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Pourquoi ce travail ?

 Restructuration du LBM

 Arrivée de la chaîne robotique

 Décision prise en collaboration avec ma chef de service : 
mission bénéfique au LBM

 Penser aux exigences de la norme NF 15189 :
◦ Evaluation de méthodes
◦ Fiche de poste
◦ Modes opératoires
◦ Suivi des maintenances
◦ Traçabilité des formations du personnel
◦ Phase pré analytique
◦ Métrologie  



Mon travail en pratique

 Evaluations de méthodes :
 Répétabilité
 Comparaison de méthodes
 Corrélation entre les 2 automates
 Reproductibilité

 Révision de la fiche de poste existante : décrire les 
tâches de 4 techniciens sur une envergure horaires de 
7h à 21h

Présentation sous forme de tableau

 Compléter les modes opératoires existants : 
 Utilisation des Vitros
 Maintenances à la demande des Vitros
 Traçabilité sur la chaîne



Mon travail en pratique

 Rédiger les modes opératoires manquants :
 Maintenances de la chaîne robotique
 Préparation des réactifs : reconstitution, calibration, validation 

de la calibration

 Paramétrage
de Gesmat



Mon travail en pratique

 Rédiger les fiches de formation :
 Vitros : FF générale + FF réactifs
 Chaîne : FF générale
 FF commune pour toutes les maintenances

 Fiche de non-conformité pré-analytique :
Tracer la régularisation de l’identification des prélèvements 

 Métrologie : mise à jour du parc de pipettes
Mise à jour de la liste des pipettes et définir les besoins



Difficultés et limites

 Envergure de la tâche

 Planifier mon travail, respecter les délais

 Impliquer l’ensemble
du personnel 

Système d’amélioration continue



Conclusion et perspectives

 Evaluations de méthodes :
• Tests de contamination inter échantillons
• Vérification des limites détection 

 Bilan des formations et définition des 
niveaux de compétences :

 85-90 % à suivi l’étape « réalisation avec un tuteur »
 70 % à réalisé l’étape « réalisé seul »
 6 techniciens pour faire les maintenances mensuelles 

qualifiées de niveau II



Conclusion et perspectives

 Prochaines étapes :
◦ Habilitation du personnel
◦ Mise à jour de la matrice des compétences
◦ Mettre en place des actions correctives pour 

diminuer le nombre de régularisation d’identification
◦ Envoi prévu courant du mois de Novembre de 

certaines pipettes à la société extérieure certifiée par 
la Cofrac
◦ Analyse des risques : diagramme d’Ishakawa



Diagramme d’Ishakawa
Matériel

Maintenances

Interférences : 
hémolyse, lipémie…

Erreurs 
mécaniques

Matières

Reconstitution, stockage,
péremption

Consommables
Calibrateurs

Réactifs
Contrôles qualité 

Main d’ouvre Management

Milieu Méthodes

Erreur identité

Erreur manipulation
Erreur lecture

Prélèvement
côté perfusion

Non respect des MO

Patient non à jeun
Habilitation,
formation personnel

Organisation

Manque de personnel

Coupure électrique,
informatique

Propreté

Température

Hygrométrie

Parasites

Calibrations

Centrifugation

Bornes des CQ

Acheminement au laboratoire :
délai, conditions…

Absence de MO

Résultat 
erroné



Merci pour votre attention…
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