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GLOSSAIRE

GBEA : Guide de Bonnes Exécution des Analyses
COFRAC : Comité Francais d’Accréditation

EPP : Evaluation des Pratiques Professionnelles

RAQ : Responsable Assurance Qualité

CNBH : College National de Biochimie des Hopitaux

GBUI : Guide de Bonne Utilisation de I'Informatique

CNR : Centre National de Référence

CAT : Conduite & Tenir

DASRIA : Déchets D’Activité de Soins a Risques Infectieux et Assimilés

MOP : Mode Opératoire



|.  INTRODUCTION

Depuis 1994, les laboratoires étaient tenus de mettre en ceuvre et d’'appliquer le « Guide de
Bonnes Exécution des Analyses » (GBEA), seul référentiel opposable a ce jour en matiére

de bonnes pratiques.

Depuis l'ordonnance Ballereau du 13 janvier 2010, des exigences nouvelles demandent
d’aller encore plus loin en construisant un véritable Systeme de Management de la Qualité
pouvant répondre a toutes les exigences de la norme NF EN ISO 15189 pour pouvoir

prétendre a recevoir I'accréditation COFRAC.

De plus, du fait du développement de nouvelles technologies, telles que les techniques de
Biologie Moléculaire, induisant I'achat d'équipements de pointe d'un tel colt qu'il est
difficilement supportable par un seul laboratoire, il est aujourd’hui logique de chercher a
développer la mutualisation de ces équipements au sein des établissements. Il en résulte
que la responsabilité de la gestion de l'assurance qualité inhérente a ces appareils se

retrouve partagée par différents acteurs.

La biologie moléculaire faisant partie intégrante de la biologie médicale, c’est donc tout
naturellement que I'accréditation d’'un laboratoire de biologie moléculaire s’obtienne de la

méme facon que pour un autre laboratoire d’'une autre discipline.

C’est sur la mise en place de cette démarche qualité partagée autour d’'un automate de

biologie moléculaire utilisé en transversal sur I'h6pital que portera le sujet de mon mémoire.



[I. CONTEXTE

A. ENVIRONNEMENT

1. L’HOPITAL PAUL BROUSSE

L'h6pital Paul Brousse est un des 41 hdpitaux et groupes hospitaliers de I'Assistance

Publique - Hopitaux de Paris.

Depuis 2009, I'Assistance Publique est en cours de réorganisation avec le regroupement des
hépitaux en 12 centres hospitaliers dont celui comprenant les Hbpitaux du Kremlin Bicétre,

Antoine Béclere et Paul Brousse.

Dans le cadre de la nouvelle gouvernance, I'hépital Paul Brousse est structuré autour de 4
pbles. Un pdle est la structure de base de I'organisation hospitaliére. Il regroupe au sein d’un
hépital des services ou des unités ayant des activités similaires ou complémentaires et liés
entre eux par une méme logique de prise en charge du patient. Il est créé par le conseil
d’administration de I'AP-HP sur le projet d’'un conseil exécutif qui décide de la logique du

regroupement en fonction des besoins des patients.
Ces 4 poles sont :

e Pdle Foie Cancer
o Poble VRA : Vieillissement, Réadaptation
o Podle Médecine
e Podble BAMT : Biologie, Activités Médicales Transversales
- Laboratoire d’Anatomo-pathologie
- Laboratoire de Biochimie et Biologie Moléculaire
- Laboratoire de Microbiologie : Bactériologie-Hygiéne-Virologie
- Laboratoire d’Hématologie-Hémostase-Immunologie cellulaire
- Laboratoire de Pharmacologie
- Service d'imagerie
- Santé publique

- Pharmacie et brancardage



2. LELABORATOIRE DE MICROBIOLOGIE

Le service de Microbiologie est dirigé par le professeur et chef de service Elisabeth Dussaix.
I se compose de trois laboratoires : Bactériologie, Hygiéne et Virologie. En tant que
laboratoire d’un Centre hospitalo-universitaire, il a trois roles : I'enseignement, le diagnostic

et la recherche.

Il assure ces missions avec une équipe médicale composée de 2 PU-PH, 1 MCU-PH,
1 AHU, 2 PH, 1 MEB, 2 Attachés et avec une équipe paramédicale composée de 1 cadre
meédico-technique, de 19 techniciens de laboratoires, de 1 aide soignante, d’'l agent

administratif, d’'1 secrétaire médicale et de 2 agents hospitaliers.

a) LABORATOIRE DE VIROLOGIE
Une de ces premieres missions est de diagnostiquer et dépister les infections virales grace
a la détection et la caractérisation de souches virales ; il aide au suivi de l'efficacité d’'un
traitement et prend en charge entre autre le suivi virologique des accidents d’exposition au
sang (AES).

Le laboratoire de Virologie est depuis 2002, Centre National de Référence pour le virus de
I'népatite A (CNR VHA), dans ce cadre il assure des missions d’expertise, de contribution a
la surveillance épidémiologique, d’alerte aupres de la Direction Générale de la Santé et de
I'Institut de veille sanitaire, de conseils auprés des pouvoirs publics et des professionnels de

santé.

b) ACTIVITE

L'activité du laboratoire de virologie se répartit en trois secteurs :

- La sérologie virale
- Laculture virale

- La biologie moléculaire virale

Chacun de ces secteurs posséde une organisation particuliere et une gestion spécifique des

examens effectués par les techniciens affectés au poste correspondant.

€c) MOYENS A DISPOSITION
Automates de sérologie, automate d’extraction d’acides nucléiques, thermocycleurs,
automates de PCR, Light Cycler PCR en temps réel, séquenceurs, Postes de sécurité

microbiologique, ultracentrifugeuses, microscope a fluorescence, laboratoire L3.



B. POLITIQUE QUALITE

L'hépital Paul-Brousse est depuis plusieurs années engagé dans une dynamique continue

de la qualité.

En juin 2009 : mise en place d'un comité de pilotage opérationnel ayant pour objectif la

préparation de I'accréditation des laboratoires de Paul Brousse et Bicétre.

Juillet 2009 : définition des axes de travail prioritaires ; sensibilisation des professionnels,

gestion documentaires, plan de formation, définition des missions et des responsabilités.
Renforcement de I'évaluation des pratiques professionnelles,

Mise en place des tableaux de bord d’indicateur qualité - sécurité au niveau transversal ou

vertical (p0les, services),
Développement des audits organisationnels,

Fin 2009-début 2010 : élargissement de la démarche projet a I'ensemble du futur groupe

hospitalier.

Elaboration d’'une gestion documentaire commune aux trois établissements: formation

commune et un outil informatisé commun.

L’atout principal du groupe hospitalier, est le laboratoire d’Hématologie de Paul Brousse
accrédité COFRAC depuis 2000.

2. LELABORATOIRE DE MICROBIOLOGIE

Depuis 1997, le service, a l'initiative de son chef de service Madame le Professeur Dussaix,
concrétise I'assurance qualité en satisfaisant aux exigences réglementaires imposées par le
GBEA.

- Par la rédaction de procédures organisationnelles et techniques,
- Par des réunions « GBEA » mensuelles pour le suivi des procédures,

- Par la mise en place du contrdle informatisé des températures des appareils

(réfrigérateurs, congélateurs et étuves),

- Par la mise en place d'un plan de formation régulier du personnel en relation avec la

formation continue de I'hdpital,
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- Par la collaboration avec la cellule qualité de I'hépital pour I'élaboration, la rédaction
et la mise en place de certains protocoles internes au laboratoire ou transversaux (manuel

de prélévements, gestion des risques, élimination déchets chimiques...)

Depuis 2007, mise en place d’'une cellule de qualité composée du chef de service, du cadre
médico-technique, de deux RAQ (1 biologiste et 1 technicien), un aide soignant ainsi que les

référents des trois secteurs techniques.

Sa mission a été tout d'abord de faire l'inventaire de la gestion documentaire GBEA
(existant), puis de créer les nouveaux documents suivant les nouvelles directives de la
norme NF EN ISO 15189 en utilisant notamment les outils fournis par la cellule qualité de

I'hépital.

A ce jour le processus est enclenché mais malgré le soutien et la grande implication de tous,

sa mise en ceuvre reste incompléte.

C. CONTEXTE REGLEMENTAIRE ET NORMATIF

o Décret 921261du 03/1/12/1992 : prévention du risque chimique

o Décret du 06/ 11/1997 (JO de nov.1997) : relatif aux DASRI

e Art. L. 233-5... : Fournir aux salariés les matériels de prévention adaptés au risque.

o Art. R. 4222-20 et 21 : I'employeur doit s’assurer du maintien dans le temps des
performances des matériels et des installations.

e Arrété du 16 juillet 2007 mesures de prévention et de confinement.

o Décret 94-352 du 04 mai 1994 (code du travail) relatif a la protection des travailleurs
contre les risques résultant a leur exposition a des agents biologiques.

e GBEA Il : arrété du 26/11/1999, relatif a la bonne exécution des analyses de Biologie
Médicale
Page 18448 : cas particulier des examens utilisant les techniques de Biologie
Moléculaire.

e Ordonnance législative, Novembre 2009 portant organisation de la Biologie Médicale

(Rapport Ballereau).
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2. NORMATIF

e Norme en ISO 15189
Chapitre 5. Exigences techniques
5.1 Personnel
5.2 Locaux et conditions expérimentales
5.3 Matériel de laboratoire

5.5 Procédures analytiques

Ordonnance N° 2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale.

3. RECOMMANDATIONS PROFESSIONNELLES

Grille CNBH : Audit d’'un poste de travail automatisé

GBUI : Guide de bonne utilisation de I'informatique

[Il.  CHOIX DU SUJET ET OBJECTIF

A. CHOIX DU SUJET

Suite a de multiples incidents et dysfonctionnements d’'un séquenceur de nucléotides (ABI
PRISM 3130XL APPLIED) utilisé en transversal sur I'hdpital depuis trois ans, une

organisation ayant pour but un partage efficace et rigoureux de cet appareil s'est imposée.

Mon sujet, aprés accord des deux chefs de service (Biochimie et Virologie) est axé sur la
mutualisation, la mise en commun de l'ensemble des processus supports concernant

['utilisation de I'automate.
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B. OBJECTIFS

» Uniformisation de la gestion documentaire avec la mise en place dune
documentation commune a I'ensemble des utilisateurs suivant les exigences de la
Norme NF en ISO 15189.

» Obtention d’'une formation ciblée par le fournisseur de l'automate sur site de

'’ensemble des utilisateurs.
> Renforcement de la communication entre les utilisateurs.

C. LIMITES DE L'ETUDE

En raison des délais impartis, ce travail sera limité a la création, la mise en place de la
gestion documentaire et a I'analyse des indicateurs qualités associés.

V. METHODOLOGIE

A. PLAN EXPERIMENTAL
LOCALISATION LOCALISATION LOCALISATION
Laboratoires Laboratoire Laboratoires
Biochimie BIOCHIMIE Biochimie
Virologie, Autre Virologie, Autre
PHASE PRE ANALYTIQUE PHASE AMALYTIQUE PHASE PO ST ANALYTIQUE
[  —
SEQUENCEUR ABIPRISM 3130XL
Logiciel
[T e R dinterpréation
Risques chimigues
Sans risques
Déchets chimiques
Locaux L2
Risques biologigues Réglementation
; ) ) Procédures technigues
Dechets biologiques Déchets chimigues
Procédures maintenance,
- Risques chimigques
Formation CAT, Mode Opératoire
DASRIA, Local L1
Qualification Enregistrements, réactifs
Habilitation du personnel

13



B. ETAT DES LIEUX

a) SITUATION GEOGRAPHIQUE

Le séquenceur ABIPRISM 3130XI APPLIED est situé au laboratoire de Biochimie de

I'h6pital, éloigné géographiquement du laboratoire de Virologie. (Annexe 1).

b) LocAux

Local avec acces non limité et réglementé, sans climatisation.

Rappel des Exigences de la Norme (5.2 Locaux et conditions environnementales)

5.2.2 Le laboratoire doit étre congu de maniére a assurer |'efficacité de son fonctionnement........
5.2.4 La conception et I'environnement du laboratoire doivent étre appropriées aux taches effectuées.

5.2.6 Une séparation efficace doit étre mise en place entre les zones voisines ou se déroulent des

activités incompatibles.

5.2.10 Les zones de travail doivent étre propres et bien entretenues. L'entreposage et I'élimination

des matériaux dangereux doivent étre conformes aux spécifications des réglementations en vigueur.

2 EXISTANT

J'ai dressé le bilan suivant :

e Locaux inadaptés pour un appareil de Biologie Moléculaire,
e Procédures succinctes et éparpillées,

e Absence de documents concernant les maintenances,

e Absence de planning d'utilisation,

e Gestion des stocks non organisée ou perfectible,

o Difficultés de communication entre les utilisateurs,

e Appareil délocalise,

e Absence de formation des utilisateurs.
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C. MISE EN EUVRE

Planifi

Ajuster ;

—

J'utilise le principe de la roue de DEMING, méthode comportant quatre étapes
e Plan: planifier
e Do : realiser
e Check : vérifier, évaluer

e Act: ajuster, corriger

1. PLANNIFICATION

a) ORGANISATION DE REUNIONS INFORMELLES

Premiére réunion : (Février 2010)

Présentation de ma démarche aux différents utilisateurs.

Cette réunion a pour but de présenter mon sujet mais aussi le cadre réglementaire de la
norme et ses exigences, et d'expliquer a tous l'intérét d’'avoir une gestion documentaire
commune.

Sont présents lors de cette réunion, les cadres médico technique, RAQ (dont moi-méme), les
biologistes responsables ainsi que deux techniciens des différents laboratoires.

Deuxieéme réunion : (Mars 2010)

Demande de participation effective des différents laboratoires utilisateurs en nommant un
référent de l'automate sur la base du volontariat. Référent, qui réunira les documents
existants dans chaque laboratoire.
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Cette réunion a pour but de cibler les attentes et les difficultés de chacun ainsi que de
prévoir une planification des actions a mettre en ceuvre.

Troisieme réunion : (Juillet 2010)

Présentation du travail effectué et décision de la mise en place des différents documents.

Sont présents lors de cette réunion, les Responsables Assurance Qualité, les biologistes
responsables, les référents de l'automate, les cadres médico-technique des différents
laboratoires utilisateurs.

Quatrieme réunion : Exploitation des Indicateurs Qualité — Bilan. Suite a des difficultés

d’agenda, elle est prévue pour fin Novembre 2010.

2. REALISATION : CREATION GESTION DOCUMENTAIRE

a) OuTiLs

Pour construire la gestion documentaire, j'utilise comme référentiel support, la grille
d’évaluation « Audit de poste de travail automatisé », document élaboré par le Groupe
Qualité du CNBH ; liste exhaustive de tous les documents devant se trouver a un poste de

travail.

Le fait que le Séquenceur AbiPrism 3130 XL APPLIED soit un appareil de Biologie
Moléculaire n'ajoute pas de difficultés supplémentaires, la gestion du poste de travail et les

exigences du GBEA et de la Norme 15189 sont identiques a tout autre automate.

Dans la gestion documentaire, seront exclus les items non adaptés au projet.

b) TRIDESITEMS

Construction de la gestion documentaire sur l'utilisation commune : organisation du poste
de travail, maintenance, gestion des stocks et tracabilité des actions nécessaires a la

maitrise de l'automate.
Les items concernant la phase pré et post analytique ne seront pas retenus.

Pour la phase analytique, les items relatifs a I'étalon et au contréle de qualité interne n’ont

pas été retenus, puisque a I'heure actuelle il n’existe pas de contrble de qualité interne.
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C) HIERARCHISATION

I me semblait important de rédiger ou rassembler en priorité dans l'ordre qui suit, les

documents nécessaires afin de pouvoir mettre en place le plus rapidement possible des

indicateurs qualité.

Rédaction des procédures et modes opératoires, création des formulaires d’enregistrement

associés en respectant les exigences de la Norme ainsi que les procédures internes de

I'hdpital.

Telles que : Procédures des procédures, cartouche (en —téte) obligatoire.

Chapitre 5.3 Matériel de laboratoire

Chapitre 5.3.4 Des enregistrements doivent étre conservés............

Chapitre 5.3.6 Le matériel doit é&tre maintenu dans des conditions de sécurité de fonctionnement

Chapitre 5. 5 Procédures analytiques

Travail de longue haleine, en effet avant de rédiger les procédures et modes opératoires, le

manuel fournisseur n’étant pas disponible en Francais, il a fallu traduire les éléments les plus

importants et laisser le document en Anglais comme référence.

Dans le tableau ci-dessous, figurent les items réalisés, en cours et en projet.

1/ MATERIEL ET SA DOCUMENTATION

REALISE

EN
COURS

A FAIRE

AUTOMATE

DOCUMENTS TECHNIQUES

PROCEDURE UTILISATION

MANUEL FOURNISSEUR EN Frangais

MOP MISE EN ROUTE

MOP MAINTENANCE TECHNIQUE ET INFORMATIQUE

X XXX

MESURES DE REMPLACEMENT EN CAS DE DYSFONCTIONNEMENT

NA

NA

NA

DOCUMENTS ESSAIS AVANT MISE EN SERVICE

INFORMATION GENERALES CONCERNANT L'AUTOMATE

X Annexe 3

ENREGISTREMENT

MAINTENANCES PREVENTIVES

X Annexe 4

DYSFONCTIONNEMENTS TECHNIQUES OU PANNES - MESURES
PRISES

X Annexe 5

MATERTIEL ASSOCIE

ONDULEUR

MANUEL UTILISATION

X

TECHNIQUES

LISTE DES REACTIFS - MODE DE CONSERVATION

X

ENREGISTREMENT REACTIFS- CONSOMMABLES

DATE DE MISE EN SERVICE - PERIODE UTILISATION LOT

X Annexe 8
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2/ GESTION DES STOCKS REALISE EN A FAIRE
COURS
REACTIFS
X Annexes
INFORMATION PAR LOT REACTIF 7,8
INDICATION LIEU DE STOCKAGE X
MOP COMMANDE EN COMMUN X
MOP COMMANDE EN URGENCE X
CONSOMMABLES - PIECES DETACHEES
LISTE PIECES DETACHEES ET CONSOMMABLES X
X Annexes
INFORMATION PAR LOT 7,8
INDICATION LIEU DE STOCKAGE X
3/ ORGANISATION GENERALE DU POSTE REALISE c OEL'}\)R s A FAIRE
LISTE DES DOCUMENTS DISPONIBLE AU POSTE X
FICHE DE POSTE DE TRAVAIL X
LISTE DES PERSONNES FORMEES X
LISTE DU MATERIEL X
ENREGISTREMENTS
PLANNING UTILISATION ABI PRISM X Annexe 6
TRACABILITE UTILISATION ABI PRISM X Annexe 7
INSTRUCTIONS D' ARCHIVAGE DES DIFFERENTS X
ENREGISTREMENTS
4/ HYGIENE - SECURITE-DECHETS REALTSE | OEL'}\'R < | AFATRE
HYGIENE
MOP DE NETTOYAGE AUTOMATE ET ACCESSOIRES R
SECURITE
FICHES SECURITE REACTIFS X
CAT EN CAS D'EXPOSITION AU SANG X PROC TR
DECHETS
MOP ELIMINATION DES DECHETS X PROC TR
5/ FORMATION DU PERSONNEL REALISE c OELIJ\IR s A FAIRE
FORMATION SUR SITE X 23/11/10
HABILITATION DU PERSONNEL X

PROC TR : PROCEDURES TRANSVERSALES HOPITAL

NA I NON ADAPTE
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3. EVALUATION

Cette évaluation est réalisée grace a l'utilisation effective des divers enregistrements créés

qui serviront d’'indicateurs d’alerte sur une période de deux mois.

Soient les enregistrements suivant :

e Concernant les maintenances
¢ Incidents techniques
e Réactifs et consommables

e Planning et Tragabilité d'utilisation

V. RESULTATS

Suite a nos observations, les problémes concernant les locaux ont été résolus, en effet

'automate a été déplacé dans un local adapté de type L1 avec climatisation.

2. FORMATION

Suite a notre demande et malgré les contraintes budgétaires, il nous a été accordé une
formation spécifique sur site par la Société Applied. Cette formation est prévue pour le
23 Novembre 2010 et ce pour les deux laboratoires utilisateurs.

3. ANALYSE ET INTERPRETATION DES INDICATEURS

Les divers enregistrements ont été mis en place fin juillet et depuis lors utilisés.

a) MAINTENANCES

UTILISATION / MAINTENANCE

Maintenance
12

Uilisatton
ABIPRISM 3

Aujourd’hui, il apparait qu’environ 1/3 des maintenances ne sont pas effectuées. (Annexe 9)
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b) INCIDENTS TECHNIQUES
Pas d'incident technique sur cette période de référence trop courte.
c) REACTIFS ET CONSOMMABLES

Il N’y a eu qu'une seule livraison dans le mois donc cet enregistrement n’est pas exploitable.
Néanmoins, a partir du mois d’octobre, les réactifs et les consommables commandés par le
laboratoire de Virologie seront livrés directement au laboratoire de Biochimie ou ils

alimenteront le stock commun.
d) PLANNING ET TRACABILITE UTILISATION

Enregistrement utilisés a 100%, toutes les séries d’analyses ont été notées et le planning

d’utilisation rempli. (Annexes : 10,11)

Un temps d'observation plus long sera nécessaire car la période d'essai de mise a
disposition des documents pendant les congés d’été était un peu courte et peut étre pas la

plus adaptée pour pouvoir faire un retour d’expérience efficace.

4. BILAN

a) POINTS FORTS :
Adhésion des équipes avec une bonne compréhension de la démarche.
Grande implication de I'équipe médico-technique.

Les outils mis a disposition ont été utilises comme l'attestent les documents joints.

b) POINTS FAIBLES :

Malgré les supports mis en place, il reste encore des améliorations a apporter dans le
domaine du rythme des maintenances, il faut en chercher la cause et prévoir une ou

plusieurs actions correctives.
De plus, des problemes de communication subsistent entre les différents utilisateurs.

La validation des procédures doit nécessiter la participation des deux directions.
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VI. ACTIONS

1. MESURES CORRECTIVES

Au vu des résultats des indicateurs, on peut observer un dysfonctionnement important

concernant les maintenances.

La maintenance étant I'un des éléments indispensables quant au bon fonctionnement d’'un
automate, j'ai décidé sans attendre une période d’observation, de mettre en place une action

corrective.

Aprés avoir réalisé une rapide enquéte auprés des utilisateurs, il apparait que le nombre de
formulaires d’enregistrement serait en cause, par manque de temps ou par oubli, ils ne

seraient pas renseignés.

Mesures prises :

Concertation entres les utilisateurs afin de trouver un consensus,

Création d’'une Check List de maintenances préventives,

Création d’'un formulaire plus concis,

Information des utilisateurs avant le changement.

Une période d'observation est fixée a deux mois.

2. PLAN D’AMELIORATION

e Réflexion sur la possibilité de mettre au point un contrdle qualité.

e Mise en réseau sous format PDF des procédures et des modes opératoires ainsi que

la possibilité de consultation du planning d'’utilisation.

e Prévoir des réunions périodiques pour effectuer un retour d’expérience et également

dés gu’un changement important est apporté.

e Prévoir un audit aprés une période de stabilisation.
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VIl. CONCLUSION

Nous pouvons dire aujourd’hui que les objectifs sont en partie atteints :

En effet, a ce jour, une seule gestion documentaire a été mise en place et ce, pour les deux
laboratoires et les dates de formation des personnels par le fabricant de l'appareil sont

arrétées.

Reste a organiser des réunions périodiques, le rythme d’'une par trimestre me paraissant
adapté, afin de remonter les problémes rencontrés durant la période écoulée et d’envisager

ensemble les solutions ou les corrections a apporter.

Pendant toute la durée de mon étude, il m'aura été permis de constater une réelle et forte
implication des deux laboratoires pour atteindre un objectif commun puisque I'on aura obtenu
en peu de temps et malgré le probléme géographique une collaboration efficace qui ne

pourra qu’étre renforcée et pérennisée avec la mise en place des réunions périodiques.

Avec la mutualisation des appareils entre plusieurs disciplines, de plus en plus fréquente du
fait des regroupements hospitaliers, il est nécessaire de lancer des démarches qualité qui
pour aboutir devront s’appuyer sur des acteurs fédérés autour d’'un projet et impliqués dés le
début.
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pré-traiement {dont effiuents
liquiddes dautomares)
Huygiéne, secemité, dechets - sous-iokn) ED
TOTAL GENERAL= 1174
Calculez vorre mol cosstkn en sousirayant les poins des ems non applicables VOTRETOTAL =
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RESUME

Le sujet de ce mémoire se porte sur une problématique de terrain, la mutualisation d'un
automate de biologie moléculaire, Sequenceur ABIPRISM (APPLIED) utilisé en transversal
sur Phopital Paul Brousse. La responsabilité de ia gestion de 'assurance qualité inhérente a
cet appareil se retrouve partagée par différents acteurs.

Ce travail a pour objectif la mise en commun de I'ensemble des processus supports
concernant l'utilisation de 'automate, la création et la mise en place de la gestion
documentaire ainsi que I'analyse des indicateurs qualités associés suivant les exigences de
la Norme NF en ISO 15189,

Un bilan de 'existant est effectué, et le principe de la roue de Deming est appliqué comme
méthodologie.

Il 'en résulte un bilan de points forts et de points faibles ainsi que des actions correctives, un

plan d’amélioration est en route.

A ce jour, ie processus est enclenche avec le concours et I'implication de tous.

Avec les regroupements hospitaliers et la constitution de plates formes techniques, la
mutualisation des appareils entre plusieurs disciplines deviendra de plus en plus fréquente et
donc le probléeme de la démarche qualité va se poser de fagon aigle ; I'implication de tous

les acteurs sera indispensable.
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