.   Formation de l’agent·e

Elle comporte une formation théorique et une formation pratique assurées par un référent désigné par le/la responsable du laboratoire. 

Le contenu de ces formations est adapté aux besoins de l’agent·e et à ses tâches et missions liées au poste de travail.

La formation pratique se déroule en trois étapes :

- Observation d’une personne compétente/habilitée réalisant la tâche ;
-  Réalisation de la tâche sous contrôle et avec l’aide de cette personne ;
-  Réalisation de la tâche seule sans intervention du tuteur et sous son observation. 

Les formations sont effectuées selon un programme préétabli.

Le programme de formation d’un·e nouvel·le agent·e pour le poste de réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP est décrit dans le formulaire de formation théorique et pratique d'un nouvel agent à la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP- formation interne au laboratoire.
7.1.3.   Évaluation de la formation et des compétences

Les formations reçues sont évaluées durant une période donnée selon des critères et des modalités préétablies par l’évaluateur·trice.

Les principales méthodes d’évaluation comprennent selon la situation :

- Évaluation des connaissances théoriques par des questions orales ou écrites (QCM, QROC) ;
- Observation de l’agent·e lorsqu’il/elle réalise la tâche ;
- Évaluation des capacités de résolution de problèmes ;
- Tests d’aptitude ou tests de compétence.
Évaluation des connaissances théoriques

Elle est réalisée par des questions orales ou écrites. Les questions écrites peuvent être sous la forme de questions courtes à réponses multiples (QCM) ou des questions à réponses ouvertes et courtes (QROC).

Le formulaire d'évaluation des connaissances  théoriques de réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP donne des exemples de questions pour l’évaluation des connaissances théoriques.

Évaluation des compétences par observation directe de l’agent·e

Elle consiste à observer le/la technicien·ne réaliser chaque étape de la procédure et à noter d’éventuels manquements. L’évaluation est notée et enregistrée à l’aide de la grille d'évaluation des compétences du personnel par observation directe de la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP
Évaluation des capacités de résolution de problèmes

Elle consiste à évaluer l’esprit critique de l’agent·e en demandant à l’écrit ou à l’oral à celui-ci de décrire la conduite à tenir face à un problème donné.

L’évaluation est notée et enregistrée à l’aide du formulaire d'évaluation des compétences du personnel en résolution de problèmes dans la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP
Évaluation des compétences par les tests d’aptitude

Les tests d’aptitude consistent à :

- faire analyser des échantillons d’évaluation externe de la qualité (test de compétence) ou des échantillons de patients déjà analysés par le/la technicien·ne et ;
- comparer ses résultats aux résultats attendus ou à ceux obtenus par l’évaluateur·trice ou un·e technicien·ne déjà habilité·e.

L’évaluation est notée et enregistrée à l’aide du formulaire d'évaluation des compétences du personnel à la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP par test d’aptitude
7.1.4.   Habilitation de l’agent·e

L’habilitation au poste de travail est prononcée selon des critères de décision définis en adéquation avec les missions confiées (décrites dans la fiche de poste). Quatre niveaux d’habilitation sont prévus :

Niveau 0 : Non habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste.
Niveau 1 : Habilité·e à effectuer la tâche sous surveillance (besoin de pratique).
Niveau 2 : Habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste seul (Compétent·e et indépendant·e).
Niveau 3 : Compétent·e, autonome et apte à habiliter d’autres agent·e·s (Référent·e).
Les annexes ci-dessous définissent les critères d’habilitation à utiliser pour la réalisation de la charge virale VIH-1 sur OPP.

À l’issue de la procédure un titre d’habilitation est délivré à la personne habilitée.
Se référer au Titre d'habilitation à la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP - Technicien·ne ou Ingénieur·e ou Titre d'habilitation à la validation de tests de charge virale sur OPP - Biologiste
7.2 Renouvellement de l’habilitation

Le renouvellement de l’habilitation du personnel se fait tous les ans. Il est également réalisé après une absence d’au moins trois (03) mois au poste du travail (exemple : maladie, maternité, etc).

Le renouvellement de l’habilitation est fait après une évaluation des compétences par :

- Réalisation de tests d’aptitude par l’utilisation d’échantillons d’évaluation externe de la qualité (test de de compétence) ou d’échantillons de patients déjà analysés ;
- Vérification des résultats bruts, des CIQ, EEQ.

8. DOCUMENTS ASSOCIÉS
· Procédure de réception et rejet des échantillons de charge virale VIH (pré-analytique) (OPP-ERA-Laboratoire-Reception-rejets-echantillons-Procedure)
· Procédure de prétraitement des échantillons de sang total et congélation des plasmas (OPP-ERA-Laboratoire-Pretraitement-echantillons-Procedure)
· Procédure d’extraction des acides nucléiques avec le kit GXT NA (Hain Lifescience) (OPP-ERA-Laboratoire-Analytique-Procedure-extraction)
· Procédure d’amplification des acides nucléiques  VIH avec le kit Generic HIV Charge Virale (Biocentric) (OPP-ERA-Laboratoire-Analytique-Procedure-amplification)
· Procédure d’interprétation des résultats charge virale VIH-1 obtenus avec le kit Generic HIV Charge Virale (Biocentric) (OPP-ERA-Laboratoire-Post-analytique-Procedure-interpretation-resultats)
· Formulaire d'orientation dans le laboratoire du/de la nouvel·le agent·e (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Formulaire-orientation-nouvel-agent)


· Formulaire de formation théorique et pratique d'un nouvel agent à la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP- formation interne au laboratoire (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Formulaire-formation-nouvel-agent-CV)


· Formulaire d'évaluation des connaissances  théoriques de réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Formulaire-evaluation-connaissances-theoriques-CV)


· Grille d'évaluation des compétences du personnel par observation directe de la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP sous format Word ou Excel (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Evaluation-observation-directe-word ou excel)
· Formulaire d'évaluation des compétences du personnel en résolution de problèmes dans la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Formulaire-evaluation-competences-resolution-problemes)
· Formulaire d'évaluation des compétences du personnel à la réalisation de la charge virale VIH sur OPP par test d’aptitude (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Formulaire-test-aptitude)
· Titre d'habilitation à la réalisation des tests de charge virale VIH sur OPP - Technicien·ne ou Ingénieur·e (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Titre-technicien-ingenieur)
· Titre d'habilitation à la validation de tests de charge virale sur OPP – Biologiste (OPP-ERA-Laboratoire-Habilitation-Titre-biologiste)
9. RÉFÉRENCES
- E. Charbonnier. Recommandations pour la gestion des ressources humaines. Ann Biol Clin 2013 ; 71 (Hors-série n°1) : 191-218.

- Norme NF EN ISO 15189 : Laboratoires de biologie médicale – Éxigences concernant la qualité et la compétence. AFNOR, 2012.

ANNEXES – Critères d’habilitation des des technicien·ne·s/ingénieur·e·s de laboratoire et biologistes
Critères d’habilitation des technicien·ne·s de laboratoire sur la technique de quantification de la charge virale VIH-1 sur la plateforme OPP

Plusieurs niveaux sont définis ci-dessous :

Niveau 0 : Non habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste, Niveau 1 : Habilité·e à effectuer la tâche sous surveillance (besoin de pratique), Niveau 2 : Habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste seul·e (compétent·e et indépendant·e), Niveau 3 : Compétent·e, autonome et apte à habiliter d’autres agent·e·s (référent·e)

	Compétences
	Critères d’habilitation

	
	Niveau 0
	Niveau 1
	Niveau 2
	Niveau 3

	- Réception et gestion des échantillons

- Prétraitement des échantillons

- Extraction des acides nucléiques

- Amplification, analyse, validation et interprétation des résultats des tests de CV VIH

- Maîtrise des Bonnes Pratiques de Laboratoire et de la Biosécurité
	- N’avoir pas pu réaliser correctement 1 plaque valide

ou 

- Avoir obtenu moins de 50% au test théorique 

ou 

- Avoir obtenu moins de 50% à l’observation directe

ou 

- Non satisfaisant au test de résolution de problèmes
	- Avoir réalisé correctement 1 plaque valide dans les 3 derniers mois

- Avoir obtenu au moins 50 % au test théorique

- Avoir obtenu au moins 50% à l’observation directe

- Avoir obtenu au moins « peu satisfaisant » au test de résolution de problèmes
	- Avoir réalisé correctement 2 à 5 plaques valides dans les 3 derniers mois

- Avoir obtenu au moins 80% au test théorique

- Avoir obtenu au moins 80% à l’observation directe

- Avoir obtenu au moins la côte « satisfaisant » au test de résolution de problèmes
	- Avoir réalisé la CV sur OPP en routine* pendant au moins 6 mois

- Avoir réalisé correctement au moins 10 plaques valides

- Avoir obtenu au moins 90% au test théorique

- Avoir obtenu au moins 90% à l’observation directe

- Avoir obtenu la côte « très satisfaisant » au test de résolution de problèmes

*1 plaque valide par mois, au minimum


Critères d’habilitation des biologistes sur validation biologique des résultats de charge virale VIH-1 sur la plateforme OPP

Plusieurs niveaux sont définis ci-dessous :

Niveau 0 : Non habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste, Niveau 1 : Habilité·e à effectuer la tâche sous surveillance (besoin de pratique), Niveau 2 : Habilité·e à effectuer la tâche/tenir le poste seul·e (compétent·e et indépendant·e), Niveau 3 : Compétent·e, autonome et apte à habiliter d’autres agent·e·s (référent·e)

	Diplômes (prérequis)
	Cette habilitation est ouverte uniquement aux personnels diplômé·e·s en biologie clinique

(médecins, pharmacien·ne·s biologistes et scientifiques)

	Compétences
	Critères d’habilitation

	
	Niveau 0
	Niveau 1
	Niveau 2
	Niveau 3

	- Maîtrise de tout le processus de réalisation et d’interprétation du test de charge virale VIH-1 sur la plateforme OPP.

- Validation biologique de plaque d’amplification avec signature des feuilles de rendus de résultats de test de CV VIH.
	- Avoir validé entre 0 et 4 plaques. 

ou

- Avoir obtenu moins de 50% au test théorique
	- Avoir validé biologiquement au moins 5 plaques avec la signature des feuilles de rendu de résultats associées

-  Avoir obtenu au moins 50 % au test théorique

- Avoir obtenu au moins « peu satisfaisant » au test de résolution de problèmes
	-  Avoir validé biologiquement des plaques avec la signature des feuilles de rendu de résultats associées pendant au moins 6 mois

- Avoir déjà réalisé correctement au moins 1 plaque valide

-  Avoir obtenu au moins 80% au test théorique

- Avoir obtenu au moins la côte « satisfaisant » au test de résolution de problèmes
	-  Avoir   biologiquement des plaques avec la signature des feuilles de rendu de résultats associées, pendant au moins 1 an

- Avoir déjà réalisé correctement au moins 1 plaque valide

- Avoir obtenu au moins 90% au test théorique

- Avoir obtenu la côte « très satisfaisant » au test de résolution de problèmes
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