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1. Contexte et objectifs

e Laboratoire polyvalent privé: 2 sites

e Demarche accréditation partielle voie A secteur
biochimie

e Systeme qualité:

Cellule qualité: 1 RAQ, 2 biologistes (DQ1 DQ2), 2 PPT
(secretaire, technicien)

Révision Manuel Qualite, cartographie des processus

Planning interne d’accréditation



Objectifs

e Intégration du projet dans le planning établi

= Etude centrée sur le processus analytigue

Identifier points a maitriser

Evaluer le systeme en place

Identifier les écarts et etablir un plan d’action
Familiariser personnel aux exigences
Dynamiser systeme en place

= Reéalisation d’'une auto-évaluation




2. Méethodologie

e Chronologie de 'auto-évaluation : roue de Deming

e Reéalisation grille évaluation: diagramme des 5M,
grille CNBH « Audit d’un poste de travall
automatise »




2.1 Chronologie du projet

AJUSTER >

PLANIFIER REALISER EVALUER
*Presentation *Réunion *Synthése résultats || *Bilan a court
ouverture terme
*Déclenchement Rédaction fiches
eEvaluation || écarts *Bilan fin 2011
*Revue documentaire sur site
*Plan d’action
*Rédaction grille
*Restitution
*Plan évaluation
Janvier-avril 2011 Juin 2011 Juin 2011 Sept.2011....>



2.2 Realisation grille evaluation

M1/MAINDOOEUVRE
- Gestion personnel

- Gestion comp “tences

- Organisation travail

22 questions

19 questions

M3/METHODES

- Gestion documentaire

- Gestion nowwonformit s

- Validationdesr “sultats

- Corfidentialit“/protection
donn’es

- Communication

M2/MILIEU
- D chets

- Locaux/m "trologie

- Hygi ne et s curit”

25 questions

49 guestions

M5/MATIERE

- Pr-traitement des “chantillons
- Conservation des “chantillons

M4MATERELS

- Gestion CIQte€CEQ
- Informatique
- Gestion stocks

- Gn'ralit’s automatet fonctionnement
- Maintenances, r atyj ‘talonnage

ANNEXE I: Diagramme des 5M appliqué au processus analytique

8 questions




3. Résultats et analyse °e

ECOWE

conformité des réponses par sectel

total

100% -
80% A
60% +—
40% -
20% A
0% - T T T T T
M1 M2 M3 M4 M5

secteurs selon diagramme 5

documents phase rédactionnelle
réponses non conformes
réponses partiellement conformes
réponses conformes

59.3% réponses
conformes aux exigences

Disparité résultats: M1/M5

22 écarts repartis M1-M4




3.1 Synthese des écarts

Classification selon:
Statut: documentaire/application
Criticite COFRAC
Criticité 1/2: absence de reponse/reponse partielle aux

exigences
Secteurs | Fiche | Questions entretien Ecart constat” Statut | Criticit” Criticit”
“cart COFRAC |12
M1 1 2 Registre du personnel incomplet D NC 2
2 3,45 Dossiers du personnel incomplets A C 2
3 6,7,9,10,11,12,13 Enregistrements des formations internes non formalis’s, absence | D/A C 1
de fiches dO"valiation/habilitation
Absence de plan de formation 2011
4 18 Absence de fiche de poste / biochimie D NC 1
5 20,21,22 Absence ddhstruction de gestion des plannings D/A C 1
Enregistrements incomplets

(extrait de Annexe |V: tableau de synthése des écarts)




3.2 Rédaction fiches écart coes
modele COFRAC set

ANNEXE V : FICHE ECART N° 3-4

DOMAINE M1 MAIN D'CEUVRE
sous section GESTION DES COMPETENCES
Ecart aux exigences MNormea NF EN ISO 15189 chapitre 4 1 5et 514

. o i Analyse etendue écart

B application

Constat
Les enregistrements relatifs 4 la formation du persannel sont incomplets (attestation

de formation externe présentes, absence de documents pour les formations A n al S e d e S C au S e S
internes). Absence de plan de farmation pour année en cours.

Absence d'enregistrements relatifs aux évaluations et habilitations du personnel.

Conséquence avérée - Vd - V4
Processus d'habilitation du personnel non maftrisé. Dossiers individuels du C I O n S e CI e e S e

personnel incomplets, absence de preuve d'examen de leur compétence.

e Il o acaptso sk bosone délais mises en ceuvre

Personnel insuffisamment formé au poste

Plan d'action décidé
Analyse de I'étendue de I'écart - 4 4 =
Processus d'habilitation du personnel externe non farmalisé M O d al Ites eval u atl O n
Analyse des causes et de la nécessité de mettre en place des actions pour
éviter la reproduction de I'écart
La procédure PG-MUD-055 « Formation, qualification et gestion des compétences » - - /7 -
ne précise pas suffisamment les modalités d'enregistrement des formations, effl C aC Ite d e S aCtI O n S

évaluations et de 'habilitation du personnel.
Les fiches de poste (définissant pour chaque secteur les activités) ne sont pas

rédigées (cf écart 4).
Actions décidées pour maitriser la situation constatée Délai de mise en
ceuvre
- Rédiger une fiche de poste pour chaque sectaur Juillet anit 2011
d'activité

- Modifier PG-MUQ-055 (définir modalités enragistrement | Aolt Septembre
formations, évaluations, habilitation. Préciser niveaux, 2011
critéres et durée en accord avec direction)
- Rédiger grille habilitation par poste et niveaux Sept-oct 2011
- Formaliser le eycle d'habilitation de 'ensemble du Nowv-déc 2011
parsonnel et compléter matrice de compétence, mise a
jour dossier parsonnel
- Rédiger « Plan de formation 2012 » et soumettre a Déc 2011
revue de direction
Modalités d'évaluations de I'efficacité des actions mises Date
en ceuvre : Signature
Contrile des dossiers du personnel (présence des Février 2012
enregistrements relatifs aux évaluations aprés nouvelles
formations, enregistrement habilitation)
Vérification matrice de compétence




3.3 Rapport évaluation 0o

ANNEXE VI : RAPPORT D'AUTO-EVALUATION

AUTO-EVALUATION POSTE AUTOMATISE BIOCHIMIE DXC 600 BECKMAN

OBJECTIFS - Ewvaluation de la pertinence et de 1"adéquation des dispositions
organisationnelles et technique aux référentiels

- Vérification de la bonne application des dispositions

CHAMPS M1 : gestion du personnel, gestion des compétences, organisation du P I a n aCtI O n
D'APPLICATION | travail

M2 :déchets, hygiéne, sécurité, locaux et métrologie

M3 : gestion documentaire, gestion des non conformités, validation .
des résultats, confidentialité protection des données et communication D I I l t

M4 : automate, maintenances, réactifs, étalonnage, CIQ, CEQ, 1 - O C u e n al re
informatigue, stocks

MS5 : pré-traitement et conservation des échantillons - -
REFERENTIELS | Norme IS0 EN 15189 GBEA 11 2. AppllC&thnS
EQUIPE Auditeur : 8.Leclercg

Audités : SC (BCR), PC (RAQ), NB (PPT) CL (AE)

E:E’lr':.h]{l.b o2 jumei?sltelnce de documents (pertinence et mise & jour) 3 . I n Stal I atl O n S

- connaissance et application par le personnel

CONSTAT Remargue : plusieurs documents sont en cours de redaction ’ ’
59.3% réponses conformes aux exigences des référentiels
22 fiches d'écarts dont 20 écants critiques (voir fiches &carts annexées R efe re n t
au rapport)
CONCLUSION Voir fiches écarts annexées au rapport
PLAN DACTION z - - -
S [ R | D Délai application
fiche euvre
ecart
Mise & jour documentaire )
Instruction de gestion CEQ 22 Cl1 DOl Juillet 2011
Instruction de gestion CIQ 21 c2 D1 Juillet 2011
Fiche de poste biochimie 4 | NC1 |PPT Juillet 2011
Alarmes usuelles DXC 17 NC1 [PPT Juillet 2011
Instruction de gestion des plannings 5 Cl1 RAC) Juillet 2011
Paramétres sensibles @ hémolyse, ictére 13 Cl1 DL PPT | Aot 2011
et lactescence ; conduite 4 tenir
Instruction de déclaration/surveillance 9 Cl1 Dol Apide 2011
réactovigilance
Instruction de nettoyvage des locaux [{] Cl1 RAQ Aput 2011
Modalités de pestion des repasses 14 Cl1 D2 PPT | Sept 2011
Conduite 4 tenir en cas de panne 18 Cl1 BCR Septembre 2011
Instruction données informatiques 15 16 C1 RAC) Septembre 2011
Registre du personnel 1 NC2 |BCR Septembre 2011
Fiche individuelle exposition 7 NC1 [RAQ Octobre 2011
Document unique 8 C1 RAQ Nov Dec 2011
Applications des dispositions prévues
Formaliser processus habilitation [ 3 C1l |BCRDQZ2 | Juil-octobre 2011

Formation personnel gestion CIQ CEQ [ 2021 [ C2 [ DQI PPT | Septembre 2011




4. Bilan

e Points forts:
Kalilab: outil gestion documentaire, stocks, automate

Maitrise des enregistrements relatifs a la gestion de
automate

Personnel familiarisé gestion non-conformités
Secteur M5 (pre-traitement et conservation échantillons)

e Points faibles
Secteur M1: habilitation du personnel

Gestion CIQ CEQ
Dossier verification couple matériel/méthode




4. Bilan (suite)

e Difficultés et limites
surcharge documentaire

ressources humaines

iIntégrer le projet dans la pratique quotidienne

adhésion direction



5. Conclusion

e Sensibilisation personnel a la demarche
d’amélioration continue

e lllustration avec le projet: amélioration base
documentaire et formation CIQ realisée

e Auto-évaluation élargie aux processus supports:
gestion personnel, gestion documentation, gestion
des mateériels

e Pérenniser déemarche: dégager temps, implication
direction
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