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I – PRESENTATION DU LABORATOIRE 

 

 A – Structure 

 

 La SELARL Sèvre Biologie crée en janvier 2004 est l'association de deux laboratoires 

: Le laboratoire Birgand-Priet sis à CLISSON (44), 7 rue du Docteur Doussain  et le 

laboratoire Sainte Cécile situé 5 Route de Nantes à MORTAGNE SUR SEVRE (85).  

 

 La fusion de ces deux entités, distantes d'une trentaine de kilomètres, a donné lieu en 

septembre dernier à une redistribution de l'activité avec une spécialisation des sites. En effet,  

l'implantation Clissonnaise a déménagé à l'automne dans une nouvelle structure, plus adaptée 

à l'activité et conforme aux spécifications pour une future accréditation 15189. Elle exerce au 

sein du « pôle santé », un complexe immobilier réunissant une vingtaine de professionnels de 

santé  parmi lesquels : médecins, infirmières, dentiste, podologue, kinésithérapeutes... 

 

 Le site de Clisson est chargé de l'hématologie, l'hémostase et la biochimie pour les 

deux laboratoires de la SEL, alors que le LABM de Mortagne sur Sèvre réalise les Immuno 

dosages et l'Immuno Hématologie. Chacune des structures assure  les examens 

microbiologiques et parasitologiques qui lui sont confiés. La biologie spécialisée est réalisée 

en quasi totalité par le Laboratoire Biomnis de Lyon. 

 

 En terme d'effectifs, la structure est constituée de 3 pharmaciens biologistes, 1 

assistante de gestion, 1 qualiticien, 8 techniciens, 5 secrétaires, 2 coursières et une aide de 

laboratoire.(Annexe I : Organigramme) 

 

 

 Nous travaillons également au sein d'une Société Civile de Moyen avec deux autres 

laboratoires vendéens. Grâce à un contrat de collaboration le laboratoire de Mortagne réalise 

les Immuno dosages pour l'ensemble des laboratoires du groupement. Dans la conjoncture 

actuelle cette association nous permet de centraliser nos commandes et ainsi d'obtenir des 

tarifs concurrentiels, d’optimiser les différents automates en répartissant les coûts « temps 

techniciens ». 
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 B - Engagement qualité 

 

 La société, consciente des enjeux futurs avec exigence d'accréditation des laboratoires 

d'analyses médicales et afin de satisfaire au mieux la patientèle et ses différents 

collaborateurs, a engagé une réflexion autour de la qualité et a défini sa politique en la matière 

(Annexe II : Politique qualité). Des moyens humains et financiers ont été alloués à ce projet : 

un poste de qualiticien a plein temps a été créé, l'investissement dans un logiciel d'aide à la 

gestion de la qualité a été financé, nous sommes inscrits et suivons  le programme de 

bioqualité... La formation DU Assurance Qualité et GBEA s'inscrit dans cette démarche. 

  

 C -  Perspectives et enjeux 

 

 La SELARL soucieuse d'appliquer au plus près les préconisations du GBEA a déjà 

mis en place un certain nombre d'actions.  Nous dépassons même ce stade puisque nous nous 

sommes engagés dans le programme BIO QUALITE proposé aux laboratoires privés et 

entrons bientôt dans la phase 2 de ce processus. L'objectif à court terme étant d'obtenir le label 

BIO QUALITE et de poursuivre notre cheminement vers l'accréditation 15189.  

 

 D - Analyse de la situation 

 

 Notre système documentaire, nos procédures et modes opératoires sont actuellement 

en place et nos pratiques répondent  aux principales préconisations énoncées dans le Guide de 

Bonne Exécution des Analyses mais malheureusement, celui-ci n'est pas viable ou du moins 

insuffisamment exploité. En effet, la documentation existante a été initiée  par un biologiste 

qui n'exerce plus au sein de  la société, les procédures ont été rédigées de façon « intimiste », 

sans concertation avec le personnel et a du mal à survivre. Les principaux acteurs ne se 

sentent pas impliqués dans cette démarche et n'y trouvent pas d'intérêt. 

 

 De plus, nous devons faire face à une problématique concernant différents points  :  

 

1. En premier lieu, des difficultés de communication entre les différents sites dues à 

la distance géographique, au manque de contact entre le personnel et des 

roulements de ce dernier. 
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2. La gestion documentaire est un des points à étudier en priorité. Chacun des sites 

dispose de sa  base de données personnelle avec des procédures et modes 

opératoires qui lui sont propres et non harmonisés à l'ensemble de la société. Ce 

qui rend la tâche du personnel amené à travailler sur les différents sites plus 

compliquée et est source d'erreur. De plus, la réactualisation des documents est 

aléatoire. 

3. La gestion du parc des automates s'avère peu aisée faute d'un manque de 

traçabilité des maintenances et incidences. Nous ne pouvons anticiper les pannes 

ou déviances ni même faire de réclamations auprès de nos fournisseurs sans 

données facilement exploitables. 

4. La gestion des non-conformités manque d'exploitation et de suivi et ne nous 

permet pas, notamment, de mettre l'accent sur des dysfonctionnements itératifs. 

5. L'implantation multi-sites ne nous permet pas dans l'immédiat d'optimiser la 

gestion du stock. Il conviendrait d'avoir un système commun à l'ensemble de la 

SELARL, voire de la SCM (4 laboratoires), ce qui nous permettrait de pouvoir 

négocier des quantités plus importantes et donc des tarifs compétitifs. 

6. Il n'existe pas de gestion administrative et centralisée du personnel. Il serait 

judicieux pouvoir disposer aisément des documents du personnel (vaccinations, 

diplômes, certificats de prélèvements...) mais aussi d'optimiser les formations et de 

permettre la gestion des plannings. 

 

 

II – MISE EN PLACE DE KALILAB 

 

 A – Présentation du logiciel 

 

 C'est au regard de ces différents points que nous avons décidé de mettre en place  un 

système d'aide au management de la qualité. Le logiciel KALILAB nous apparaissait tout 

indiqué dans notre situation. L'intérêt de ce logiciel est d'aider, de structurer et de faciliter 

l'organisation, la classification et le partage des sources d'information. Il aspire aussi à 

améliorer la communication et la coopération entre les différents personnels du laboratoire.   
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 Kalilab offre une utilisation intuitive et conviviale, facilitant ainsi une réelle pratique 

de l'outil informatique et donc une exploitation effective et efficace des pleines capacités du 

logiciel.  Le personnel dispose pas conséquent, d'outils de gestion simples, pratiques et 

efficaces ou encore d'informations précises et immédiates.  

 

 Kalilab est un logiciel intranet de type client-serveur, le serveur étant externalisé et 

une copie de secours étant effectuée par Netika, la réglementation du GBUI est respectée.  

 

 Les fonctionnalités proposées, en conformité avec les exigences de la norme 15189,  

étant en accord avec nos exigences, nous avons décidé d'acquérir ce matériel. 

 

 Nous avons convenu de l'utilisation de kalilab comme outil de communication intra et 

inter laboratoire, il nous permettra de gérer et de signaler les urgences par une alarme visuelle, 

de diffuser des notes de services, de commanditer des tâches en impartissant des délais...  

 

 Cet outil sera LE pivot de notre gestion documentaire. Dans un souci d'uniformisation 

des techniques pour les différents sites. Il permettra une diffusion et une validation des 

procédures et documents et autorisera une consultation plus aisée des documents 

transversaux. Ce système nous permettra de nous affranchir du problème de la documentation 

« sauvage » qui circule dans le laboratoire. 

 

 Kalilab nous permettra aussi un suivi sérieux de la gestion du personnel, en nous 

donnant accès au planning, plans de formations, audits... 

 

 Grâce à l'informatisation des non-conformités et réclamations nous aurons une vision 

d'ensemble plus fine des problèmes rencontrés et pourront mettre en place des solutions 

curatives, correctives et préventives plus appropriées et ciblées et d'en suivre l'évolution. 

 

 Nous comptons également améliorer la gestion du parc des automates en suivant en 

temps réel les maintenances effectuées, les prévisions. En traçant l'historique des anomalies 

nous pourrons évaluer nos fournisseurs et éventuellement faire des réclamations.  
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 En dernier point, nous permettrons au technicien chargé de la gestion des stocks de 

s'acquitter plus facilement de sa mission. Les demandes des différents services ou secteurs 

sont directement renseignés dans le gestionnaire (et ce pour chacun des sites de la SCM), le 

responsable de chaque labo peut à tout instant intervenir, via autorisation du site, sur les 

stocks de l'un ou l'autre laboratoire, faire des transferts de produits, mettre un lot en non-

conformité... 

 

     B –  Opportunité de qualité 

 

 L'installation d'un tel outil a constitué une opportunité intéressante d'aller au delà de 

l'objectif initial et d’instaurer un esprit qualité. Ce fut l'occasion pour faire table rase de 

l'existant disparate et de repartir sur de bonnes bases en impliquant l'ensemble du personnel. 

 

 Suite à la volonté exprimée de la direction et son engagement, j'ai décidé de mettre en 

place des objectifs qualités cohérents. Les performances du laboratoire vis-à-vis de ces 

objectifs sont renseignés et suivis via Kalilab. Cette politique a pour but : 

− d'annoncer le changement 

− d'introduire le programme qualité 

− de servir la réalisation des objectifs stratégiques 

− de générer les instructions et objectifs généraux 

− d'intégrer la qualité dans la stratégie et les plans en vigueur 

− de viser la gestion totale de la qualité 

 

 Ma nomination au poste de responsable qualité étant effective, je me suis fixé 

plusieurs missions : 

− sensibiliser les services aux problèmes de la qualité 

− définir, en liaison avec les services, les méthodes et les moyens pour atteindre la 

qualité 

− étudier et animer les étapes du système d'assurance qualité 

− coordonner l'élaboration et la gestion de l'ensemble des documents  

− avoir connaissance des non-conformités pour entreprendre des actions correctives 

et préventives appropriées 

− organiser les audits 
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− établir le bilan des actions qualité pour en rendre compte à la direction 

− promouvoir les outils de la qualité, la responsabilisation des acteurs, favoriser les 

relations entre les services, proposer des formations 

− assurer la liaison avec les organismes extérieurs concernés par la qualité 

 

 Pour mener à bien mon projet, il convenait que je m'entoure de référents qualités 

chargés de « prêcher la bonne parole » ! Il s'agit de constituer un groupe de 5 ou 6 membres 

volontaires du personnel.  Cette cellule se réunirait de manière régulière une fois par 

quinzaine dans les premiers temps puis une fois par mois selon l'avancement du projet. Le 

groupe prend en charge l'évolution de son travail. Il m'incombe d'animer ces réunions, de 

coordonner les méthodes participatives et d'être le garant de la méthode de travail en 

concertation avec le biologiste Responsable Qualité. 

  

 C – Plan d'action 

 

 Il est indispensable de définir un plan d'action (objectifs à atteindre) (Annexe III : plan 

d'action) à partir d'une évaluation de l'existant (état des lieux, diagnostic) Il s'ensuit 

l'élaboration d'un chronogramme  afin de planifier les différentes étapes. 

 

 Avant d'engager la refonte de notre système qualité et d'installer le logiciel proprement 

dit, il m'apparaît primordial de sensibiliser l'ensemble du personnel à ce problème et de 

susciter quelques vocations pour participer à ce grand projet. Ensuite, l'installation et le 

déploiement pourront commencer. 

 

  1 – Revue de Direction 

 

  Nos lignes directrices étant clairement fixées avec la direction, il convenait de 

les formaliser et d'en faire part à l'ensemble des membres de la société.  

 

  2 – Sensibilisation du personnel 

  

 Les objectifs étaient de former aux principes généraux de la qualité, de faire 

comprendre le rôle et l'intérêt d'une démarche qualité dans un laboratoire d'analyses et enfin 
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de donner les éléments nécessaires afin d'appréhender les différentes étapes de mise en place 

d'un système qualité au laboratoire dans le cadre de l'accréditation. Des petits groupes ont été 

constitués afin de suivre une séance d'une heure environ. Je me suis appuyée sur les cours 

dispensés lors de ma formation à ce DU pour élaborer un diaporama des tenants et 

aboutissants relatifs à la qualité et l'ai présenté à l'ensemble du personnel. A l'issue de cette 

formation, les salariés avaient la possibilité de s'impliquer plus personnellement dans ce projet 

en décidant de faire partie de la « cellule qualité » 

 

  3 – Création de l'équipe qualité 

 

 L'équipe qualité constituée sur la base du volontariat de 5 référents (4 techniciennes et 

1 secrétaire médicale) ainsi que le biologiste responsable de l'assurance qualité ont eu une 

formation davantage spécifique. En effet, ils ont pu assister à 3 séances où nous avons débattu 

et identifié les exigences de la norme 15189 relatives à : 

− l'engagement et les responsabilités de la direction pour la mise en œuvre et la 

gestion d'un système qualité 

− la maîtrise des documents et enregistrements 

− la maîtrise des réclamations, des actions de correction et de prévention 

− la gestion des stocks et l'évaluation des fournisseurs 

− la maîtrise et la gestion des équipements, la traçabilité des étalonnages et leur 

gestion 

 

 Et d'autre part, de permettre au laboratoire de mettre en place les documents et autres 

dispositions pour satisfaire à ces exigences. 

 

 

 D  – Paramétrage du logiciel Kalilab 

 

  1 - Fournisseurs, matériel, produit 

  

 J'ai dans un premier temps effectué un paramétrage complet de l'ensemble des 

fournisseurs, leurs matériels et leurs produits et les ai répertoriés dans KALILAB. Il est ainsi 

possible d'évaluer les fournisseurs avec lesquels nous travaillons (dépassement des délais de 
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livraison, respect des normes...) mais aussi de passer des commandes et de gérer les stocks en 

ligne. (Annexe IV : Fiche fournisseur) 

  

  2 - Organisation et gestion des ressources humaines 

 

 L'objet de cette étape est de faire du système qualité un concept de management 

efficace impulsé par la direction qui permet notamment de 

− responsabiliser, impliquer le personnel (s'approprier son outil de travail) 

− créer une dynamique, fédérer l'ensemble du personnel autour d'un projet 

commun 

− maintenir, développer les compétences du personnel et lui assurer des 

conditions favorables de travail (avec des fonctions, des responsabilités, 

des tâches bien définies, une meilleure organisation du travail, une réelle 

politique de formation...) 

− garantir la maîtrise de son activité analytique, comme de son organisation 

générale, notamment en assurant la présence permanente de l'ensemble des 

compétences nécessaires à la qualité des prestations ainsi que le maintien 

du niveau des compétences. 

 

 Le laboratoire a ainsi établi son organigramme qui donne la description des liens entre 

les différentes fonctions du laboratoire. Il a fallu nommer des « référents » qui existaient plus 

ou moins de manière tacite. A chaque responsable a été attribué un suppléant afin d'assurer la 

présence de l'ensemble des compétences à n'importe quel moment, de façon continue. 

 

 Dans un premier temps, il a fallut créer des fiches de  fonction : biologiste, qualiticien, 

technicien, secrétaire, coursier, agent d'entretien... et définir les responsabilités et exigences 

inhérentes à ces postes mais aussi les conditions d'affectation. Il convient avant tout d'être 

habilité à une fonction pour pouvoir y accéder et seule la direction à la possibilité d'habiliter 

ou pas le personnel en fonction de l'évaluation, de la formation interne et externe de ce 

dernier. 

 

 Le directeur du laboratoire a ensuite paramétré chacun des membres du personnel sous 

kalilab, on y retrouve toutes les informations relatives à ce salarié tant administratives : 
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adresse, téléphone, numéro de sécurité sociale, que de compétences : diplômes, date d'entrée 

au laboratoire, fonctions, habilitations, accessibilité et gestion des droits... (Annexe V : 

Dossier personnel). Il a également fallut renseigner les jours de repos hebdomadaire ainsi que 

le nombre d'heures par semaine et mensuel.  

 

 Chaque membre du personnel dispose d'un mot de passe qui lui est propre et connu de 

lui seul puisque laissé à son libre choix. En effet, par défaut le mot de passe étant « a », lors 

de la première connexion il leur ai demandé de modifier ce « password ». En cas d'oubli de ce 

code d'accès, l'administrateur du réseau peut lui en octroyer un nouveau mais sans jamais 

avoir connaissance de l'ancien. 

 

 Chacun a bien entendu accès uniquement aux documents pour lesquels sa fonction ou 

ses droits l'y autorisent. 

 

 Ensuite, les plannings du personnel ont été insérés dans le logiciel. Il convenait de 

rentrer un premier masque de saisie en tenant compte des compétences attendues aux 

différents jours et heures d'ouverture du laboratoire. Par exemple pour le lundi, nous avions 

besoin d'un technicien en bactériologie, d'un technicien pour les automates et d'un autre pour 

prélèvement, préparation, tri, centrifugation. Le logiciel connaissant déjà les jours de présence 

de l'un et l'autre et leur affectation possible,  nous proposait des noms, qu'il convenait de 

sélectionner. Les plannings se gérant sur 6 semaines, nous avons ensuite créé des semaines 

types que l'on insère au fur et à mesure dans le gestionnaire. Là où l'outil devient vraiment 

intéressant c'est lors des congés, tel personnel étant absent, il nous propose systématiquement 

la personne compétente qui pourrait pallier à cette absence en fonction de son planning déjà 

pré-établi, des horaires déjà effectués. Il nous est par exemple impossible d'attribuer un poste 

à un technicien déjà programmé sur une autre fonction ce jour là, et judicieusement paramétré 

nous prévient des dépassements horaires ou même des heures redevables à l'entreprise par le 

salarié ce qui nous permet d'optimiser le temps de travail de notre personnel. 
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  3 - Formation du personnel à ce nouvel outil 

 

 Le paramétrage grossier étant fait, il convenait donc que les salariés puissent 

s'approprier au plus vite ce nouvel outil. Il a été proposé au personnel de me rencontrer au 

jour et à l'heure où ils seraient le plus disponible pour une formation individuelle au logiciel. 

Dans un premier temps, je leur ai décrit les différentes fonctionnalités disponibles sous 

kalilab. Nous avons ensemble apprivoisé la messagerie, la gestion des stocks, la traçabilité des 

maintenances et incidences liées aux automates, les fiches de non conformité... 

 

  4 - Formation plus spécifique de l'équipe qualité 

 

 La formation de base étant dispensée, il convenait de faire une nouvelle session, plus 

spécifique pour la cellule qualité. En effet, de par leur engagement au sein de ce projet, ils 

devaient pouvoir accéder à certaines fonctionnalités du logiciel telles que la maîtrise des 

achats, l'évaluation des fournisseurs, l'historique des incidents et maintenances sur les 

automates, la gestion des non-conformités, le renseignement de la base documentaire.... 

 

 Nous avons donc pris du temps ensemble, au fur et à mesure de leur disponibilité 

personnelle pour étudier ces différents points. La durée de cette formation a été variable d'un 

membre à l'autre du personnel. Ceci dû au fait principalement à la différence de maîtrise des 

uns et des autres de l'outil informatique et sa facilité à le manipuler. Ayant suivi moi même la 

formation « administrateur » par la société Netika commercialisant ce produit, je me tenais 

bien entendu prête à répondre à toutes leurs questions et à leur faire profiter de mes 

connaissances en la matière. En cas de défaillance de ma part face à une situation, je pouvais 

toujours compter sur l'équipe de qualiticiens de kalilab, accueillants et d'un grand 

professionnalisme, pour apporter une réponse au problème.  

 

 E – Exploitation du logiciel 

 

 Il serait fastidieux de présenter l'ensemble des fonctions du logiciel, ainsi, j'ai choisi 

d'en détailler quatre. Nous pourrons constater qu'elles renvoient respectivement à des 

prescriptions de type organisationnel et de type technique de la norme ISO 15189. 
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  1 - Informatisation des fiches de non-conformités/réclamations 

 

 Une formation de base avait été donnée à chacun des membres de la société pour 

renseigner une fiche de non-conformité ou de réclamation mais j'ai souhaité approfondir le 

cas avec le personnel de secrétariat. Effectivement, suite à un constat déjà établit 80 % des 

non-conformités étant détectées à l'accueil du dossier (processus pré analytique) il convenait 

de sensibiliser plus pertinemment ce poste à la rédaction de cet enregistrement.  

 

 Chacune des fiches qualité est rattachée aux différents processus du laboratoire. 

Kalilab propose un masque de saisi pré rempli, il est nécessaire tout d'abord de renseigner la 

nature de la non-conformité : pré analytique, analytique, post-analytique. Suivant la nature de 

la non-conformité nous avons accès à un type différent. Les tableaux ci-dessous listent les 

diverses possibilités 

 

 

Fiche de non-conformité 

 

Pré analytique  Analytique Post-Analytique Divers 

Accueil 

Saisie dossier 

Prélèvement interne 

Prélèvement externe 

Réception, 

Préparation, tri 

Ramassage 

Revue de contrat 

Matériel 

Autre 

 

Matériel 

Contrôle qualité 

Sous traitance 

Délais réalisation 

Mise en œuvre 

Technique 

Produits 

Validation analytique 

Autre 

Saisi résultat 

Validation biologique 

Rapport résultat 

Transmission résultat 

Sérothèque 

Gestion des 

Règlements 

Matériel 

Autre 

Achats 

Hygiène et sécurité 

Système informatique

Gestion documentaire

Gestion de stocks 

Gestion du personnel 

Gestion des 

Formations 

Relevé de mesures 

Sous traitance 

Autre 
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Fiche de réclamation 

Pré analytique Analytique Post-analytique Divers 

Accueil 

Saisie dossier 

Prélèvement interne 

prélèvement externe 

Réception, 

Préparation, tri 

Ramassage 

Revue de contrat 

Matériel  

Autre 

Matériel 

Contrôle qualité 

Sous traitance 

Délais de réalisation 

Mise en œuvre 

Technique 

Produits 

Validation analytique 

Autre 

Saisi des résultats 

Validation biologique 

Rapport résultats 

Transmission résultats

Sérothèque 

Gestion des 

Règlements 

Matériel 

Autre 

Achats 

Hygiène et Sécurité 

Système informatique

Gestion documentaire

Gestion des stocks 

Gestion du personnel 

Gestion des 

Formations 

Relevé de mesures 

Sous traitance 

Autre 

 

 A ces grandes lignes j'ai rajouté des descriptions brèves spécifiques pour chaque type. 

Par exemple lorsque la non-conformité sélectionnée est de nature pré analytique et le type 

prélèvement externe, le personnel a le choix entre : absence de date de naissance, absence de 

tube, date de naissance erronée, délais de transmissions dépassés, demande d'examen 

incomplète, tube coagulé, tube hémolysé... Si la personne chargée de rédiger cette fiche ne 

trouve pas de description brève correspondant à la situation, elle laisse vierge cette partie du 

document. Il m'incombe de créer ou non une nouvelle description ou d'affecter cette fiche à 

une description qui me semble appropriée. Ceci afin d'éviter les variations de thèmes qui nous 

engendreraient une multitude de descriptions et une inexploitabilité des données recueillies. 

 

 Il faut ensuite indiquer le n° dossier du patient ainsi que son identité (nom et prénom), 

spécifier si la non-conformité trouve son origine au laboratoire (interne) ou externe. Il 

convient également de préciser le préleveur concerné, afin de cibler nos actions sur les 

différents intervenants générant des non-conformités. Pour une non-conformité analytique, 

due à un automate, il est demandé de préciser quel appareil est concerné ainsi que la 

technique. Pour résumer, presque toutes les situations sont prévues pour faciliter la tâche du 

technicien ou de la secrétaire amené à remplir ce document, il leur est simplement demandé 

de cliquer sur les paramètres pré saisis pour affiner leur signalisation. Nous alimentons 
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continuellement notre masque type avec de nouvelles données, toujours en corrélation avec 

les problèmes rencontrés.(Annexe VI : Fiche de non-conformité) 

 

 L'enregistrement validé, la maîtrise des non-conformités exige qu'un suivi soit apporté 

à ce dossier. Trois choix de mesures sont possibles :  

− l’action curative (réalisable par l'auteur de la fiche qualité), processus de réaction 

à la suite de l'identification de problèmes. Elle consiste à tracer l'action réalisée 

pour corriger immédiatement le problème : appel chez l'infirmière pour demander 

un nouveau prélèvement, demande de confirmation date de naissance... 

− l'action préventive/corrective (exclusivement accessible à la qualiticienne et aux 

biologistes) C'est un processus proactif destiné à identifier les possibilités 

d'amélioration. L'efficacité, en matière d'action préventive, est à apprécier en terme 

de réduction du risque de voir se produire de nouveau le problème (le cas échéant 

la disparition du risque) : mise en place de formation pour les préleveurs, rappel de 

nos exigences; informations diffusées à l'extérieur... (Annexe VII : Action 

préventive) 

− la dérogation (réservée au biologiste). Lui seul, au regard du dossier du patient, de 

l'urgence, des performances analytiques de ses automates et de son évaluation du 

risque peut autoriser une dérogation en cas de non-conformité. Rarement utilisée 

cette fonction peut s'avérer indispensable dans le cadre d'une urgence. (Annexe 

VIII :  dérogation) 

 

 Un suivi de cette fiche est attendu, pour voir si l'action curative entreprise a eu les 

répercussions souhaitées : nouveau recueil reçu le jj/mm/aa, annulation de la demande.  

 

 Fonctionnalité très importante et nécessaire, il est possible d'associer à cette fiche un 

fichier joint, tel que la scannérisation de l'ordonnance ou bien de la demande d'examen. 

Preuves irréfutables s'il en est.  

  

 Il m'appartient ensuite, de déterminer l'impact sur le client, sur l'analyse mais aussi sur 

les coûts découlant de cette non-conformité. L'échelle de gravité s'échelonne de 1 à 5, 1 étant 

le risque le plus bas encouru. 
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 La notification des non-conformités s'en trouve bien évidemment plus aisée et, de ce 

fait, plus pratiquée par l'ensemble du personnel. Au final, Kalilab met à disposition une 

exploitation graphique de ces divers enregistrements (Annexe IX : Indicateurs qualité). 

L'informatisation évite la lourdeur de traitement que nécessitait la méthode  « papier » et 

permet le regroupement des fiches par types. Ce système me permet dorénavant de 

« mesurer » la qualité au quotidien, d'apporter les corrections appropriées et de fixer de 

nouveaux objectifs dans le cadre de l'amélioration continue, ceci rapidement, aisément : tout 

l'intérêt du logiciel. 

 

  2 - Gestion des stocks 

 

 La qualité des analyses réalisées au laboratoire dépend directement de celle des 

réactifs et matériels utilisés. Il est donc nécessaire de maîtriser le processus, l'organisation et 

la gestion de ses achats, du stockage, ainsi que de la qualité de ses fournisseurs.  

 

 Lors du paramétrage effectué en amont, chaque produit et fournisseur avait donné lieu 

à l'établissement d'une fiche signalétique (Annexe X : Fiche produit) où étaient répertoriés 

dans un premier onglet le nom, la désignation fournisseur, le fournisseur, la référence, le n° 

CE, le taux de TVA, l'unité de vente (coffret), l'unité élémentaire (barrette de 10 tests) et la 

quantité élémentaire dans une unité de vente (1), les pictogrammes associés aux réactifs 

avaient également été établis. L'interactivité du système nous permet également d'associer à 

cette description les fiches techniques et fiches de sécurité du produit.  

 

 Le deuxième onglet fait référence au type du produit : réactif, CQ, calibrant, matériel 

de prélèvement, entretien-hygiène, consommable, produit à risque, fourniture de bureau. 

L'affectation du produit est associée soit à du matériel, soit à une technique manuelle ou autre  

par exemple pour des fournitures de bureau. 

 

 Les informations spécifiques au fonctionnement de notre laboratoire font l'objet d'un 

troisième onglet où sont renseignés la quantité élémentaire par destockage, l'unité 

d'impression d'étiquettes, les délais limites d'utilisation après ouverture, la durée d'une unité 

de vente (calculée automatiquement par le logiciel), les tarifs et remises, le service, l'automate 

ou la technique manuelle auxquels il est lié. Des alarmes sont activables depuis cette fenêtre 
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pour gérer la quantité minimum et maximum en stock, que ce soit en unités de vente ou en 

durée d'utilisation.  Apparaissent aussi ici les localisations de stock-réserve différenciées de 

celles d'utilisation (stockage actif). 

 

 L'ensemble des membres du personnel peut établir une demande d'approvisionnement, 

c'est à dire renseigner la quantité désirée  face à chaque produit, en ayant pris soin de 

sélectionner le fournisseur et le service approprié. Mais seuls le responsable des stocks, son 

suppléant, le qualiticien ou les biologistes peuvent confirmer et envoyer cette commande.  

 

 Kalilab propose une interface avec le site Diagdirect, mais des commandes sont aussi 

facilement envoyées par mail ou bien par fax.  

 

 Lors de la réception de la commande, grâce au système Diagdirect mais aussi au  

principe du code à barre, nombre de produits sont déjà renseignés dans le logiciel. Les 

données relatives au lot : date de réception, date de péremption, N° commande, N° livraison, 

numéro de lot... s'inscrivent automatiquement sur le bon de réception informatique, il convient 

donc d'indiquer les étiquettes de stock nécessaire et de les apposer sur les produits.  

 

 La localisation de stockage des différents réactifs étant directement renseignée sur 

l'étiquette, l'optimisation des différents lieux de stockage s'en trouve renforcée.  

 

 Il est indispensable que le personnel soit rigoureux vis à vis du déstockage des 

différents réactifs et consommables présents au laboratoire sans quoi les calculs liés à la   

consommation et les prévisions seraient faussés.  

 

 Le module de gestion des stocks me permet de connaître à tout moment, la liste des 

produits présents au laboratoire, les sur-stocks, les produits à commander ou en commande, 

ceux demandés également, l'estimation de la consommation, l'historique des péremptions et la 

liste des produits en zone de non-conformité. 

 

 Les alarmes paramétrées m'indiquent les lots périmés ou proches de la date de 

péremption. Apparaissent également les commandes à envoyer, à valider, n'étant pas livrées 

dans les délais. 
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 En gestion multi site, la possibilité nous est offerte de passer commande pour un autre 

site, de transférer des produits entre les différentes implantations et de suivre ces transferts, 

mais également de recevoir des demandes de transferts d'autres services. 

 

 Soucieux de nous simplifier la tâche, le logiciel intègre une fonction statistique très 

élaborée qui nous propose des graphiques relatifs à notre consommation, nos commandes et il 

calcule automatiquement un coût par test des paramètres effectués au laboratoire. Les 

fournisseurs sont soumis à évaluation et classement. Les budgets sont gérés et suivis.  

 

  3 - Gestion du parc des automates 

 

 L'optimisation du parc des automates, la fiabilité des analyses en évitant les déviances 

(justesse) et en réduisant au minimum les écarts-types est une de nos préoccupations majeures 

dans notre cheminement vers l'accréditation.  

 

 Le logiciel d'aide au management de la qualité nous propose de lister tout le matériel 

présent au laboratoire (exigence du GBEA et de la 15189) : automate, microscope, étuve, 

hotte, imprimante, système informatique ou autre. Chaque matériel a donc fait l'objet d'un 

paramétrage minutieux en amont de la présentation au personnel.    

 

 La fiche signalétique présente un descriptif du matériel  avec photo pour bien 

visualiser l'appareil dont il est question. (Annexe XI : Fiche matériel). Sont détaillés le nom, 

son numéro d'inventaire, le type (automate, masse étalon de travail, centrifugeuse, chambre 

froide, réfrigérateur, scanner...), le service auquel il est affecté, sa localisation au laboratoire, 

la référence, la marque, le numéro de série, la date de réception au laboratoire, son état à la 

réception (neuf, occasion, prêt...), la date de mise en service, le numéro de réacto-vigilance et 

éventuellement les données techniques et les documents du constructeur lui sont annexés. 

 

 Les données relatives au fournisseur comportent l'identité, le contact, l'évaluation, le 

nom de l'interlocuteur et son numéro de téléphone au SAV. Il est clairement formalisé dans 

l'onglet « identification » le référent de cet appareil et son suppléant. Les données d'achat 

nous renseignent sur le prix, la référence de la commande, le numéro de contrat de 

maintenance, les dates de début et de fin de garantie. L'environnement particulier applicable à 
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ce matériel fait l'objet d'une fiche complémentaire.  

 

 En naviguant simplement sur le portail de kalilab, chaque technicien est donc en 

mesure d'accéder à ces données actualisées de façon pertinente et systématique. Il a ainsi à 

son poste de travail toutes les informations nécessaires à la connaissance de son automate. 

Outil très apprécié par les nouveaux utilisateurs de l'automate (stagiaires, formations...) 

 

 J'ai également attribué à chaque automate tous les paramètres associés en précisant le 

nom, les unités labo et SI, le code informatique centrale, le délai de réalisation, la cotation en 

B et les réactifs associés. Ce qui nous permet pas le biais de statistiques croisées d'affiner 

notre vision globale de l'activité.  

 

 Les maintenances ont été minutieusement renseignées et de ce fait, le technicien 

affecté au poste est averti sur sa page d'accueil des diverses tâches à accomplir pour chacun 

des automates. Cela donne lieu à un tableau de bord des maintenances effectuées consultable 

en temps réel par les biologistes et moi-même. De plus, nous bénéficions d'un système 

d'alarme qui nous informe si une maintenance prévue n'a pas été effectuée à la date 

programmée.  

 

 Le gros du paramétrage étant effectué, l'activité du technicien s'en trouve soulagée. Il 

lui suffit de cliquer sur « maintenance à effectuer » pour qu'une page en date du jour s'affiche 

et le guide en lui spécifiant les étapes à accomplir pour valider la maintenance. Grâce à son 

« login » préalable, il est identifié et reconnu comme l'auteur de l'action.  

 

 Dans le cadre d'une maintenance occasionnelle, qu'elle soit effectuée par le SAV ou 

interne à nos services, le technicien doit remplir une fiche de maintenance en détaillant les 

actions entreprises, les commentaires, la durée d'intervention et éventuellement 

d'immobilisation, la référence du rapport d'intervention. Il est également judicieux de lier les 

fiches de non-conformités existantes avec ce problème et d'ajouter en fichier joint le scanner 

du rapport d'intervention. La traçabilité de ces anomalies est riche d'enseignements, elle nous 

permet d'anticiper éventuellement la panne, de prévenir, mais aussi d'évaluer notre matériel et 

de faire des réclamations à nos fournisseurs. Un listing des anomalies parfaitement tenu à jour 

est un argument indiscutable pour faire valoir nos revendications.  
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  4 - La rédaction du système documentaire 

 

 L'objectif doit être de recueillir l'adhésion du personnel en adaptant à son organisation 

générale une méthodologie de rédaction conforme à la culture et à l'histoire du laboratoire. Le 

laboratoire doit veiller à ne pas créer une multitude de documents dont les remises à jour 

seront impossibles. D'une façon générale le laboratoire doit passer d'une culture orale à une 

culture écrite et j'irais même au delà car afin d'éviter des documents « sauvages ou obsolètes » 

nous avons décidé en revue de direction de n'avoir aucun document papier, que ce ne soit 

pour les procédures, les modes opératoires ou même les maintenances. Tout doit être tracé 

informatiquement via kalilab de façon à ce que chacun puisse avoir accès à tout moment et 

depuis son poste de travail aux informations le concernant.  

 

 L'occasion se prêtait à la révision et à l'uniformisation pour l'ensemble des sites de 

tous nos documents puisqu'il nous fallait les intégrer au nouveau logiciel.  

 

 Nous avons choisi, d'associer nos documents aux thèmes de Bio Qualité, déjà 

paramétrés sous kalilab. Lors d'une réunion de la cellule qualité, nous avons établi un plan 

d'action relatif à l'intégration des différents documents au logiciel. Il a été confié aux 

techniciens référents la charge de vérifier les procédures et modes opératoires inhérents à 

l'automate dont ils avaient la « responsabilité ». Les secrétaires, sous l'égide de leur 

représentante active au sein de la cellule ont reconsidéré l'ensemble de leur documentation et 

se sont partagées la tâche de façon équitable.  

 

 Charge à la direction, d'instruire les documents relatifs au manuel qualité, à la gestion 

du personnel, ... 

 

 Les coursières et l'aide de laboratoire ont elles aussi participé à la rédaction  de 

procédures. Il convenait que chacun se sente impliqué et concerné par cette démarche et 

puisse y apporter son point de vue objectif. 

 

 Nous avons listé, en corrélation avec les thèmes de Bio Qualité, l'ensemble des 

documents devant figurer au laboratoire. Ensuite, au sein de la cellule qualité, nous avons 

désigné un responsable de thème : Pré Analytique, Analytique, Post-Analytique, Référent 
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Hygiène-Sécurité, Comptabilité, Informatique....charge à lui de motiver l'ensemble du 

personnel et de trouver la compétence la plus appropriée pour rédiger le document.  

 

 J'ai donc créé les différents documents au fur et à mesure de l'avancement de nos 

travaux, en leur attribuant un rédacteur, un vérificateur, un approbateur et un diffuseur et une 

date limite pour réaliser la tâche.  Chaque procédure, mode opératoire ou fiche d'instruction 

étant reliés aux thèmes déjà paramétrés il m'était aisé de suivre l'évolution de notre travail et 

de lister les documents qu'il nous restait à insérer dans la base de données. Nous avons défini, 

de réviser nos documents tous les 18 mois. Une alarme nous avertira donc lorsque l'échéance 

arrivera à son terme. (Annexe XII : Paramètrage base documentaire) 

 

 La personne chargée de la rédaction, dispose de cartouches vierges, il lui faut alors 

rédiger le corps du texte sous un format Word et  l'insérer au logiciel grâce au module « ajout 

de documents ». Le rédacteur ayant respecté les délais impartis, il valide son mode opératoire, 

aussitôt le vérificateur en est averti. Celui-ci dispose alors de différents choix : la validation 

pure et simple du document, l'ajout de commentaires avec demande de modification, la 

demande de réécriture du document....  Cette étape achevée, l'approbateur est à son tour 

prévenu et le cycle de vie se poursuit alors jusqu'à la diffusion à l'ensemble des compétences 

concernées. (Annexe XIII : Cycle de vie d'un document) 

 

 Il nous est possible d'apporter des modifications importantes  à un document 

uniquement si celui-ci subit une évolution de version. Le document ainsi révisé n'est de ce fait 

plus accessible à la fonction à laquelle il se réfère, seul l'administrateur du système est 

autorisé à le consulter. 
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III – BILAN DE CE NOUVEL OUTIL 

 

 Lors de la création de la cellule qualité, les séances ont contribué à fédérer un noyau 

dur de réflexion autour de la qualité. Cela s'est avéré d'autant plus fort que les référents se 

sont eux-mêmes portés volontaires dans cette démarche. De plus, il existait chez ces 

personnes une motivation profonde de s'approprier leur outil de travail. Ainsi, l'assimilation 

des formations a été excellente.  

 

 Kalilab, plus précisément le module relatif à la gestion des stocks, a suscité un intérêt 

moyen dans la mesure où nous possédions déjà un logiciel. Il a fallut changer les habitudes et 

s'approprier ce nouvel outil plus complet et plus performant. Un suivi des stocks en ligne pour 

l'ensemble des sites évite des inventaires trop fréquents engendrant des pertes de temps 

pénibles et non négligeables. C'est alors un bon argument face au travail supplémentaire exigé 

par la démarche qualité. Durant le processus de mise aux normes il arrive un moment où le 

laboratoire connaît deux modes de fonctionnement : l'ancien et le nouveau. Le personnel est 

donc doublement sollicité et la motivation et l'intérêt peuvent s'effriter (d'autant plus que le 

destockage est peut être moins aisé sur Kalilab que sur le précédent logiciel : Armure).  

 

 Le logiciel très convivial et intuitif est facilement utilisable, encore faut-il que le 

personnel soit aguerri à l'outil informatique et sache le dompter. Il a donc fallut parfois 

rappeler l'utilisation d'un environnement Windows, comment fermer une fenêtre, se servir de 

la souris, envoyer un message...  Tous savaient, qu'en cas de souci, je me tenais à leur 

disposition pour leur apporter une formation complémentaire ou un conseil, une aide. Savoir 

être à l'écoute et se rendre disponible est un des secrets pour que l'équipe se plie aux 

changements et accepte le nouveau matériel qui lui est proposé. 

 

Depuis sa mise en place, en septembre dernier, Kalilab nous permet une gestion transversale 

de la Qualité. Cela signifie que, parmi les laboratoires de notre structure, tout le personnel a la 

possibilité de travailler simultanément et en temps réel sur le système de management de la 

qualité, sans avoir à changer de poste ou à abandonner son activité.  

 

 La qualité n'est donc pas une « annexe » du travail, mais fait partie intégrante de toutes 

les tâches au laboratoire.  
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 Chacun s'est familiarisé avec ce nouvel outil et son utilisation est optimisée chaque 

jour un peu plus. L'ensemble de la base documentaire est pratiquement terminé de rédiger.  

 

 Nous avons déjà pu mettre en place des actions préventives, dictées par l'étude de nos 

non-conformités. Tâche rendue plus aisée par l'analyse quasi immédiate des enregistrements 

par le logiciel Kalilab. Une plaquettes présentée aux infirmières pour éviter les non-

conformités dues au délais de transmissions et au mauvais choix du tube de prélèvement a 

ainsi vu le jour. 

 

 

IV – CONCLUSION 

 

Le principal apport de Kalilab a été de répondre point par point aux exigences de la norme 

ISO 15189. Dont voici quelques applications : 

 

− La gestion des lots. La traçabilité est totale : le numéro de lot, les dates de 

réception, d'ouverture, la date limite d'utilisation (DLU), la date de péremption (§ 

4.6.3) sont tracés ; 

 

− Les alarmes de stocks et de péremption (§ 4.6.1.). Chaque utilisateur dispose 

d'un tableau de bord personnalisable où figurent les alarmes du poste qu'il occupe 

(péremption, DLU) 

 

− Le traitement des non-conformités et réclamations (§ 4.8 & 4.10). Une 

procédure est en place, le personnel chargé de résoudre le problème est désigné, 

les mesures à prendre sont définies, les actions correctives sont immédiatement 

entreprises et chaque non-conformité ou réclamation est documentée et 

enregistrée. 

 

− La maîtrise des documents (§ 4.3) Tous les documents sont révisés 

périodiquement et approuvés par le personnel habilité à le faire. Seules les 

versions actuellement autorisées sont disponibles, les documents annulés ou 

obsolètes sont immédiatement retirés de tous les sites d'utilisation... 
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− La gestion du matériel (§ 4.2.5) : Un programme documenté et enregistré de 

maintenance préventive et d'étalonnage est en place. 

 

 Kalilab est aussi un tableau de bord qui assure la gestion des objectifs et de leurs 

indicateurs. Il offre la possibilité, à partir d'un dysfonctionnement enregistré, d'incrémenter 

instantanément l'indicateur qualité associé. Il permet de gérer toutes les revues : revue des 

non-conformités, (§ 4.9), revue des réclamations (§ 4.8), bilan des audits (§ 4.14) jusqu'à la 

revue de direction (§ 4.15) 

 

 L'amélioration continue : Avant l'installation, la roue de Deming était bloquée par les 

non-conformités non traitées. Il était impossible de les centraliser, de les analyser. Sans outil, 

elles s'accumulaient et cela devenait décourageant. 

 

 Depuis, nous avons une vision globale et affinée des divers dysfonctionnements, ce 

qui nous permet d’être réactifs et de mettre en place rapidement les actions préventives en 

corrélation avec les non-conformités enregistrées. La fiche de demande d’examens pour 

l’Hôpital local est la résultante de plusieurs constats : mauvais choix du tube de prélèvement 

(42 % des non-conformités de ce partenaire), absence d’identité préleveur, illisibilité de 

certaines demandes…, nous avons donc concentré nos efforts sur la réalisation d’un document 

qui simplifierait le travail du personnel infirmier tout en diminuant les probabilités de 

répétition du risque.  

 

 En conclusion, l'outil KALILAB, convivial et fédérateur, a été vite intégré par 

l'ensemble du personnel. C'est un véritable sésame de la vie du laboratoire. Presque tout passe 

par Kalilab : la gestion des tâches et des mémos, les fiches de données de sécurité, les 

commandes, les messages personnels internes, les demandes de congés... 

 

 Il conviendrait maintenant, d'interfacer notre système de gestion de laboratoire au 

logiciel de management de la qualité en acquérant le module Kali Sil proposé par la société 

Netika. Nous disposerions alors d’une gestion globale du laboratoire et d'une traçabilité 

complète de notre travail.  
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 Notre cheminement va maintenant se poursuivre vers la certification BIO QUALITE 

puis vers l'accréditation 15189.  Le parcours sera long et fastidieux mais l'esprit qualité étant 

instauré et les troupes motivées, gageons que le succès saura être au rendez-vous. 
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ORGANIGRAMME SELARL SEVRE BIOLOGIE 
 

Mr BIRGAND Jean-Michel 
Pharmacien Biologiste 

 Mr PRIET Anthony 
Pharmacien Biologiste 

 Mr ALFA BOUKARI Razak 
Pharmacien Biologiste 

     
  

Laboratoire Birgand-Priet 
Clisson (44) 

 Laboratoire Sainte Cécile 
Mortagne sur Sèvre (85) 

   

 Mme Christine GRIGNON DORE 
Assitante de Gestion 

 

   

 Mme Karine PIVETEAU 
Qualiticienne 

 

   4 Techniciens  3 Techniciens  

       

   
 2 Secrétaires  3 Secrétaires 

 
 

 
    

   1 Coursière  1 Coursière  

   
    

 
1 Aide Laboratoire 
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LABORATOIRE BIRGAND-PRIET 
 

7 rue du Dr Doussain 
BP 59406 

 
44194 CLISSON CEDEX 

 

 

Le laboratoire a pour objectif de mettre en place et maintenir un système de management qualité de ses 

prestations analytiques afin de continuer à satisfaire les exigences de ses patients et de ses partenaires par 

l’engagement volontaire dans une démarche de certification BIO QUALITE puis d’accréditation 

COFRAC.  

Le but de cet engagement étant de garantir la fiabilité, la reproductibilité, la confidentialité et la traçabilité 

de notre travail. 

 

Afin de réaliser ces objectifs, la direction du laboratoire s’engage sur les exigences suivantes : 

- le respect de la norme ISO 15189 

- l’emploi d’un personnel adapté et qualifié 

- le développement des compétences par la formation continue 

- la responsabilisation et l’implication du personnel 

- la mise à disposition de moyens et matériels adaptés 

- le suivi des contrôles de qualité internes et externes 

- la prévention des dérives 

- l’amélioration continue 

 

L’engagement de la direction dans cette démarche suppose une surveillance et une évaluation régulières de 

l’application et de l’efficacité de cette démarche mais aussi une indépendance, une impartialité et un 

respect de la confidentialité du laboratoire et de son personnel. 

 

En accord et avec le soutien des autres dirigeants du laboratoire, Mr PRIET Anthony est désigné 

responsable qualité et sera assisté de Mme PIVETEAU Karine afin d’assurer la gestion et le suivi du 

système de management de la qualité. 

 

A Clisson,  le 6 novembre 2007 
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PLAN D'ACTION 
TYPES D'ACTIONS Exigences  

Organisation Support Etude Formation/ 
information 

Procédures 
Acteurs Calendrier 

Paramétrer le logiciel   
Informatique 

 Formation 
qualiticienne/
Netika 

 Netika 
Qualiticienne 

 
De septembre 07  
à février 08 

Instauration revues 
de Direction 

Réunion 15189 
Cours DU 

 
 

 
 

Procédure 
« Revue de 
Direction » 

Biologistes 
Qualiticienne 

Novembre 07 

Sensibilisation du 
personnel 

Réunion Fichier PDF préparé 
par qualiticienne 

 
 

Tout le 
personnel 

 Qualiticienne Décembre 2007 

Création de la 
Cellule Qualité 

Réunion Fichier PDF  Equipe 
qualité 

 Qualiticienne Janvier 2008 

Formation personnel Réunion 
Formation 

Fichier PDF 
Polycopiés 
Informatique 

 Tout le 
personnel 

Procédure 
utilisateur 
Kalilab 

Qualiticienne Janvier 2008 

Formation spécifique Réunion 
Formation 

Informatique  Cellule 
Qualité 

Procédure 
administrateur 
Kalilab 

Qualiticienne Janvier 2008 

Informatisation FNC Formation Informatique  Tous  
Secrétariat + 

Fiche 
d'instruction 

Qualiticienne Février 2008 
 

Gestion des Stocks Formation Informatique  Responsable 
Stocks 

Mode Opérat. 
Gestion stock 

Qualiticienne Février 2008 

Gestion du Parc 
Automates 

Formation Informatique  Techniciens Fiche 
Instruction 

Qualiticienne Mars 2008 

Rédaction base 
documentaire 

 Procédure   Tous Procédure 
« gestion 
documentaire » 

Qualiticienne Juillet 2008 
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PLAN DE COMMUNICATION 
 
 

Destinataires 

Biologistes 
Qualiticienne 

Ensemble du personnel Ensemble du personnel Ensemble du personnel 

Quels Messages 

Revue de Direction Réunion sensibilisation 
qualité 

Création cellule qualité Formation Kalilab 

Quels supports 

Courrier via Kalilab Messagerie Kalilab Messagerie Kalilab 
Affiche panneau info. 

Messagerie Kalilab 

Quelles modalités ? 

Confirmation présence  Inscription Inscription sur planning 
ou à la demande 

Qui prend en charge ? 

Qualiticienne Qualiticienne Qualiticienne Qualiticienne 
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PLAN DE FORMATION 
 
 

OBJECTIF COMPETENCES 
ATTENDUES 

THEMES DE 
FORMATION 

PUBLIC CONCERNE COUT EVENTUEL 

S'approprier le logiciel Paramétrer, exploiter le 
logiciel 

« Administrateur Kalilab » Biologistes, Qualiticienne Offert par Netika 

Familiarisation Kalilab Savoir utiliser les principales 
fonctionnalités présentes 
dans Kalilab 

« Utilisation de Kalilab » Tout le personnel  

Spécialisation Kalilab Gérer les stocks, les 
automates, la base 
documentaire.... 

« Fonctionnalités avancées 
sous Kalilab » 

Cellule Qualité  

Informatisation FNC Remplir correctement une 
fiche de non-conformité 

Enregistrement des Non-
conformités 

Secrétariat  

Optimiser la gestion des 
stocks 

Paramétrer de nouveaux 
produits et fournisseurs.  

Gestion des stocks Responsable Stock  

Gestion automates Gérer les maintenances, 
anomalies, prévenir les 
pannes 

Gestion des automates Techniciens  
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RESUME 

 

La SELARL Sèvre Biologie, ne disposait pas d'une politique qualité bien ancrée. Certes 

nombre de documents existaient mais n'étaient pas exploités et tombaient en désuétude.  

 

La volonté de la direction de s'inscrire dans une démarche d'accréditation a donné l'impulsion 

d'un nouveau départ et d'une nouvelle façon de travailler. Ma nomination au poste de 

Responsable Qualité a été la première démarche, l'inscription au DU Responsable Qualité en 

Biologie Médicale répond à cet objectif.  

 

J'ai donc mis en place, depuis septembre 2OO7 un logiciel d'Aide à la gestion de la qualité : 

Kalilab. Il nous permet de gérer tous les paramètres inhérents à la qualité au laboratoire et de 

répondre point par point aux exigences de la norme 15189. 

 

L'installation a nécessité un gros travail de paramétrage en amont mais nous permet 

dorénavant la gestion informatisée des non-conformités, du stock, du parc des automates, du 

système documentaire, des plans de formation... Cette réorganisation a été l'opportunité 

d'insuffler un esprit qualité au sein de l'équipe. Nous sommes progressivement passés d'une 

culture orale à une culture écrite et avons ainsi étoffé et peaufiné notre base documentaire et 

notre traçabilité en revoyant toute notre documentation. 

 

Nous sommes maintenant en mesure d'apprécier les retombées de cet investissement et 

engageons des actions correctives et préventives appropriées aux diverses situations. Nous 

envisageons également d'interfacer notre SGL à Kalilab pour une solution complète. 

 

Le chemin vers l'accréditation 15189 sera encore long mais la machine est d'ores et déjà en 

marche et le personnel impliqué.  
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