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OUTILS DE L'EVALUATION DU SYSTEME QUALITE

O

» Politique qualite
» Objectifs qualite

+ Non-conformités

+ Réclamations

* Dysfonctionnements

= Contréles de qualité

\ * Fiches de NC

* Maintenances, métrologie
N+ Indicateurs, enquétes

Frédérique Gerrier




Processus systéematique, Iindépendant et
documenteé en vue d’obtenir des preuves d’audit
et de les évaluer de maniere objective pour
determiner dans quelle mesure les criteres d’audit
sont satisfaits

Norme NF EN ISO 19011 « Lignes directrices pour l'audit des systemes
de management de la qualité et/ou de management environnemental »



Criteres d’audit : ensemble de politigues,
procedures ou exigences déterminees (normes,
réglementation, procedures du LBM...)

Preuves d’audit : enregistrements, énonces de faits
ou autres informations qui se rapportent aux criteres
d’audit et sont veérifiables (éléments de preuve)



Autoéevaluation : évaluation du systeme en place
selon les criteres deéfinis, effectuée par
I’executant lui-méme.

Audit : evaluation péeriodique du systeme par des
auditeurs independants pour identifier les écarts
par rapport a un referentiel donne.



NORME ISO 9001:2000

Paragrz@he 8.2.2

» L’'organisme doit mener des audits internes a
intervalles planifiés pour déterminer si le
systeme de management de la qualité

Est conforme aux dispositions planifiées, aux exigences de
la présente norme internationale et aux exigences du
systeme de MQ établies par I’ organisme

Est mis en ceuvre et entretenu de maniere efficace




LES DIFFERENTS TYPES D'’AUDIT

Audit interne

=>Verification, au sein d’'une entreprise, de I'adequation de
son propre systeme de management de la qualité, avec ses
procedures et ses activitées. Cet audit est effectuée suivant un
plan d’audit préetabli.

=>Peut étre effectué en mono-site ou en multi-sites sur
I’ensemble de la structure ou sur un point particulier

=» Peut étre effectue par un organisme externe missionne par
I’entreprise = audit interne externaliseé




LES DIFFERENTS TYPES D'’AUDIT

Audit fournisseur

=»audit d’'une organisation par son client qui,
utilisant ses propres moyens ou une tierce partie,
veut s’assurer de la conformité du systeme de
management de la qualité de son fournisseur par
rapport a une norme ou des exigences spécifiques
de contrat (exemple : un LBM qui nous sous-traite
ses examens)




LES DIFFERENTS TYPES D’AUDIT

O

Audit externe

=> Audit effectué par un organisme indépendant
(Exemple : Cofrac en France) dans le but

0 devaluer la conformité du systeme de management de

la qualité d’un fournisseur par rapport a une norme
déefinie préealablement

- ou de certifier / accrediter une entreprise
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LES DIFFERENTS TYPES D’AUDIT QUALITE INTERNES

O

» Audit SYSTEME

o Evaluation d 'element(s) d 'un systeme qualite par rapport a un
référentiel choisi (interne ou externe)

» Audit PROCESSUS

o Evaluation des activités séquentielles d'un processus

» Audit PRODUIT

o Evaluation des résultats, des moyens, des controles ... lies a un
produit
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EXIGENCES NORMATIVES

O

Norme NF EN I1SO 15189 V 2012

Chapitre 4.14 Evaluation et audits

4.14.1 Le laboratoire doit planifier et mettre en oeuvre les processus
d’évaluation et d’audit interne pour

a) demontrer que les processus pre-analytigues, analytiques, post-
analytiques et les processus supports ont été réalisés de maniere a repondre
aux besoins et exigences des utilisateurs,

b) garantir la conformité au systeme de management de la qualité,

c) ameliorer en permanence I'efficacité du systeme de management de la
gualité.

Les réesultats des activités d’évaluation et d’amélioration doivent étre
intégrés dans I'élément d’entrée de la revue de direction (voir 4.15).
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EXIGENCES NORMATIVES
Norme NF EN ISO 15189V 2012

4.14.5 Le laboratoire doit mener des audits internes a intervalles planifiées, afin de déterminer si toutes les
activités du systeme de management de la qualité, y compris les processus préanalytiques, analytiques, post-
analytiques

a) sont conformes aux exigences de la présente Norme internationale et aux exigences définies par le
laboratoire, et

b) sont mises en oeuvre, efficaces et mises a jour.

Les audits doivent étre réalisés par du personnel forme pour évaluer les performances des processus
managériaux et techniques du systeme de management de la qualité.

Le programme d’audit doit tenir compte de I'état et de I'importance des processus et des domaines
techniques et de management a auditer, ainsi que des résultats des audits précédents.

Les criteres, le domaine d’application, la fréquence et les méthodes d’audit doivent étre définis et
documentés.

Le choix des auditeurs et la réalisation des audits doivent assurer I’objectivité et I'impartialité du processus
d’audit.

Les auditeurs, a chaque fois que les ressources le permettent, doivent étre indépendants de I'activité a
auditer.

Le laboratoire doit disposer d’'une procedure documentée pour définir les responsabilités et exigences de
planification et d’exécution d’audits, de compte rendu et de conservation des enregistrements

Le personnel responsable du domaine audité doit garantir que des actions appropriées sont rapidement meneées
en cas d’identification de non-conformites.

Des actions correctives doivent étre menées sans deélai

pour eliminer les causes des non-conformités détectées




Exemple de planning d’audit interne de GH
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Connaissance de la situation et de son contexte

Mesure de I'écart entre la situation initiale et la
situation cible (certification, accreditation 1SO)

Définition du projet



Elément fondamental des activités d'évaluation de
conformité : accréditation, audit interne,
autoévaluation

Outil d’aide a la déecision pour mettre en ceuvre la
politique qualite.

Moyen d’améliorer ses performances.



LES DONNEES

)

REFERENTIEL
NORME
REGLEMENTATION

Ce que I'on doit faire

Controle de
conformité

OBJECTIFS

Ce que I'on veut faire
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REALITE

Ce qui est fait




Un responsable d’audit

Des experts ayant une formation spécialisée

Des auditeurs qualifies ou en cours de formation



Formation par un organisme extérieur (AFNOR, COFRAC,
BIOFORMATION, DU auditeur...)

Formation interne
Formation théorique et génerale sur I'audit assurée par le RAQ
Connaissance des référentiels opposables

Participation a 1 ou 2 audits qualité internes en tant
gu’observateur

Habilitation

Maintien des compétences
Evaluation périodique par le RAQ
Avoir fait au moins 1 audit par an



QUALIFICATION : AUDITEUR INTERNE
INFORMATIONS LIAISONS

Durée (heures) 20
Réalise des audits au sein du GH selon un planning établi et des grilles d'audits élaborées par les
Description responsables gualite

Rédige le tableau de synthése des fiches d'écarts ou le rapport d'audit
Pieces Jointes
Fichiers Joints

EVALUATION EN COURS

Evaluation par/le Laure COUNIL 07-12-2015
Piéces jointes D Evaluation formation Delassaseigne. pdf [1.13 Mo]

D Grille formation CD.pdf [80.58 Ko]

CRITERE N°1 * 1. A suivi la formation théorique auditeur interne Note 1w /1

14 et 15 novembre 2013

Commentaire

CRITERE N°2 * 2. A suivi un audit en tant qu'observateur Note 1w 1

0%/04/2015

Commentaire

CRITERE N°3 * 3. A effectue un audit supervisé par le RAQ Note 1w /1

audit hémostase TNN du 07/12/2015

Commentaire

CRITERE N°4 * 4. Connait les procédures relatives a l'audit dans kalilab Note 1w /1

CRITERE N°5 * 5.Est autonome dans |la préparation des audits




Réunion d’ouverture: maitrisée, directive, rapide, précise
Déroulement de 'audit : maitrise du temps, objectivite,
sens de I'écoute

Réunion de cloture: maitrisée, directive, precise, contient
des recommandations d’amelioration

Rapport d 'audit : complet, precis, concis, méthodique,
cohérent avec la réunion de cloture, réepond a la question du
mandat, respect les délais. 1l doit aider I'audité a
s'ameliorer



Donner bonne impression
Inspirer calme et déetente
Regarder | 'interlocuteur, étre en position d 'écoute

Prendre des notes, position d 'intérét par rapport au
message delivré par | 'audité

Parler peu pour ecouter mieux, position de concentration
Chercher a comprendre

Etre un professionnel qui constate des écarts par rapport a
un reférentiel et qui identifie des risques

Etre honnéte et respecter | 'audité



Ne pas juger, ne pas conseiller
Ne pas polemiquer
Ne étre agressif

Ne pas se considérer comme supeérieur, ne pas se sentir
Investi de tous les pouvoirs (le grade ne doit pas intervenir)

Ne pas rechercher la faille

Refuser de porter un jugement a la demande de la
hierarchie

Ne pas remplacer I'encadrement

Ne pas céder a la pression

Ne pas entrer dans un conflit



Responsable d’audit
Constitue I'équipe d’audit
Attribue les missions aux auditeurs
Represente I'equipe
Prépare et présente le rapport d’audit

Auditeurs

Préparent et accomplissent les missions qui leur sont confiées
Consignent les observations
Transmettent les conclusions au responsable d’audit




Les normes, les reférentiels, la réglementation

La/les grilles d’audit

| es documents des unités auditéees



Indépendance

Les auditeurs sont indépendants de l'activite auditée et
n’ont ni parti pris ni conflit d’'intérét. lls conservent un état
d’esprit objectif tout au long du processus d’audit pour
s’assurer que les constats et conclusions sont uniguement

fondes sur les preuves.

Approche fondée sur la preuve
Les preuves d’audit sont vérifiables




Déontologie, conscience professionnelle

La confiance, I'intégrité, la confidentialite et la discrétion
sont essentiels a I'audit.

Présentation impartiale Les constats , les conclusions
et les rapports d'audit refletent de maniere honnéte et
precise les activites d’audit. Les obstacles importants
rencontrés pendant l'audit et les questions non résolues ou
les avis divergents entre I'équipe d’audit et l'audité sont
consignes.




1/ Déclenchement de l'audit

2/ Revue des documents

3/ Preparation des activitées d'audit sur site

4/ Reéalisation de I'audit sur site

5/ Preparation, approbation et diffusion du rapport
d'audit

6/ Cloture de 'audit

7/ Suivi de I'audit




RAQ

RAQ

RAQ + auditeurs

auditeurs

auditeurs

Auditeurs + audités

Auditeurs + audités

auditeurs

auditeurs

RAQ
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Nomination des
auditeurs

Notification aux
audités

Préparation de
l'audit

Réalisation de
l'audit

Rédaction des
fiches d’écart

Analyse des
fiches d’écart
avec les audités

v

Cléture de I'audit

v

Rédaction du
rapport d’audit

v

Transmission au
RAQ et unités
auditées

Suivi des actions et

présentation en
revue de direction

PV de nomination

Note de service/Mail

Analyse des documents

Grille d’audit

Fiches d’écart

Rapport d’audit




Déclenchement de I'audit

- Nomination du responsable d’audit

- Definition des objectifs, du champ et des criteres
de I'audit

- Détermination de la faisabilite

- Constitution de I'équipe

- Etablissement des contacts Initiaux avec
les audites



Revue des documents

Revue des documents pertinents du SMQ et/ou
techniques, y compris les enregistrements, et
détermination de leur adéquation par rapport aux
criteres d’audit

Ne pas demander trop de documents en amont = ne
pas faire l'audit avant l'audit



Préparation des activités d’audit sur site
- Préparation du plan d’audit
* description du deroulement de l'audit

* détermination du temps imparti a
chaque étape

- Répartition des taches au sein de I'équipe

- Préparation des documents de travail (grille
d’audit)




EXEMPLE DE GRILLE D’AUDIT
()

UNITE :
DATE :
AUDITEURS :
GRILLE D'AUDIT - PREANALYTIQUE
bla
. Morme N* Fiche
M QUESTIONS Référentiel COMMEMTAIRES d'écart

1. GENERALITES - INFORMATION POUR LES PATIENTS ET UTILISATEURS

Les préconisstions concarnant le prélevementdes patients etles
prestations du laborstoire, sont-elles mises 2 disposition des

- ] 542
1 | utilisateurs [internes et externes) et connues [trace) ? [manuel 5449
de preélevement, catalogue des examens de |laboratoire, fauille T
de demande)
5 Cesdocumentsintagrent-ils |z liste des examens sous-traités et 2 ca3

qui?

Comprennent-ils égzlement |z politique dulzboratoire
3 | concernant la protection des donnéss personnelles zinsiquela L4z
procedure de réclamation dulaboratoire ?

Existe-t-il une liste de facteurs connus pouvantinflugrsurlz
4 | réalisation de I'examen oul'interprétation des résultats ? 542
[température, luminosite, délai trrnsport, tritement....)

Existe-t-il une liste d'examens & conditions particuligres de

i ) L4z
prelevement etd'acheminement?

& |0OUpeut-onlatrouver? /

| Ine ranentinn act-alla cignga antm lalzharstnire atlas
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® Examen du manuel qualité

Vérification du périmetre d'application (justification des
exclusions)

Existence des procedures documentees obligatoires

Identifie-t-on le processus ? le produit / service ? le client ? la
politique qualité ? les risques ?

® Examen de la politique et des objectifs qualite
Logique d’établissement de la politique ?
Engagement de la direction ?
Objectifs qualité mesurables ?
Indicateurs associés ?

Prise en compte des aspects reglementaires ?



Examen de I'organigramme
- Qui fait quoi?
-+ Quelles fonctions ?
» Suppleants nommes pour les fonctions clés
» Quelles activités en support ?
-+ Quelles relations ?

Examen du processus audité et de sa description

Examen du rapport d’audit N-1 (si existant et si en lien
avec le champ d’audit)



Activités d’audit sur site
- Réunion d’ouverture
* présentation des auditeurs
* présentation des audités

* déefinition de I'objet et de la portee
d’évaluation




PRESENTATION DES ACTEURS
L 'éequipe d 'auditeurs : responsabilités dans l'audit
Les audites : leurs fonctions (PS: tout le personnel est invité selon la convenance
de la hiérarchie)
= Emargement des présents

PRESENTATION DES OBJECTIFS

champ de l'audit, référentiel(s)

PRESENTATION DU DEROULEMENT
Qu’est-ce qu’un audit ? (en quelques mots : questions, réponses, preuves, notes)
= Evaluer pour progresser
Esprit dans lequel va se dérouler I'audit. Dire ce qui va se passer
Pas de jugement des acteurs
Esprit de transparence, coopération et confidentialité

Possibilitée de rencontrer éventuellement d’autres personnes non prévues au plan
d 'audit



DONNER LES REGLES

Confirmer le plan d’audit dans ses grandes lignes (en précisant visite des locaux et
poursuite de I'audit avec les acteurs selon le plan défini)

Lever les points d'incompréhension
Rappeler les réponses possibles des audités (oui, non, je ne sais pas, ...)
Conclusion justifiée a la reunion de cloture

Rapport d’audit adressé au Client de | 'audit / au Responsable Qualité : ce rapport sera
le reflet exact de I'audit et reprendra les conclusions de la réunion de cl6ture

DONNER LA PAROLE AUX AUDITES

Questions / réponses



Activités d’audit sur site (suite)

Recuell et vérification des informations
Questionner, ecouter, observer

Comparer/recouper=>»2 personnes differentes ou 2 questions
pour une méme reponse

Rechercher les preuves=»demander a voir
Reformuler si besoin

Maitriser le temps

Etre objectif

S’adapter aux audites

Maitriser la prise de notes ++

- Constats (conformite, non-conformite)




LES ENTRETIENS

O




Questions ouvertes
» Parlez-moi de ; Que pensez-vous de ; Comment faites-vous pour ... ?

Questions investigatrices
» Comment, qui, quoi, quand, combien, pourquoi ... ?

Questions d'inversion=>» a eviter
» Que pourrait-il se passer pour que le produit soit non-conforme ?

Questions alternatives
+» De ces deux appareils, lequel utilisez-vous ?

Questions ciblées
+» Comment vous assurez-vous gue ; Pouvez-vous en apporter la preuve ?

Questions fermées
+ Avez-vous ... ?



Méconnaissance du sujet

Préparation insuffisante

Mitraillage / butinage / perte du fil conducteur, ne pas enchainer

Pas d’écoute

Questions trop longues ou interro-négatives / n’utilisant pas le vocabulaire de
l'audité

Prise de notes aléatoire

Mise en cause d 'une personne

Entretien avec I'encadrement seulement

Mauvais choix du type de questions posées mettant mal a | ’aise ou contenant /
induisant la réponse

S’enfermer dans ses questions (questions formalisées et fermeées) et ne plus étre a
I’écoute
Avoir un plan trop figé, probleme si I'audité répond a plusieurs points a la fois

= Perte de confiance de | 'audité s ’il s 'apercoit que | 'audit n ’a pas eté
convenablement préparé ou que les auditeurs n'ont pas compris | ‘activité qu’ils
auditent.



Activités d’audit sur site (suite)
- Préparation des conclusions
- Réunion de cloture
* Remerciements
* Enonceé des écarts
* Points forts-points faibles

* signature des ecarts (possibilité de refuser un
ecart)

* signature du PV de cloture




Synthese entre auditeurs
Echanger les observations constatées
Classer et formaliser les écarts

Sélectionner les observations pertinentes au regard de
I'objectif

=> Préparer les conclusions pour la reunion de cloture



Formuler I'écart de maniere a introduire de la valeur
ajoutee pour | 'audité et le motiver a ameliorer ses
pratiques

Pieges a eviter
Formuler I'’ecart de maniere incompréhensible

Commettre des erreurs par rapport au réferentiel
(interprétation, ecart abusif)

Mettre en cause des personnes
Emettre une opinion
Confondre moyens et exigences




’écart

- Il peut étre documentaire

- Il peut étre dans I'application
- Ou les deux

La remarque

- Observations sur des points peu sensibles, ne
justifiant pas un écart

- Propositions d’amélioration




On distingue deux types d’écarts
- L’ecart critique
Inexistence totale d'une réponse a une exigence de
la norme ou non application totale d'une

disposition du Systeme Qualite
- L’écart non critique

Une réeponse partielle a une exigence de la norme
ou application partielle d'une disposition du

systeme qualité.




Préparation, approbation et diffusion du rapport
Contenu du rapport

Les objectifs

Le champ d’audit : identification des unités organisationnelles et
fonctionnelles ou des processus audités et le laps de temps couvert

L'identification des membres de I'equipe d'audit et de son
responsable

Les dates et les lieux ou les activités sur site ont été réalisées
Les criteres

Les constats

Les conclusions

Les recommandations pour I'amélioration

Le plan d'action de suivi

La liste de diffusion du rapport




Pieges a eviter
Document mal maitrisé
Trop lourd = assurance de ne pas étre lu

Contient des non-conformités non annoncees lors
de la réunion de cléture

Reédaction et diffusion trop eloignées de l'audit



TABLEAU DE SYNTHESE DES FICHES D'ECARTS

Paragraphe
Référentiel

Ecart

Preuves d'audit

Action envisagée

Date
butoir

Responsables

concerng

M1.Pilotage stratégique, management et organisation

MA

M2. Maitrise du systéme documentaire et amélioration du SMQ

Four exemples : EP-TR-BI-FRE-
PRE-PT-002 NC préanalytique non
attesté de deux personnes prenant
en charge des prélévements (1
interne et 1 technicien de nuit)

43 Défaut d attestation de plusieurs documents

Plan qualité transmis aux auditeurs
ne respecte pas le modéle pole

* Dans l'introduction, il n'est pas fait
mention dulaboratoire de garde

* Mentionne = I'ensemble des
gxamens accrédités pourfin 2016 =
* Personnel renseigné non en
adéquation avecl'organigramme (Dr
MH)

Plan qualité applicable au niveau de |'unité et
transmis a I'éguipe d'auditeurs ne respectant pas
I'agencement défini en processus, selon latrame
du document pdle EP-HUEP-QIUAL-SMO-PQ-
002 applicable au 2112015

43

* Organigramime

* Documents technigues (EP-TR-BI-
PLUS-FRE-DE-002 f AMA-FT-004/
AMA-DE-013...)

* grilles d’habilitations __.

* documents mentionnant la norme
15189 version 2007 (Procédure de
gestion du CCU et Procédure de
validation biologique)

* Document surla porte ducombi B
CB-8 date de 2011 et mentionne le

Modular (Inventaires)

43 Mombreux documents applicables non & jour:
’ menticnnenttoujours les Modulars.

FPour exemple : EF-TR-BI-FLUS-
ORP-DE-014 en attente depuisle
24.07.2015

43 Monrespect des délais de la revue des
’ documents




EXEMPLE DE MODELE DE RAPPORT

RAPPORT RAPPORT
AUDIT INTERNE <« XxxXXXXXXXXXXXXXXXXX > dU__......... AUDIT INTERNE <« XXXXXXXXXXXXXXXXXXX » du......
Service/ Unité concerné(s) : Service/ Unité concerné(s) :
x
Mom Prénom ou fonction A L. A
Présentation générale de "'unité®
Commanditaire GH
Laboratoire audité Effectif*
Biologistes coresponsables L
Pendant laudit Activite *:
Outils informatiques *
Personnes auditées
Auditeurs (RA*, Al) Nom Prénom Qualification
Points forts:
v
v
v
v
RA¥* ; Responsable d'audit, v
Al* - Auditeur interne Points faibles :
Modalités de I'audit Cf. tableau de synthése des écarts
1. Famille(s) Concernée(s): Me s frisaues
2. Portée(s) concernée(s) :
3. Exa E(s) :
men(s) concerné{s) Axes d'amélioration :
4. Activités auditées: Processus RH, Pré analytique, post analytique, Métrologie,
SMa..
5. Objectif de Faudit : Evaluer la conformité des pratiques awec les exigences (Plan
qualité, procédures, modes opératoires) de la norme en vigueur
6. Référentiels de Faudit : Morme MF EN ISO 15189V, 2012
Référentiel Cofrac - SH REF 02 — Rév.04
Reférentiel Cofrac-SH REF 08 — Réwv.01
MNorme NF EM ISO/CEI 17025 —V. 2005
Norme NF 596 900—-V. 2011
Norme MF EM [SO 22870-V. 2006
7. Date et durée:
8. Date de la diffusion du rapport :
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Cloture de I'audit

Pour |l'auditeur

L'envoi du rapport d'audit libere les auditeurs de leur
mission

Pour l'audité

Proposer une action corrective pour chaque non-
conformite

Apres accord, mettre en ceuvre ces actions
Veérifier leur efficacité, par un audit de suivi
Modifier les documents concernés du systeme qualite




Suivi
Délai court laissé a l'audité en cas d’écart critique,

possibilite de visite rapide pour verifier la mise en place
d’actions correctives

Audit interne annuel entre 2 audits COFRAC



Ecart critigue :

I'auditeur peut exiger de se rendre de nouveau
dans un tres court delai sur le site de l'audit pour
vérifier lui-méme que le probleme est bien résolu

Ecart non critigue :

I'auditeur évalue les actions correctives proposees
et prévoit une vérification lors de l'audit de suivi
annuel




Identifier les actions a mettre en place en priorité
Planifier dans le PAQ (Plan d’Action Qualité) :
Identifier les acteurs et les responsabilités
Déterminer les moyens nécessaires
Fixer un calendrier de réalisation des actions
Questions a se poser

® L’action corrective repond-t-elle a I'écart ?
® L’action corrective repond-t-elle a I'objectif ?
® Existe-t-1l encore un risque ?

® Etendue de I'écart : autres secteurs d’activité concernés par I'écart



PAQ (LBU) : 2016

6® S (4 QJQ N @6
- '\99 (;o‘)% (\,@@ ,@\o ,\\00 X ;\\00 & ’0\&@ & @@i (.\\@ ®,~\\+ @\6@ I@q}\?z g &eﬁ\ @\
N o’ & &' O O N X ¢ N &
o N Q) NN o S e S S &GS &
o AN & & v R N NI AR $
Q ng? < 'Q/O 0’2}'\ Q G 00
Ecart 1 - Mention obligatoire sur les
documents du Pdle: sur tous les
audit ) - . documems professionnels du
4341358 B3 - Postanalytique s EREERD Begylar|sat|pn des entétes lors du passage SIDOPA 2 SAT nov-16 laboratoire, nota\lmment sur les comptes
05/16 a Glims (feuilles de demande et CR) rendus ou feuilles de demande, les
mentions  obligatoires n'apparaissent
pas : Nom du biologiste responsable du
labora
Ecart 2 - Habilitation du personnel :
o1 - Gostiond audit dEnregistlremznt de.:,J dt’)\‘sﬁer§ dan; léalilabf [l;ﬁafe MARI? assure IIes gar(cjies Flu
- Gestion des . es seniors de garde N. Mario et N. Boutarfa - - . Lorsque I'on consulte son dossier
il Ressources Humaines € preg;iéana (1e18/07/2016) + création d'une NC gestion P R L IS Juil.-16 100% dans Kalilab, on observe qu'elle n'est
du personnel EPD-07-16-1608 pas formellement habilitée pour ces
gardes.
Modification du document EP-SA-LB-BGEN- EBit ) - oS O IS SIS ¢
: ANA-MT-024, paragraphe 3.4 Conservation "°‘f’ ,un gaz du sang, ’une demande e‘st
. ,aUd" du prélevement +information en réunion arrivée au LBU plus d'une heure ap.res le
546et4.9 B1 - Préanalytique 10 prépostana TLMiologistes P. Pernet, B. Burnat LBU sept.-16 prélévement. Aucune non-conformité n'a
05/16 été ouverte. L'analyse a été réalisée et
le résultat a été diffusé. La feuille de
demande précise q
Ecart 4 - Traitement des non-
conformités : les non-conformités pré-
audit Les NC absence de : date, heure, analyiigues ainsi que’leurs incidences
4.9 B1 - Préanalytique 11 prépostana [prescripteur, préleveur a rendre imprimable N. Mario LBU, BG mai-16 mai-16 100% pf’tem'e”,es SRS i
05/16 sur le CR (fait aprés I'audit par N. Mario) RIS sur HGHIIICS
rendus. Seules apparaissent les non-
conformités liées a la non réalisation
d'un exa




Autoevaluation NF EN 1SO15189 (SH FORM 03)
Correction des dysfonctionnements et plan d’action

Mise en place des élements de management de la
gualité

Audit de sulvi



Accreditation initiale
Choix de la portée d’accreditation
Envoi du dossier au Cofrac
Phase préliminaire d’ instruction administrative du dossier

Signature d’'une convention avec le Cofrac + reglement des frais
d’accreditation

Envoi de documents aux auditeurs (MAQ, dossiers de validation des
methodes ..)=»instruction technique du dossier

Phase d’évaluation (audits) : au moins 2 auditeurs
1 auditeur technique (biologiste de la spécialité auditée)
1 auditeur qualiticien

Possibilité d’'un seul évaluateur ET+EQ en audit de suivi simple
Phase de décision : examen des documents et rapport d’audit
Notification de décision par la CTA du Cofrac

Durée de validité : 4 ans, puis renouvellement pour 5 ans



Famille n°1 : Biochimie - Génétique

[] Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM)

[] Pharmacologie — Toxicologie (PHARMACOSTPBM — TOXICOBM)
[ ] Radiotoxicologie (RADIOTOX)

[ ] Génétique somatique (GENMOLBM)

[] Génétique constitutionnelle (GENMOLBM)

Famille n°2 : Immunologie - Hématologie - Biologie de la reproduction

[ ] Hématocytologie (HEMATOBM)

[ ] Hémostase (COAGBM)

[ ] Immuno-Hématologie IMMUNOHEMATOBM)

[ ] Allergie (ALLERGBM)

[ ] Auto-Immunité (AUTOIMMUNOBM)

] Immunologie Cellulaire Spécialisée et histocompatibilité (ICELLHISTOBM)
[] Spermiologie diagnostique (SPERMIOBM)

[ ] Activités biologiques d’AMP (EMBRYOBM)

Famille n°3 : Microbiologie

[ | Bactériologie (BACTH)

[ ] Parasitologie-Mycologie (PARASITOMYCOBM)
[ ] Sérologie Infectieuse (ISEROBM)

[ ] Virologie (VIROH)

[] Agents transmissibles non conventionnels
(ATNCBM)




DETERMINATION DES PORTEES D'’ACCREDITATION
DocUMENT SH NF 50 RevO3

DOMAINE FAMILLE S50US-DOMAINE SOQUS-FAMILLE

Biochimie générale et spécialisée (BIOCHBM)
Pharmacologie-Toxicologie (PHARMACOSTPBM
BIOCHIMIE — TOXICOBM)

Radiotoxicologie (RADIOTOX)

BIOCHIMIE-GENETIQUE

Genetigue constitutionnelle (GENMOLBM)
GENETIQUE Genetique somatique (GENMOLBM)
Dosimétrie biologique (DOSBIO)

Hématocytologie (HEMATOBM)
HEMATOLOGIE Hémostase [COAGBM)
Immuno-hématologie (IMMUNOHEMATCOBM)

HEMATOLOGIE-IMMUNCLOGIE-
BIOLOGIE MEDICALE
BIOLOGIE DE LA REPRODUCTION Allergie (ALLERGBM)
IMMUNOLOGIE Immunelogie cellulaire spécialisée et
histocompatibilité {groupage HLA; ICELHISTOBM)
BIOLOGIE DE LA LIV _ _ .
REPRODUCTION Activites biologiques d’AMP (AMPBIOBM)
Sérologie infectieuse (ISERCBM)
Bactériologie (BACTH)
Parasitologie — Mycologie (PARASITOMYCO)
MICROBIOLOGIE MICROBIOLOGIE virologie (VIROH)
Agents transmissibles non conventionnels
(ATNCEBM)
i Fharmacologie-Toxicologie (FHARMACOSTFEBM
LIEUX DE TRAVAIL - ! [pas de famille] WVALEURS LIMITES BIOLOGIQUES g o TDKI%D(EIM}
BIOLOGIE MEDICALE _ DOSIMETRIE DES
[ [pas de familie] TRAVAILLEURS Radiotoxicologie (RADIOTOX)
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DETERMINATION DES PORTEES D’ACCREDITATION
DocUMENT SH NF 50 REvO3

ANATOMIE ET CYTOLOGIE
PATHOLOGIQUES

I [pas de familie]

! [pas de s/s domaine]

Histologie (HISTOACF)
Cytologie (CYTOACP)
Virologie (VIROH)
Génétique somatique (GENMOLBM)
Autopsie (AUTOPSI)

BIOLOGIE MEDICOLEGALE

I [pas de familie]

! [pas de s/s domaine]

Biologie — Biochimie (MEDICOLEGEBB)

Toxicologie (TOXICOBM)
Conirdle du dopage humain (DOPAGEH)

Hématocytologie (HEMATOBM]
Entomologie Iégale (ENTOMOLEG)

I [pas de famille]

PRODUITS DERIVES HUMAINS

Hématocytologie (HEMATOBM)
Immuna-hématologie (IMMUNOHEMATOBM)
immunologie cellulaire spécialisée et histocompatibilité
(groupage HLA: ICELHISTOBM)

Sérologie infectieuse (ISEROBM)
Bactériologie (BACTH)

Parasitologie — Mycologie (PARASITOMYCO)
Virologie (VIROH)

Agents transmissibles non conventionnels (ATNGBM)

BIOLOGIE HUMAINE

/ [pas de famille]

CARACTERISATION DE
MATERIAUX BIOLOGIQUES (CRB,
CONTROLES QUALITE, __)

Biochimie (BIOCHBM)
Bacteriologie (BACTH)
Parasitologie — Mycologie (PARASITOMYCQO)
Virologie (VIROH)

I [pas de familie]

RECHERCHE, ETUDES ET
DEVELOPPEMENT

Biochimie génerale et spécialisée (BIOGHBM)
Sérologie infectieuse (ISEROBM)
Bacteriologie (BACTH)
Farasitologie — Mycologie (PARASITOMYCO)
Virologie (VIROH)

Pharmacologie-Toxicologie (PHARMACOSTFBM —
TOXICOBM)

Dispositifs medicaux de
diagnostic in vifro (DM-DIV)

/ [pas de famille]

 fpas de s/s domaine]

Immuno-hématologie (REACIH)

SHINF 50 — rév. 03 — 1% octobre 2016
reaerique Gerrier
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Exemple de lignes de portées d’accréditation
Remarques
Nature de I'échantillon MNature de L . Référence de la (Limitations,
Code biologique I'examen/analyse Principe de la methode méthode paramétres
critiques, ...)
Recherche et/ou évaluation
de la concentration
d'analytes de Biochimie
) Tyfn%gggﬁgtss :rgré?ﬁg:t} Méthode de type qualitatif et/ou | Méthodes reconnues (A) Dépistage
885 Echantillons biologiques {immunngl’t:%ulines quantitatif Méthodes reconnues, {ban%ele%te
d'origine humaine : : adaptées ou |
complement, HbA1cC, . i . . en cassette, ...)
peplides, __), hormones, Tests rapides sur supports solides| développées (B) (™)
pH, marqueurs cardiagues,
xénohiotiques
{médicaments, stupéfiants,
drogues-toxiques, ...)
Recgzrg‘iuegc‘éit;;mﬂatm” Méthode de type qualitatif et/ou Examens de
d'analytes de Biochimie quantitatif Biologie Médicale
o .. . . Délocalisée
Type d'analytes - gaz du | " NCIP€ general des techniques - | yyainoges reconnues (A) (EBMD)
Liquides biologiques d'origine | sang, électrolytes (K, ...}, . _— Méthodes reconnues, | NF EN ISO 22870
BB0 humaine protéines (hémoglobine, _g e?ﬁg”ﬁg?ﬂgin - adaptées ou
HbAlc, CRP, ..), PECIrop . : développées (B) (**) Service(s)
substrats-métabolites - Enzymatique €t immuno- clinique(s) -
(glucose, lactate, ), pH enzymatique Mentiomner fes
: oo B - Tests rapides sur supports - .
marqueurs cardiaques solides services concernés
{troponine), hormones
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Suivi
Audits programmes a l'initiative du COFRAC a periodicité
déefinie (12 mois) dans le 1° cycle (15 a 18 mois apres le
renouvellement)

Renouvellement

Identique a un audit initial

Extension

Possibilité a tout moment de demander une extension de
I’accréditation initiale a d’autres analyses ou une nouvelle
Implantation geographique



CYCLE D'EVALUATION

57 mois
Dédision

Accréditation Cible décision Cible décision Cible dédsion Echéance décision
initiale () maintien (51) maintien (S2) mantien (53)  Renouvellement (DFV*)

.

Evaluation S1 Evdm 52 Emhaﬁuns:i
- 3 mois

*DFV=Date de fin de validité de I'accréditation
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Responsabilités de I'évaluateur

v' U'evaluateur adopte une déemarche
d’évaluation |ui permettant d’apprecier
I'efficacité et I'évolution de l'organisation
mise en place par le LBM, sans chercher a |a
comparer a une autre, ainsi que Ia
compétence du LBM. Il oriente ses
investigations en fonction des risques
identifiés, adopte une démarche ouverte et
interrogative basée sur |'écoute, I'échange et
la recherche de preuves.

v’ Uévaluateur veille a avoir une
communication adaptée. |l adopte une
attitude de pair, fait preuve de bienveillance,
de transparence, notamment dans I'annonce
« au fil de I'eau » des écarts, de pédagogie en
expliquant le bien-fondé des exigences
d’accreditation et de diplomatie.

v 'évaluateur fait preuve d'objectivité dans
ses conclusions. || se montre exigeant sur le
service medical rendu, en relation avec les
besoins des patients et des prescripteurs.

v’ U'évaluateur se  doit d’etre explicite,
notamment en termes de contextualisation et
de formalisation des écarts. Il recherche le
consensus sur |a situation constateée.

r " % " LY
v Le rapport etabli reflete fidélement
_‘] r -
I'evaluation. ,
CHARTE de bon déroulement
od d’une évaluation d’accréditatio
Vaccréditation des laboratoires de biologie médicale (LBM) permet d'attester de leur compétence,
E Elle s'appule sur une évaluation par Ee;spalrl. qui dait nn:«mﬁ‘: U:E :ECTUHE DE mlNunM:
E ADAPTEE AU SERVICE MEDICAL RENDU ot & CHAQUE SITUATION.
8 ma !
Ll ] i
e
[ ]
&
[+]
| -
| -
o
[71]
=
A%

http://www.cofrac.fr/site/content/french/pages/actualites/

docs/D436/file/charte-sh.pdf

rmettant de poursuivre s dynamigque de évaluat " nt  d'apprécler
ppeler e ectives & e 5 rila
e pish VBER 0 2 o la
ur b v g i i
r que I'évaluation atteigne pleinement cet Ty s en fo o risques
it P ’
! @ sur lécoute, l'échange e
a o ¥
- ur wellle A aw :’;
e ion  adaptée. and £
attitide de i 3
de transpare
= au fil de Feau » des écarts, de pédagegie en -
expliquant le blenfondé des exigances ':
| £ e diplomatie. |
e ; i =
sa o5
e

“ Une évaluation réussie
aura pour fondement le
respect mutuel des
personnes et du travail

réalisé. ” it éabli refléte fiddlement
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