
Laboratoire AMBO – GUILLIN
Fadila LATRECHE

DU « Assurance Qualité » Octobre 2013



 Laboratoire KEUFER (laboratoire familial depuis 1950)

SELAS AMBO-KEUFER (09-10-2012)
Regroupement de 6 labos dans le 95.

SELAS AMBO-GUILLIN (Juin 2013)
Nouvelle création cellule qualité
Regroupement de 18 labos
Transfert du plateau technique sur POISSY (78).







 Système de qualité inexistant

 Mise en place du management qualité sur tous les 
points de la norme NF EN ISO 15189 

 Entrée dans la démarche d’accréditation en Déc. 2012
 Qualification bioqualité :  voie B 



Choix du sujet :
 Mise en application au laboratoire de la norme 15189 

chapitre 5  relative au personnel  :
 Norme NF EN ISO 15189

 Gesqual
 Réunion qualité avec le R.A.Q.

 Réunion du personnel en groupe et entretien 
individuel

 Collaboration avec la responsable du personnel : 
Besoin et formation  



Méthodologie :

 P.D.C.A. 

 Planifier : état des lieux en reprenant la norme 15189
 Faire : habiliter 
 Vérifier : effectuer la synthèse
 Agir : Axe d’amélioration



 Planifier :
 Organigramme du site
 Dossier du personnel
 Fiche de fonction, d’habilitation
 Entretien individuel avec le biologiste
 Plan de formation
 Demande de formation obligatoire (P.S. et S.I.)
 Contrat signé avec les infirmiers libéraux.



 Faire : 
 Rechercher les documents sur Gesqual (procédures, 

documents…) et mettre en application ce que l’on a 
planifié

 Prendre contact avec chaque salarié et infirmiers 
libéraux

 Vérifier : faire le bilan, tableau récapitulatif
 Agir : S.I., formations refusées, audit, stress du au     

manque de personnel et vie de l’entreprise







Synthèse :

 100 % du  personnel habilité : traçabilité des 
compétences

 Toutes les formations n’ont pas eu lieu
 Départ de certains membres du personnel
 Avenir du laboratoire mis en doute
 Stress et démotivation du personnel.



Difficultés et limites :

 Points négatifs : vie et avenir de l’entreprise incertaine 
(changement de SELAS deux fois en 1 an, fermeture de 
site, restructuration…)

 Personnel réduit : difficulté de partir en formation et 
de faire tourner le laboratoire 

 Financier à la tête de l’entreprise  : seul le budget 
compte.



Conclusion : 

 Premier contact avec la norme 15189 par le personnel, 
 Personnel peu nombreux : rapide, efficace, motivé,
 Bénéfice de la norme pour le personnel : égalité
 La norme est une référence.



MERCI DE VOTRE ATTENTION
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