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1. Contexte et objectifs

 Laboratoire polyvalent privé: 2 sites

 Démarche accréditation partielle voie A secteur 
biochimie

 Système qualité:
 Cellule qualité: 1 RAQ, 2 biologistes (DQ1 DQ2), 2 PPT 

(secrétaire, technicien)

 Révision Manuel Qualité, cartographie des processus

 Planning interne d’accréditation



Objectifs

 Intégration du projet dans le planning établi

 Etude centrée sur le processus analytique

 Identifier points à maîtriser 
 Evaluer le système en place
 Identifier les écarts et établir un plan d’action
 Familiariser personnel aux exigences
 Dynamiser système en place

 Réalisation d’une auto-évaluation



2. Méthodologie

 Chronologie de l’auto-évaluation : roue de Deming

 Réalisation grille évaluation: diagramme des 5M, 
grille CNBH « Audit d’un poste de travail 
automatisé »



2.1 Chronologie du projet

EVALUERPLANIFIER REALISER AJUSTER

•Présentation

•Déclenchement

•Revue documentaire

•Rédaction grille

•Plan évaluation

•Réunion 
ouverture

•Evaluation
sur site

•Synthèse résultats

•Rédaction fiches 
écarts 

•Plan d’action

•Restitution

•Bilan à court 
terme

•Bilan fin 2011

Janvier-avril 2011 Juin 2011 Juin 2011 Sept.2011….



ANNEXE I: Diagramme des 5M appliqué au processus analytique

2.2 Réalisation grille évaluation
 

M1/MAIN DÕOEUVRE 
- Gestion personnel 
- Gestion compˇtences 
- Organisation travail 

M2/MILIEU 
- Dˇchets  
- Hygi¸ne et sˇcuritˇ 
- Locaux/mˇtrologie 

M3/METHODES 
- Gestion  documentaire 
- Gestion non-conformitˇs 
- Validation des rˇsultats 
- Confidentialitˇ/protection 
donnˇes 
- Communication 

  M5/MATIERE 
- Prˇ-traitement des ˇchantillons 
- Conservation des ˇchantillons 

   M4/MATERIELS 
- Gˇnˇralitˇs automate et fonctionnement 
- M aintenances, rˇactifs, ˇtalonnage 
- Gestion CIQ et CEQ 
- Informatique 
- Gestion stocks 

  

22 questions
25 questions

49 questions

8 questions

19 questions



3. Résultats et analyse

 59.3% réponses 
conformes aux exigences

 Disparité résultats: M1/M5

 22 écarts répartis M1-M4

conformité des réponses par secteu
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3.1 Synthèse des écarts

Classification selon:

 Statut: documentaire/application
 Criticité COFRAC
 Criticité 1/2: absence de réponse/réponse partielle aux 

exigences

Secteurs Fiche 
ˇcart  

Questions entretien Ecart constatˇ  Statut Criticitˇ  
COFRAC 

Criticitˇ   
1/2 

1 2 Registre du personnel incomplet D NC 2 
2 3,4,5  Dossiers du personnel incomplets A C 2 
3 6,7,9,10,11,12,13 Enregistrements des formations internes non formalisˇs,  absence 

de fiches dÕˇvaluation/habilitation 
Absence de plan de formation 2011 

D/A C 1 

4 18 Absence de fiche de poste / biochimie D NC 1 

M1 

5 20,21,22 Absence dÕinstruction de gestion des plannings 
Enregistrements incomplets 

D/A C 1 

 

(extrait de Annexe IV: tableau de synthèse des écarts)



3.2 Rédaction fiches écart 
(modèle COFRAC)

 Analyse étendue écart
 Analyse des causes
 Actions décidées et 

délais mises en œuvre
 Modalités évaluation 

efficacité des actions



3.3 Rapport évaluation

 Plan action
1. Documentaire
2. Applications
3. Installations

 Référent
 Délai application



4. Bilan

 Points forts:
 Kalilab: outil gestion documentaire, stocks, automate
 Maîtrise des enregistrements relatifs à la gestion de 

automate
 Personnel familiarisé gestion non-conformités
 Secteur M5 (pré-traitement et conservation échantillons)

 Points faibles
 Secteur M1: habilitation du personnel
 Gestion CIQ CEQ
 Dossier vérification couple matériel/méthode



4. Bilan (suite)

 Difficultés et limites
- surcharge documentaire

- ressources humaines

- intégrer le projet dans la pratique quotidienne

- adhésion direction



5. Conclusion

 Sensibilisation personnel à la démarche 
d’amélioration continue

 Illustration avec le projet: amélioration base 
documentaire et formation CIQ réalisée

 Auto-évaluation élargie aux processus supports: 
gestion personnel, gestion documentation, gestion 
des matériels

 Pérenniser démarche: dégager temps, implication 
direction
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