METTRE EN PLACE UN
SYSTEME QUALITE - OUTILS



A quol sert le « systeme qualité » ?

Le systeme qualité permet de mettre en place le
management de la qualite et d’appliquer la politique
gualite décidee par la direction

Il nécessite de définir :
Les processus impliques
L’organisation choisie pour les maitriser
Les procedures detaillant cette organisation
Les moyens a apporter pour y parvenir

Mettre en place le systeme qualité = installer les
conditions d’obtention de la qualité et leur gestion

maitriser toutes les étapes des processus et leurs conditions
de realisation

Tendre vers le zéro défaut




En pratique, le systeme qualité c’est quoi ?

Le systeme qualité est un dispositif complet qui doit
permettre la mise en ceuvre de la politique qualité et
I'amélioration continue de la performance.

Traduction :

un systeme qui documente les pratiques (processus meétier,
modes opératoires, ...)

un systeme de verification (audits internes par exemple...)

un systeme d'analyse des résultats au niveau de la Direction
(revue de direction).




Le vocabulaire est important

1 EXx : La non-conformité est la non satisfaction
d'une exigence speécifiée

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'ISO 17000, le Guide ISO/CEI 2,
et le Guide ISO/CEI 99, ainsi que les suivants s'appliquent.

341

accreéditation

procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu'une organisation
est compétente pour realiser des taches spécifiques

3.12
non-conformiteé
non-observation d'une exigence.

[ISO 9000:2005, definition 3.6.2]

NOTE Les autres termes fréegquemment utilisés incluent: accident, événement indésirable, erreur, événement, incident
et occurrence.



Les acteurs de la qualité : leurs roles
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Les acteurs de la qualité :
les documents a produire

Politigue-qualité, Objectifs,
Engagement (MAQ)

Définition de poste

Composition,
fonctionnement, CR

Composition,
fonctionnement




Le responsable qualité selon les normes
1ISO
5 1SO 15189:2012

4.1.2.7 Responsable qualité

La direction du laboratoire doit nommer un responsable qualité qui doit avoir, quelles que soient les autres
responsabilités, la responsabilité et l'autorité déléguées qui comprennent:

a) d'assurer que les processus nécessaires au systeme de management de la qualité sont etablis, mis en
ceuvre et conserves;

b) de rendre des comptes a la direction du laboratoire, au niveau auquel les décisions sont prises concernant
la politique du laboratoire, les objectifs et les ressources, les performances du systéme de management
de la qualité et les besoins d'amélioration;

c) depromouvoirlasensibilisation aux besoins etexigences des utilisateurs au sein de l'organisation du laboratoire.

0 1SO 22870:2016 - 4.2.2.1 La direction du laboratoire (...)

= g) elle doit nommer une personne ayant la formation et
I'expérience requises en tant gue responsable qualité pour les
EBMD, ce qui comprend la revue des exigences liées aux
EBMD.




Le responsable qualité

Responsable qualité ou responsable assurance-qualite
Qui ?
Pas forcément un biologiste (rien dans REF SH 02)

Quelgu’un de compétent et motivé
Charisme

Quel est son role ?
Mettre en place le systeme qualité et trouver les moyens appropriés
Se preoccuper de son efficacité
Assurer sa pérennité

Anlme.r la cellule quallte. | Cofrac SH REE 03 v2
Organiser la revue de direction
Un responsable qualité at-il été nommé parmi un [0 O ... Le manuel qualité contientil les informations
membre du personnel du laboratoire suivantes
Des suppléants (responsables adjoints) ontdls éé O O O ... - la description du systéme de management de la [
nommeés pour les fonctionsclés? qualité,
Sioui, quelles fonctions sont concemées? . - |a présentation de la structure documentaire, L]

- les références aux procédures de soutien (y compris [

technique)

4.2. Systeme de management de la qualité

Le laboratoire atil nommé un responsable [0 [ - les réles et responsabilités de la direction technique [

et du responsable qualité ?

qualité en charge des EBMD 7




La cellule-qualité — Roles principaux

Maitrise documentaire
Formations

Evaluation

Gestion des risques

@ Hopitaux
Universitaires
CELLULE QUALITE SAT

Est Parisien

«Saint-Antoine « Rothschilda

+Trousseou La Roche-Guyon «Tenon
ASSISTANCE 0 HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Date de réunion : 25/06/2015 Compte rendu de réunion Responsable : F. Gerrier

Lieu : Salle de réunion CNRHP
Piéces jointes : Diaporama de la séance ; plan accréditation 2016

Participants
0. Lascols|; B. Burnat ; A. Pilon; P. Pernet; Y. Senghor ; C. Delassasseigne ; M. Garcia Ortiz; N. Da Silva; B.

Baudin ; C. Simeon ; L. Gargasson ; C. Bilhou-Nabera ; N. Aberhil

Pour tous les points se reporter au diaporama de la séance

+ Point sur les pipettes
L'unité de métrologie actuellement absorbe annuellement le contréle et la

maintenance de 500 pipettes sur le GH. Avec |'achat de matériel adapté, elle pourra
absorber 600 pipettes annuellement. Cependant le GH comptabilise actuellement

environ 1600 pipettes.
Afin de réduire ce nombre a un objectif de 1000, une politique de rationalisation des

pipettes va étre mis en place avec :




Mise en place d’'un systeme-qualité (1)

La direction :
S’engage (cf. 4.1.2.1 SH REF 02 2012)
Nomme un responsable-qualité (RAQ)
Fournit des moyens

La direction avec le RAQ
Créent une cellule qualité
Forment I'ensemble du personnel a la qualité

La direction deéfinit sa politiqgue qualitée
Avec des objectifs définis
Avec des criteres définis
Avec des indicateurs définis



Mise en place d’un systeme-qualité (2)
Mise a plat de la documentation existante

On rassemble toute la documentation existante :
Procédures
Modes opératoires
Fiches techniques
Instructions
Documents externes
Manuels de documents

On réflechit a leur cohésion par rapport aux
activites du laboratoire

On en profite pour faire le tri (obsolete, inadapte,
pas a jour)



Mise en place d’un systeme-qualité (3)

mise en place de l'approche processus
4.2 Systeme de management de la qualité
4.2.1 EXxigences générales

Le laboratoire doit établir, documenter, mettre en ceuvre et entretenir un systéeme de management de la qualite
et en améliorer en permanence |'efficacité conformément aux exigences de la présente Norme internationale.

Le systeme de management de la qualité doit assurer l'intégration de tous les processus nécessaires pour
répondre a sa politique et a ses objectifs qualité, ainsi qu'aux besoins et exigences des utilisateurs.

Le laboratoire doit

a) determiner les processus nécessaires pour le systeme de management de la qualite et garantir leur
application au sein du laboratoire,

h) determiner la séquence et l'interaction de ces processus,

c) déterminer les criteres et les methodes nécessaires pour assurer |'efficacité du fonctionnement et de la
maitrise de ces processus,

d) assurer la disponibilité des ressources et des informations nécessaires au fonctionnement et a la
surveillance de ces processus,

e) surveiller et evaluer ces processus, et

f) mettre en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et 'amélioration continue de
Ces processus.



Mise en place d’'un systeme-qualité (4)
Rédiger

Manuel Qualité du pdle de
Biclogie Médicale et Pathologie

Le manuel-qualité (et plans qualité)

La procédure de gestion documentaire

INTRODUCTION

ﬁ PILOTAGE STRATEGIQUE page B
Description du péle

1.1 Place du péle dans le groupe hospitalier

1.2 Organisation fonctionnelle du péle

- 2. Politique qualité
C Cl e d e VI e 3. Missions et activitésdu péle
4. Management et assurance de la qualité

4.1 Identification et maitrise des processus
4.2 Organisation de la qualité au sein du péle
4.3 Organisation au sein du groupe hospitalier

= 7
LeS d I I I e re I ItS d O C u I I I e n tS 5. Communication et autres relations avec les patients et les professionnels de santé
5.1 G ication interne au i

5.2 Communication avec les patients
53 C i avecles pi de santé
5.4 Communication avec les autres laborataires

Codification

/MI.SUFWEILLANCE ET AMELIORATION DU SMQ page 14
1. Msitrise desdocuments

Procédures, instructions, fiches techniques...
Classification (classeurs, dématerialisé) 5. oot et ciom oot

4, Audits internes
5. Indicateurs qualité

AN

3. Acheminement deséchantillons
4, Conservation des échantillons

Structurer les documents et les mettre a | [""5Ee. -
disposition de maniere a ce qu'ils soient === -
Utilisables L .

2.2 Autres activitds de recherche et développement
3. Procédureset méthodes analytiques

- . Contrdlesde qualité
tl eS 4.1 Contrélesde qualité internes [CQI)

2.3 Evaluations externes de la qualité (EEQ)
\\ 4.4 Contréle de qualité national [CQN)

4.2 Comparaisons inter-laboratoires [CIL)
Utilisés

B3. PHASE POST ANALYTIQUE page 19
1. Validation biologique et interprétation des résultats
2. Comptes rendus d’examens




Mise en place d’'un systeme-qualité (5)
Evaluer

Derniere étape : I'’évaluation

Tester I'efficacité du systeme et modifier les elements
Inappropries

D’ou, necessité de mettre en place :
Un systeme de recueil des non conformites
Une tracabilité exhaustive de ces évenements
Une formation d’auditeurs
Un calendrier d’audit

Enfin, derniere étape, revue par la direction (en RD) des
resultats de I'évaluation et prise de décisions dans le but
d’'une amélioration de la qualité

Donc :




Aides a la mise en place du systeme qualité



Les outils

Des outils d’approche meéethodique aident a mettre
en place et pérenniser un systeme qualité

Roue de Deming

QQOQCCP

Diagramme d’Ishikawa (et les 5 M)

Diagramme de Pareto

Logigrammes
Les 5 S

Indiquer le recours a ces outils :
Dans le manuel-qualité (politique-qualité)
Dans la procédure de gestion documentaire (logigrammes)

Dans la procédure de gestion des non conformités
(QQOQCCP, Ishikawa, Pareto)

Dans la procédure d’'amélioration de la qualité (Deming, 5S)



QQOQCCP

Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Combien ? Pourquoi ?

Méthode de questionnement systématique pour n'oublier aucune
Information connue

Attitude méthodique permettant de collecter les données
necessaires et suffisantes pour analyser et rendre compte d'une
situation, d'un probleme, d'un processus

Il est indispensable de bien préciser ce que I'on veut analyser : un
processus, un probleme... sinon risque de ne pas étre exhaustif.

Cette « check-list » permet de diminuer le risque d’erreur par
omission et d’'identifier le volume et la connaissance que I'on a sur
le sujet

Utilisé en gestion de la qualité, en particulier pour atteindre la
gualité totale (exhaustivité des questions)

Il faut ensuite faire le tri et réaliser une synthese : hiérarchiser ce
gue I'on a obtenu

Moyen mnémotechnique : CQQCOQP



Exemple de QQOQCCP
suite a réclamations de destinataires de CR

Quand ?

Comment ?

Combien ?

Pourquoi ?

De qui, avec qui, pour qui,
par qui...

Quoi, avec quoi, en relation
avec quoi...

Ou, par ou, vers ou...

Tous les quand, a partir de
guand, depuis quand,
jusgu’a quand...

De quelle fagon, par quel
procedé, dans quelles
conditions...

Dans quelle mesure, a
guelle dose...

Cause, motif, finalité...

Le RAQ est chargé du projet
Personnel concerné : secrétaires

La non-conformité observée (envoi de
resultats a de mauvais correspondants)

AU secrétariat

Le plus rapidement possible
Survenue réguliéere ?

En mettant des actions correctives en
place apres identification de la cause
(enregistrement ? Mise sous enveloppe ?

)

Nombre d’erreurs (quantification du
préjudice)

Probléme de confidentialité, de retard de
prise en charge du patient



Pourqual 7
besain

Quand |e !f-.quit'adri“.w
reriner ! L2

B. Ouattara (2010) \

rwe | Manuel de prélévement m

\ Intégration dans le processus /
de cycle de vie du document /

Comment lo
i le diffuser? ridiger?
Référentiels?

| Comment le I

Ouel va en élre |

le contenu |

dittuser?

Plan?

lormele
présenter?

l Sous guelle : i



Diagramme d’ISHIKAWA

ISHIKAWA ou diagramme causes-effets ou diagramme en aréte de poisson.

Outil graphique qui peut étre utilisé dans le cadre de recherche de cause d'un
probleme ou d'identification et gestion des risques lors de la mise en place d'un
projet

Il sert a analyser le rapport existant entre un probléme et toutes les causes possibles

La construction du diagramme d'Ishikawa est basée sur un travail de groupe :

Debuter par un brainstorming, faire participer tout le monde, toutes les causes possibles devront
étre envisagées

Présenter le probleme a régler (effet)

Classer les causes en 5 catégories : les 5 M : Milieu, Matieres, Méthodes, Matériel, Main
d’'ceuvre (+/- 2M : Management - Money)

Construire le diagramme (arétes = les catégories , fleches = causes potentielles et sous causes-
eventuelles

Déterminer les causes réelles du probleme identifié
Vérifier les opinions de chacun, vérifier dans la réalité ces conclusions
Agir sur la ou les causes par des actions correctives ou préventives

Catégorie

Sous-Cause

N, N e

/' / o Cause principale

Méthodes | | Main-d'oeuvre | | Milieu |
Effet

¥




EBMD - Analyse des risques — site délocalisé Réanimation Médicale SAT (GDS GEM 4000)

Main d’ceuvre Matériel

Indic A

Indic P

Indic P

1 Matériel non adapté ou non maintenu

Y

Matiére

|710p érateur non fonmé'non habilité

N

2 Conditionsmétrologiques non respectées ou suivies

Indic P

1 Mauvaise gestion/éval. des besoins (stocks,,)

IndcA 2 Echange de codes opérateurs

o

3 Informatique déficiente

Indic P

3 Biologiste non hahilité 4 Erreur étalonnage

4 Technicien absent/non formé-habilité

5 Erreur contréles, CQnonréalisés

%

2 Erreur d'identification patient

Indic A \

(maintenance) [ou attaché (samedi)]

6 Consommablesnon conformes (seringues) ‘

Indic A

AN

3 Echantillon non conforme (bulles, caillots,.)

5 Absence d opérateur pour analyser —
habilitation incompléte

7 Systéme documentairenon d jour

4

™

\

Résultat

/I

1 Condition detransport et stockage

Pt

2 Stabilité alimentation électrique

I
3 Local non conforme (température_)

Z

Indic P

7

1 Régles de repassenon pertinentes

i

2 Méthodes non validées

Fd

3 Délai d"analyse dépassé

ra

4 Régles communication résultatsnon pertinentes

Vi

4 Vandalisme 5 Stockage données non effectué'non sécurisé

/

Indic P : Indicateur de Processus (EP-HUEP-QUAL-SMO-DE-083)
Indic A : Indicateur suivi Analyseur (EP-HUEP-QUAL-SMO-DE-Q0E)

Milieu Méthode

Non valide




Diagramme de Pareto ou loi des 80/20

Postulat : il est difficile de corriger toutes les causes d’'un probleme
Il vaut mieux se focaliser sur peu de causes ayant beaucoup d’'impact

Si 20% des causes produisent 80% des problemes, il suffit donc de
travailler sur ces 20% pour influencer fortement le phénomene.

C’est un outil efficace de prise de déecision puisqu'il facilite la
reconnaissance des problemes majeurs

Objectif : identifier la priorité des problemes a régler par une représentation
en histogramme (hauteur proportionnelle a la fréequence de gauche a
droite)

Il est plus facile de réduire une grande colonne qu’une petite (souvent
causes difficilement contrblables)
Réalisation d’'un diagramme de Pareto
Identifier les causes
Compter les fréquences (nombre de fois) pour chaque cause
Tracer le diagramme
Analyser (Attention ! Une rare occurrence peut aussi avoir un énorme impact)
Agir par des actions correctives

Une fois les actions effectuées, présenter le diagramme pour objectiver
I'amélioration



Principes du diagramme de Pareto

Nombre
d’'observations
(fréquence)

Ici 3 causes sur 12
(25 %) sont
responsables de
80% des effets

Point de contact entre
seuil de 80% et cumul
de fréquence : indique
les causes prioritaires

Ref1 FRafz RefX Fefd Refd FReff  Ref7  FReff  Ref9 RefiD Refll FRefiz

. )
epartition des oserva[tlon des categories |
Classement de gauche a droite du + au -

fréquent

40%

20%

0%

% cumulatifs

% cumulés
(fréquence

‘ /total )
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EXAMEN NOMN EFFECTUE EN GARDE

ETIQUETTE MAL DECOUPEE OU MALVAISE
IMPRESSION

IDEMTITE DU PATIENT INMCOMPLETE

DISPOSITIF DE RECUEIL CASSE QU FUITE

CONDITIONS D'ACHEMINEMENT INAPPROPRIE

SERVICE PRESCRIPTEUR ABSENT

DELAl DPACHEMINEMENT TROP IMPORTANT

IDEMTITE DU PATIENT ERRONEE

Autre

MOMENT DU PRELEVEMENT INAPPROPRIE

PRELEVEMENT COAGULE

IDENTITE DU PATIENT ABSENTE

DISPOSITIF DE RECUEIL NON-CONFORME

ABSENCE DE PRELEVEMENT

QUANTITE INSUFFISANTE

PRELEVEMENT HEMOLYSE

E. Corbon (2010)



Logigrammes

Le logigramme permet de visualiser de fagcon séquentielle et logique les
actions a mener et les décisions a prendre pour atteindre un objectif

C’est un outil de clarification et donc d’amélioration
Allégé en explication et en texte
Symboles standard

Les taches sont indiquées dans I'ordre chronologique
L'objectif a atteindre peut étre divers :
Réception des commandes

Maintenance d’'un automate
Gestion du CQN

Ellipse = début, fin de procédure Losange = question, choix

>

Rectangle = action, évenement




Les 5 S

Démarche de qualité totale fondee sur un management participatif

Focalisation sur la propreté et I'organisation des postes de travalil

Prévention des accidents

Seiri

Seiton
Seiso
Seiketsu

Shitsuke

Débarras

Rangement
Nettoyage
Ordre

Rigueur

Trier
Alléger I'espace de travail de ce qui y est inutile

Organiser |'espace de travail de facon efficace
Améeliorer I'état de propreté des lieux

Prévenir I'apparition de la saleté et du désordre
Développer les bonnes habitudes

Encourager les efforts allant dans ce sens
(étre discipliné)
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