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Glossaire

ADN Acide Désoxyribonucléique

AP-HP Assistance Publique-Hbépitaux de Paris
APR Hopital Ambroise Paré

BRK Hépital Berck

COFRAC Comité Francais d'Accréditation

Contrat : Selon I'Article 1101 du code civil, Créé par la loi 1804-02-07 promulguée le 17
février 1804. Le contrat est une convention par laquelle une ou plusieurs personnes

s'obligent, envers une ou plusieurs autres, a donner, a faire ou a ne pas faire quelque chose.
COPIL Le Comité de Pilotage

CRB Centre de Ressources Biologiques

CRPB Centre de Régulation des Prélevements Biologiques

DEIB Direction des Equipements et de I'Ingénierie Biomédicale

DSI Direction du Service d’'Information

DU Dipléme Universitaire

EN Norme Européenne

GH Groupe Hospitalier

GMR Processus Gestion du Matériel et des Réactifs

HUPIFO Hopitaux Universitaire Paris lle-de-France Ouest
ISO International Organization of Standardization

KaliLab : Logiciel certifié de management de la qualité.
LBMP Laboratoire de Biologie Médicale et de Pathologie
MAD Mise A Disposition

NF Norme Francaise



PARAF : Partage Autonome de Fichiers sur le réseau du GH (l'outil de rangement

documentaire)

QQOQCCP Qui ? Quoi ? Ou ? Quand ? Comment ? Combien ? Pourquoi ?
RGQ Référent Gestion Qualité

RPC Hbpital Raymond Poincaré

RQ Responsable Qualité du LBMP

RQL Responsable Qualité Local

SAP Systems Applications and Products for data processing

SPR Hopital Sainte-Périne



INTRODUCTION

Dans le cadre de la démarche d’accréditation des laboratoires de biologie médicale, rendue
obligatoire par I'ordonnance N° 2010-49 du 13 janvier 2010, le laboratoire de biologie
médicale et de pathologie (LBMP) du groupe hospitalier (GH) Hépitaux Universitaire Paris
lle-de-France Ouest (HUPIFO) s’est investi dans ce processus en impliqguant 'ensemble de

ses composantes ainsi que les différentes directions managériales et supports du GH.

Se mettre en conformité par rapport aux nombreuses exigences normatives et notamment

NF EN ISO 15189 et NF EN ISO 17025 n’est pas une mince affaire surtout pour les points
qui ne sont pas sous le contrdle direct du LBMP mais plutdt de celui des directions supports
a savoir : la Direction des Equipements et de I'Ingénierie Biomédicale (DEIB), les services

techniques, la Direction du Service d’Information (DSI),...etc.

Afin de maitriser ces points, la recommandation de contractualisation avec les services
supports, donnée par le Cofrac dans le document SH REF 02 paragraphe 4 Exigences
relatives au management (4.1 Organisation et management), nous a semblé un bon outil de

cadrage de ce type de collaboration avec les services supports.

«» Choix

La démarche de contractualisation avec un service support, cas de la DEIB a été un sujet de
mémoire rapidement trouvé et faisant 'unanimité. Il s’est présenté au responsable qualité du
LBMP, au biologiste responsable, a mon chef de service, et a moi-méme comme une
évidence. Le biologiste responsable a d'ailleurs envoyé une lettre de mission (cf annexe 1)
pour soutenir ma démarche au directeur de la DEIB. Notre besoin d’amélioration de la

maitrise des exigences normatives impliquait la DEIB.

% Objectif du mémoire

Notre objectif est d’avoir une collaboration avec la DEIB qui concourt a répondre aux
exigences normatives et qui prend en compte les contraintes liées a l'institution AP-HP du
fait de son statut d’établissement public régi par le code des marchés publics. Le laboratoire
n'est qu'un service parmi dautres que la DEIB doit satisfaire avec des outils et une

organisation qui ne sont pas forcément en adéquation avec les exigences normatives.



% Limites de I'étude

Toute étude a évidemment ses limites. La mise en application des exigences des normes
ISO EN NF 15189, 17025, 22870 et S 96-900 par la DEIB ne sera pas aisée du fait de son
appartenance a une grande institution publique et des moyens qui lui sont alloués. Par
ailleurs les 2 sites ont des modéles de fonctionnement différents qui ne sont pas

compléetement harmonisés.

Les résultats de cette contractualisation ne pourront étre réellement évalués qu’a long terme,

c’est pourquoi la durée du DU ne donnera pas le temps suffisant pour les juger.



1. PRESENTATION

1.1.Présentation générale du groupe hospitalier

Le groupe Hopitaux Universitaire Paris lle-de-France Ouest (HUPIFO) fait parti de

I'Assistance Publique-Hopitaux de Paris (AP-HP),

il est né en 2010 a l'occasion de la

réorganisation de 'AP-HP en GH et pble en réponse a la loi HPST.

Il regroupe 4 sites hospitaliers:

7
°

3

A5

7
L4

L’hépital maritime de Berck (BRK) situé dans le Pas-de-Calais
L’hépital Sainte-Périne (SPR) situé dans le 16° arrondissement de Paris
L'hépital Ambroise Paré (APR) situé a Boulogne-Billancourt dans les Hauts-de-Seine

L’hépital Raymond Poincaré (RPC) situé a Garches dans les Hauts-de-Seine

Le LBMP est implanté physiquement sur les 2 sites APR et RPC. Le site SPR transmet ses

prélevements au site APR et le site BRK sous-traite ses analyses a un laboratoire privé.

Hopital maritime de Berck

*-

Paul-Doumer

Charles-Richet

% La Roche-Guyon
.

Louis-Mourier Roné-Muret - Bigottini

Avicenne
Bichat-
Claude-Bernard
Joan-Verdior
Bretonneau Fernand-Widal

o
Larboisiere Robert-Debré

B [
S*-Périne - Rossini
Chardon-Lagache Hot °‘ Dieu
Necker-
Enfant s malades |

= N o °' Sinine Rothschild
ni = | Opital européen g, Vmcom @ HAD
- 0orges-Pompidou de-Paul Cochin Armand-Trousseau
,'« ' & La Pitié-Salpdtridre
Ambroise-Paré Vauo ward xoch

= Gabriel-Pallez

La Rochefoucauld

Coumm Celton

harles-Fol
BocOm < X

Antoine-Béclere

Henri-Mondor - Albert-Chenevier
Plul Brousse

Emile-Roux

Joffre-Dupuytren

Georges-Clémenceau

Hendaye San Salvadour



Le GH HUPIFO est découpé en 7 pbles mono- ou multi-sites :
Péle | : Handicap - Rééducation

Péle Il : Biologie - PUI - Médecine Légale Santé Publique
Pole 11l : Neuro - Locomoteur

Péle IV : Médecine Spécialisée Infection - Inflammation

Péle V: Thorax - Vaisseaux - Digestif Métabolisme (Site APR)
Péle VI : Pédiatrie

Péle VII : Médecine Gériatrique Spécialisée (Site SPR)

Le LBMP du GH HUPIFO appartient au Péle Il (cf annexe II).

Il comprend 7 laboratoires et 1 centre de régulation des prélévements biologiques (CRPB)
sur le site APR. Trois des sept laboratoires sont bi-sites: Hématologie-Immunologie,
Microbiologie-Hygiene, Biochimie-Génétique. Les 4 autres laboratoires sont mono sites :
Pharmaco-Toxicologie (RPC), Hémobiologie associé au dépbt de produits sanguins labiles
(DPSL) d’APR, Anatomie et Cytologie Pathologiques d’APR, Anatomie et Cytologie

Pathologiques — Médecine légale de RPC (cf annexe IlI).

1.2. Organisation qualité

Le LBMP du GH HUPIFO est organisé en un réseau qualité cohérent et homogene autour
d'un systeme de management de la qualité uniqgue de sorte & pouvoir répondre aux
exigences réglementaires et normatives ainsi qu’aux attentes des patients (clients indirects)
par lintermédiaire des structures, des établissements de santé et des professionnels

médicaux.

Le responsable qualité (RQ) désigné par la direction du LBMP du GH HUPIFO a pour
mission d’'assister le Biologiste Responsable et les membres du bureau qualité dans la
définition de la politique et des objectifs qualités. Il assure également la coordination de la
mise en ceuvre du SMQ (méthodes organisationnelles transversales, processus, audits...)

en collaboration avec les pilotes des processus et les responsables qualité locaux.

Pour assurer le déploiement du systeme de management de la qualité au niveau des
laboratoires, un biologiste ou un médecin pathologiste est désigné comme responsable

qualité local (RQL) pour chaque laboratoire. Il est assisté par un référent gestion qualité

(RGQ).



Le responsable qualité local a pour mission I'application des méthodes organisationnelles
transversales, la définition et la coordination de la mise en ceuvre du systeme de
management de la qualité au niveau de son laboratoire (méthodes organisationnelles

locales, méthodes opérationnelles, audits...) en collaboration avec le référent gestion qualité.

Le référent gestion qualité a pour mission la mise en ceuvre du systéme qualité (procédures,

indicateurs, audits...).

Le réseau qualité local est en lien fonctionnel direct avec le responsable qualité du LBMP qui
assure linterface avec le bureau qualité, la direction qualité du GH, le siege de 'AP-HP et le
Cofrac. (Cf annexe V). Des formations ont été organisées pour les RQL et les RGQ par la
société AFNOR.

A ce jour, dans le LBMP HUPIFO, l'unité de microbiologie de I'environnement du site RPC
est accréditée pour la recherche des légionnelles dans I'eau selon la norme 1SO 17025 sous

le numéro d’'accréditation 1-5022.

De méme le Centre de Ressources Biologiques (CRB), situé au niveau du laboratoire
d’Anatomie et Cytologie Pathologiques d’APR, est certifié selon la norme NF S 96900
(numéro 2012/51832.1) depuis octobre 2012 « Pour la réception, préparation, conservation
et mise a disposition a des fins de recherche scientifique et médicale d'échantillons

cellulaires et tissulaires, ainsi que leurs produits dérivés (coupes et ADN) ».

Le LBMP a déposé son dossier d’accréditation fin avril 2013. Une lettre de recevabilité
administrative, et de vérification d’entrée dans une démarche d’accréditation a été transmise
par le Cofrac. Elle prévoit une visite sur site sur la période de février a avril 2014. Le logiciel
de gestion qualité, KaliLab est en plein déploiement ; sa mise en exploitation est prévue pour

la mi-novembre 2013.

1.3. Ma position dans cette organisation

Arrivée a I'hdpital APR en 1996, j'ai dans un premier temps travaillé dans le laboratoire
d’hématologie immunologie. Actuellement, je suis technicienne dans le laboratoire
d’Anatomie et Cytologie Pathologiques.

Mes fonctions au sein du systeme qualité sont les suivantes :

- RGQ dans le laboratoire d’Anatomie et Cytologie Pathologiques et le CRB.

- Travail au sein du processus Gestion du Matériel et des Réactifs (GMR).



1.4.La DEIB

« Le service biomédical en établissement de santé contribue a la maitrise des outils
technologiques mis a la disposition du personnel médical, soignant et médico technique. Il
remplit donc une fonction importante au sein des établissements dont la mission premiere

est de délivrer des soins de qualité en toute sécurité.»*

Depuis I'organisation en GH, la DEIB s’est structurée autour d’'une direction commune dont
le directeur principal est basé a RPC. Il chapote les 4 sites formant le GH en collaboration
avec les équipes historiguement installées sur ces sites. L'organigramme joint en annexe V

permet de comprendre I'organisation de ce service support.



2. METHODOLOGIE : le QQOQCCP

La problématique principale réside dans le nombre d'écarts concernant le processus

matériel. En effet, suite a différents audits qu'ils soient croisés, internes, de certification (S

96900) ou d’accréditation pour les légionnelles (ISO17025), la constatation est toujours la

méme : les exigences normatives ne sont pas totalement satisfaites ce qui peut avoir un

impact sur le bon déroulement des processus opérationnels.

Dans ce contexte, l'outil qualité’ qui nous a semblé le plus adapté pour cadrer notre

probleme est le QQOQCCP. C’est une démarche logique de questionnement qui permet de

ne rien oublier, de rassembler les données nécessaires et dresser un état des lieux.

Il structure la réflexion en donnant un guide d’analyse au travers de questions factuelles.

Cet outil permet de poser toutes les questions clés pour comprendre et définir le probléme.

Qui ?

Quoi ?

Quand ?

Comment ?

Combien ?

Pourquoi ?

Qui est concerné par ce probleme? Qui va réaliser I'action ? Qui est
concerné par cette mission ? par la mise en ceuvre?

Description du processus concerné par le probleme
Que s’est- il passé ? Quel est I'état de la situation ?

Description des lieux /Ou se manifeste le probleme ? Dans quels
secteurs ?

Description des temps. Depuis quand vous avez ce probleme? Quand
le probléme a-t-il été découvert ?

Quelles méthodes ? Quels moyens ? Quels supports ? Comment
procéde-t-on ? Le déroulement.

Budget. Combien de moyens matériels ont été mis en ceuvre ?
Quelles ressources ?
Description des moyens, du matériel, des équipements.

Quel objectif visons-nous ? Pourquoi résoudre ce probléme ?



3. ANALYSE

3.1.Qui ?

En cas d'écart impactant le rendu du résultat, le premier concerné par le probleme est

principalement le patient.

Les autres personnes concernées par cet écart sont la cadre paramédical du péle, les
cadres des différentes composantes du LBMP et les référents métrologiques. En effet toutes
ces personnes sont en lien direct avec la DEIB pour la gestion des équipements ; ce sont

leurs interlocuteurs.

Mais c’est aussi indirectement le probléeme du RQ puisqu’il doit s’assurer que toutes les
exigences normatives et réglementaires sont respectées et que des outils adéquats sont

disponibles pour prévenir ou corriger toute éventuelle non-conformité.

Enfin, la DEIB est concernée de par son statut de fournisseur de service qui doit répondre a

ses engagements contractuels.

3.2.Quoi ?

Le processus concerné par le probléme est celui de la gestion du matériel. C’'est une activité
support clé, elle a un impact direct sur I'opérationnel qui est le caeur de notre métier. Notre
devoir est de rendre des résultats d’analyse fiables et dans des délais convenus afin que les

cliniciens traitent au mieux les patients.

A cela s’ajoute la problématique d’hétérogénéité de la gestion de linventaire des

équipements par les cadres des composantes du LBMP.

Quant aux maintenances, elles sont mises en place, mais leur programmation et leur suivi

ne sont pas suffisamment satisfaisants.

Le manque de formalisation des responsabilités de la DEIB, du LBMP et de formalisation de

I'organisation générent des oublis.

L’absence d’homogénéité des pratiques entre les services de la DEIB de RPC et d’APR

accentue aussi ce probleme.
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Pour cela, la réponse au chapitre « 5.3 Matériel de laboratoire » est nécessaire. Ce chapitre
de la norme porte sur les exigences relatives au matériel de laboratoire que sont les
équipements biomédicaux et leurs réactifs, 'ensemble des consommables, les matériaux de

référence. Il porte également sur la maintenance des appareils qui le nécessitent. °

3.3.0u?

Au niveau des différentes composantes du LBMP et de la DEIB. (Chapitre 1.1)

3.4.Quand?

Les problémes sont connus depuis toujours mais personne ne s’en préoccupait

efficacement.

Avec le GBEA, les laboratoires devaient déja s’acquitter du contréle qualité des équipements

mais la culture du management des équipements par la qualité est difficile & acquérir.

Désormais, I'accréditation selon les normes EN NF ISO 15189, 22870 et la 17025 imposent
quant au matériel des contraintes plus considérables qui peuvent conduire & des sanctions

réglementaires.

Avec la mise en place de la nouvelle organisation qualité au niveau du LBMP, les premiers
jalons d’'une coopération sont posés lors d'une rencontre du RQ, de la cadre de podle et de la
DEIB en septembre 2012. La constatation de la problématique a été confirmée avec les

écarts relevés lors des audits.

Maintenant que les bases sont établies, un plan d'action pour tenter de résoudre ce

probléeme doit étre mis en place.
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3.5.Comment?

Pour mieux structurer la démarche, les actions suivantes ont été mises en place :
% Planification de réunions de travail.
% Rencontre des référents et des interlocuteurs des 2 parties (DEIB et LBMP).

% Etablissement d’'une liste de contacts privilégiés.

Un listing des exigences et des données par les référentiels a été établi, en se basant sur les
normes EN NF ISO 15189, 22870,17025 et NF S 96900

Auparavant, la DEIB attribuait un N° interne unique pour identifier chaque équipement.

Avec l'arrivée de la nouvelle base de données SAP, le parc de matériel existant a été
intégré, avec comme conséquence un double référencement pour chaque équipement,
chose qui n'est pas préte d'étre abandonnée. Ce changement de gestion a engendré un
énorme travail et il parait opportun de faire un point sur cette mise a jour. Il existe une
différence entre les listes des composantes du LBMP et celles de la DEIB. Egalement, les

équipements mis a disposition (MAD) ne sont pas répertoriés.

Un des problémes essentiels est la programmation des maintenances.

Certes, chaque responsable de site (APR ou RPC) de la DEIB envoie aux cadres des
composantes du LBMP une liste des contrats établis avec leur direction et les prestataires,
mais sans préciser les dates prévisionnelles d’intervention. Un outil commun entre le LBMP
et la DEIB doit étre mis en place afin d’avoir un calendrier prévisionnel visible et consultable

par les deux parties.

Le manque de cartographie des enceintes thermiques nous a été préjudiciable, il a donné
lieu & des écarts. Une programmation de leur vérification s'impose. D’ailleurs, pour celles
déja installées, une planification de leur vérification se met en place au fur et a mesure de
I'extension de l'accréditation. Maintenant pour toutes nouvelles commandes le LBMP, exige

la réception d’enceintes thermiques cartographiées.
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La formalisation des responsabilités de chacun et 'amélioration des relations passent par la

mise en place d’'une procédure et d’'un contrat.

De méme, selon les recommandations, une contractualisation avec les services supports est
souhaitable. Chapitre «6.2.4 Organisation et services supports» Une relation
contractualisée, interne a I'établissement, est préconisée entre le laboratoire et le service
support, en considérant une relation client fournisseur interne (au sens "qualité" du terme).
Ce "contrat", sous la responsabilité du laboratoire, comprend un cahier des charges
correspondant aux exigences d'accréditation a satisfaire, pour les activités concernées par le
service support considéré, de maniére a ce que les besoins du laboratoire soient pris en

compte par ce fournisseur "interne".*

Les informations sur I'évolution de la démarche sont diffusées régulierement a I'occasion de
la revue de direction, des réunions d'encadrement et des formations des référents

métrologies.

3.6.Combien ?

Ce travail de contractualisation et d’harmonisation des pratiques entre les 2 sites a nécessité

un investissement important tant sur le plan financier gu’humain.

+« Un nombre de réunions conséquent pris sur le temps de travail.
+« Une formation aux référents du LBMP sur la métrologie, par un formateur externe.
« Les qualifications et le renouvellement de certains équipements nécessitant des

dépenses importantes, comme les cartographies, le contrble des pipettes.

3.7.Pourquoi résoudre ce probleme?

L’amélioration continue est notre leitmotiv. La mise en oeuvre de cette démarche va
concourir a perfectionner la gestion de nos équipements et ainsi réduire le nombre d’écarts.
De plus, ce modele va permettre d’étendre plus facilement cette démarche aux autres

services supports.
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4. EVALUATIONS

4.1. Résultats des actions

ACTIONS COMMENTAIRES

< Planifiée par le RQ du LBMP, le pilote du processus GMR et
Organisation du moi-méme (SRS).
travail % Ajustement du planning a la fin de chaque séance.

<+ Seulement 2 réunions annulées.

Reunions en interne % Présence du RQ et/ou du pilote du processus GMR et SRS
au LBMP
Réunions avec la .

DEIB % 6 réunions de 2 heures entre janvier et juin. (cf annexe VI).

. % Planning prévisionnel respecté sauf pour les autoévaluations.
Respect du planning

(Cf annexe VII) % Autoévaluation reportée début septembre pour donner a

chacun le temps d’appliquer la procédure interface.

% Constitution de la liste des participants.

% Le directeur de la DEIB a été notre principal interlocuteur.
Volonté de sa part de participer a la rédaction de la
procédure.

o % Désignation des référents biomédicaux sur les 2 sites afin de

Participants
faciliter la communication.

% Le RQ du LBMP et, ou le pilote du processus GMR étaient
toujours présents.

% Participation aux réunions du personnel de la DEIB, du site

de RPC.

« Déroulement de la plupart des réunions sur le site de RPC.
Lieux et temps % Allers retours trés nombreux.

% Moyen de transport réduit.
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‘ ACTIONS COMMENTAIRES

% NF EN ISO 15189
Chapitre 4.1 « Organisation et management »
Chapitre 5.3 « Matériel de laboratoire »

% NF EN ISO 17025
Chapitre 5.5 « Equipement »

% NF S 96-900

Chapitre 7.1 « Services supports »

Analyse des normes

Chapitre 7.4 « Matériel et consommables »

Analyse des différents encadrés:

« Des dispositions Iégislatives et réglementaires applicables

Analyse du SH REF 02 pour l'accréditation,

% Des exigences normatives et les regles relevant du
Cofrac,

« Des notes, des exemples et des préconisations.

% Chapitre 6.22 « Tragabilité des mesures analytiques —
Analyse du GTA 01 Métrologie des équipements (§ 5.6& 5.3) »
% Chapitre 6.2.4 « Organisation et services supports »

«+» Etablissement de certaines recommandations

Listing de toutes les % Pour chaque exigence ou recommandation, des actions
exigences et pour les satisfaire ont été définies sous forme de tableau
recommandations (cf annexe VIII).
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4.1.3.1. Au niveau du LBM

ACTION COMMENTAIRES

Inventaire présent dans chaque composante du LBMP.

R0
°

R0
°

L . Pour la majorité : suivi grace a des tableaux Excel et
Harmonisation au sein J 9

seulement la portée initiale dans Paraf.
des composantes du P

R0
°

Pour quelques-uns : total de l'inventaire dans Paraf.

LBMP
% Mise en place de KaliLab : la solution d’harmonisation est
trouvée.
MAD « Création d’'un numéro d’identification par l'intermédiaire de

KaliLab.

« Listés au préalable dans Paraf pour la portée initiale mais

LE6 SelllpEmiEi e avec l'arrivée de KaliLab tous les équipements ont pu étre

riti Y pis
ENHGUES Veérifiés

4.1.3.2. Au niveau de la DEIB

ACTION ‘ COMMENTAIRES

Etat des lieux
dans SAP

7
°

Ensemble des équipements pas totalement rentré dans SAP.

7
°

Avance d’un site par rapport a l'autre.

. . <+ Rencontre des techniciens référents du biomédical et des cadres
Travail conjoint

LBMP/DEIB

7
*

Comparaison de l'inventaire.

R0
°

Mise a jour dans SAP

Les composantes du LBMP ont uniformisé la gestion de leur inventaire. Un grand effort
d’actualisation a été effectué sur SAP, méme si certaines données ne sont pas encore
parfaitement rentrées comme par exemple la localisation exacte de I'équipement. Le bilan

s’avére donc positif.
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ACTION COMMENTAIRES

% Pas d'utilisation de SAP car acces réduit.

< 1°° proposition de la DEIB : Elaboration d’un tableau Excel
commun. Mais risques de modification par les utilisateurs trop
élevés.

% Laseconde idée de la DEIB : Création sur Intranet par le

Les moyens de o ) o )

T service informatique d’'une application « maintenance », avec

planification R _ _ 5
un acces pour les 2 parties. Solution abandonnée car
demande trop de temps pour la saisie des données.

% Laderniere démarche, proposition du LBMP : Attente de la
mise en route de KaliLab pour y intégrer le suivi et la

programmation. Le RQ propose de donner I'acces a la DEIB.

Actuellement, attente de la mise en exploitation du logiciel KaliLab.
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‘ ACTION COMMENTAIRES

Cartographies a < Demande depuis fin 2012.

I'hopital RPC < Intervention d’un prestataire externe en juin 2013.

+ Demande du RQ au vu des écarts lors de certains audits.
% Suite a la réunion du 01/02/2013 (cf annexe VIII).

% Appui de la cadre paramédical de poéle.

Cartographies a

I'hépital APR
% Programmation de la cartographie des enceintes

thermiques en avril 2013 par un prestataire.

_ _ < Pour limiter le nombre, décision de n’intervenir que sur
Choix des enceintes o _ ) _
) . celles de la portée initiale. Liste réalisée par le pilote GMR.
thermiques a . ) X
) « Intégration des autres enceintes au fur et a mesure de
cartographier o
l'accréditation.

« Proposition de faire le lien entre le LBMP et le technicien
du biomédical.

Planification des % Passage dans toutes les composantes du LBMP pour

cartographies a APR vérifier les données.

% Planification des cartographies de sorte a ne pas perturber

le fonctionnement des laboratoires. (cf annexe IX)

s Parc des enceintes thermiques devenait obsoléte.
Résultats cartographies & pjan d’action en cours de maniére a planifier et budgéter le
remplacement des enceintes thermiques non conformes.
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ACTION ’ COMMENTAIRES

/7

En Métrologie % Référents métrologie au niveau de chaque composante du LBMP.

< Les techniciens référents de la DEIB.

/

% Organisation par le directeur de la DEIB d’'une formation
« qualité » pour :
En Qualite - Le personnel de la DEIB

- Le pilote du groupe GMR et moi-méme.

La gestion des équipements demande une certaine maitrise de la métrologie c’est pourquoi

cette formation dispensée par une société externe était nécessaire.

‘ ACTION COMMENTAIRES

Liste des exigences Réalisation cf 4.1.2

% Désir du directeur de la DEIB d’établir un contrat simplifié

La forme complété par une procédure dite d’'interface qui reprend les

devoirs et obligations techniques de chaque partie.

o
°

Idée adoptée par les participants a la démarche.

>

% Listing des devoirs et obligations de chacune des 2 parties.

R/
%

Plusieurs réunions pour satisfaire les uns et les autres.

7
°

Rédaction Derniére relecture de la procédure et du contrat, en
présence de tous les acteurs pour mettre tout le monde en

accord.

% Apres la signature, le responsable qualité a envoyé les
Diffusion exemplaires a tous ceux qui sont concernés par ce travail. (cf

annexes Xl et XIlI)
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4.2.Enquéte de satisfaction

En mai 2012, réalisation par le directeur de la DEIB d'une enquéte de satisfaction auprés
des interlocuteurs du pdle Il. Dans le cadre de notre démarche et afin de voir si elle avait été
bénéfique, nous avons proposé de la réaliser de nouveau. Le directeur de la DEIB a accepté

mais charge a nous d’envoyer ce questionnaire et d’en faire I'analyse. Il développe les items
suivants :

Enquéte satisfaction DEIB Page 1 sur |

DIRECTION DES EQUIPEMENTS ET DE L'INGENIERIE
BIOMEDICALE
QUESTIONNAIRE DE SATISFACTION CLIENTS

Site :

Péle: | =]

Service:| =l

Localisation @ |_

Etes-vous satisfait de I'accueil, lors du dépét de matériel, a 3
I'atelier de maintenance de votre site 7

Etes-vous satisfait de |'échange téléphonique avec les
techniciens de votre site au sujet de la maintenance des | ~]
équipements ?

Etes-vous satisfait de |'information concernant vos éguipements |—.:.|
sous contrat ? (sl y a contrat)

Etes-vous satisfait de la prestation de maintenance effectuée 3
par les techniciens de votre site ?

Etes-vous satisfait de la prestation de maintenance effectuée ]——-—;;]
par les techniciens des sociétés extérieures ?

Etes-vous globalement satisfait de la =
maintenance des équipements sur votre site ?

Observations ;

Enregistrer |
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4.2.2 Analyse des résultats

+ Etes-vous satisfait de I'accueil , lors du dépot de matériel, a I'atelier de maintenance de
votre site?

2012 2013

= Trés satisfait
» Satisfat
m Peu satisfait

L’accueil a I'atelier biomédical a plus satisfait les cadres en 2013 qu’en 2012.
Cette année, 100 % des cadres sont satisfaits ou trés satisfaits.

+ Etes-vous satisfait de I'échange téléphonique avec les techniciens du site au sujet de la
maintenance des équipements ?

2012 2013

= Trés satisfait
= Satisfat
m Peu satisfait

Les bons résultats concernant I'accueil téléphonique progressent aussi :

En 2013, 12 % des cadres deviennent méme « trés satisfaits » alors qu'en 2012, 43 %
d’entre eux étaient « peu satisfait ». Quant au nombre de « satisfait », il augmente de 57 %
a 63 %.

Les résultats de I'enquéte de satisfaction concernant I'accueil a l'atelier ou téléphonique,
montre une amélioration des relations entre les techniciens de la DEIB et les cadres des

différentes composantes du LBMP.
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% Etes-vous satisfait de la prestation de maintenance effectuée par les techniciens de
votre site ?

2012 2013

= Trés satisfait

14%

u Satisfait

= Pew satisfait

u Pas satisfait

=non concerne

La satisfaction par rapport a la prestation du technicien de la DEIB suit la méme
augmentation de satisfaction que I'accueil. En 2013, 14 % des cadres sont « trés satisfaits »,
alors qu’aucun ne I'était en 2012. Paralléelement, le nombre de « satisfait » croit aussi. Quant

au taux de « peu satisfait », il baisse de 43 % a 14 %.

% Etes-vous satisfait de la prestation de maintenance effectuée par les techniciens des
sociétés extérieures ?

2012 2013

= Trés satisfait
u Satisfait
u Peu satisfait

En posant cette question sur les techniciens extérieurs, le directeur de la DEIB peut
indirectement juger de la qualité des interventions des sociétés extérieures. Les résultats
s’averent mitigés. En effet le taux de « peu satisfait » augmente, passant de 14% a 25%.

Mais 12 % des cadres sont désormais « trés satisfaits ».
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% Etes-vous satisfait de I'information concernant vos équipements sous contrats ?

2012 2013

= Trés satisfait
r “ = Satisfai
: ~

m Peu satisfait

\\\ j » Pas satisfait

Les informations concernant les contrats de maintenance restent le point & améliorer. En
effet le taux d’'insatisfaction augmente de 71 % a 87 %. Les cadres sont certainement

devenus plus exigeants avec la mise en place de la démarche d’accréditation.

+ Etes-vous globalement satisfait de la maintenance des équipements sur le site ?

2012 2013
= Trés satisfait
= Satisfait ‘

= Pew satisfait
» Pas satisfait \ P

\

62% du personnel d’encadrement indiquent en 2013 gu'’ils sont globalement satisfaits de la
maintenance des équipements sur le site contre 57 % en 2012. |l reste 25 % de « peu
satisfait » et 13 % ne sont pas satisfait. La mise en place de la démarche qualité a
certainement permis I'amélioration des relations entre les deux parties et une meilleure

compréhension de la DEIB par rapport aux exigences normatives.
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4.3. Auto évaluation

Identification et inventaire

Identification par un numéro
1. interne
2. SAP

Présence d’'une étiquette identifiant
I'équipement.

Enregistrement dans l'inventaire de la
composante du laboratoire.
Si oui, dans quel logiciel ?

Enregistrement dans SAP par la DEIB.
Si oui, toutes les rubriques sont-elles bien
remplies ?

Si non, qu'elles sont les erreurs ?

1. 28763
2. 100624017

Oui, présence d’'une étiquette portant le numéro
interne.

Oui, dans Paraf et KaliLab.

Oui, vérification aupres du biomédical. Toutes
les rubriques sont bien remplies.

1. EH69794 : n° série micropipette
2. Non présent

Oui, présence du numéro interne.

Oui, dans Paraf et KaliLab.

Non, car il n’y a pas de huméro SAP.
Sur le site RPC, les pipettes n’ont pas de
N°SAP.

Qualification des performance s d’'un équipement

Qualification a l'installation.
1. parqui?
2. Présence des documents preuves
3. Lieu de conservation

Surveillance des performances

1. Oui, par Qiagen

2. Oui

3. Dans le classeur équipement au niveau du
poste de travail (fiche matériel et de vie de
I'équipement).

1. Oui, par le fournisseur. Les pipettes sont
livrées avec un certificat de calibration.

2. Oui

3. Dans le classeur équipement au niveau du
poste de travail (fiche matériel et de vie de
I'équipement).

1. oui Procédure Validation périodique pipette

o ' 2 1. Oui (balance)
1. Passage de contréles, d'étalons . : . N s
. 2. Oui 2. oui ENR Cahier validation conformité
2. Présence des documents preuves ) . . X .
pipette (ticket impression des pesées)
Equipements critiques
Identification comme critique. Oui Oui
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Maintenance

Planification prévisionnel des maintenances
préventives pour I'année n+1 ou
récapitulatif des types de maintenance
conclus avec les prestataires en précisant
la périodicité annuelle d’intervention.
Consignes de nettoyage et entretien

Oui, vérification par le Cofrac tous les ans
(contrdle déja prévu en septembre 2013) et en
interne tous les trimestres.

préconisées par les fabricants sont-elles Oui Non formalisé mais réalisé quotidiennement.
respectées ?
Présence d’'un planning de nettoyage ? Oui Non
Utilisation
Le Manuel Utilisation de I'équipement est-il . . ~
mis a disposition ? Oui Non (présent dans la boite d’emballage)
Les modes opératoires des équipements Non, pas de mode opératoire pour l'utilisation
pour l'utilisation quotidienne sont-ils Oui quotidienne par contre mode opératoire de

rédigés ?

vérification des pipettes.

Enregistrements associés aux équipements

Présence des documents originaux
associés aux equipements (certificats de
qualification, d’étalonnage, d'intervention...)
ala DEIB

Présence des copies dans le LBMP
Présence de la fiche matériel
Présence de la fiche de vie

Est-elle bien remplie ?

Non

Non, présence des originaux.
Oui
Oui
Oui

Non

Non, présence des originaux.
Oui
Oui
Oui

Actions

Les enregistrements originaux ont été donnés a

la DEIB et les copies a la composante du LBMP.

Demande a la DEIB de mettre un N°SAP. Les
enregistrements seront donnés a la DEIB.
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CONCLUSION

En quelques mois, la mise en route de notre démarche a permis I'évolution et 'amélioration
de la gestion de nos équipements. Les actions programmées ont quasi toutes abouties, seul
le suivi des maintenances reste a valider et a mettre en application. Sur le plan humain, ce
projet a favorisé le rapprochement entre la DEIB et le LBMP. L'implication forte du personnel
est un atout et donne de trés bons résultats. Au-dela de la signature du contrat il s’est
instauré un climat de confiance dans le travail. La démonstration est faite avec comme
exemple I'organisation de formations communes. Un véritable dialogue s’est créé lors de la
rédaction de la procédure, chacun donnant ses possibilités et ses contraintes, effagcant ainsi
des enjeux différents. Etant dans une démarche d’amélioration continue, I'objectif est de
poursuivre cette stratégie de travail en commun pour parfaire ce suivi du matériel. En
participant a cette étude, j'ai pu rencontrer le personnel des différentes composantes du
LBMP et le personnel de la DEIB. J'ai aussi mis en application les informations recues lors
de cette année d'enseignement. J'espére pouvoir continuer a travailler sur ce sujet et

participer a I'audit de ce service support.
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Annexe | : Lettre de mission du Chef de Pdle I

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS
‘kf)k Hopitaux Universitaires
Paris lle-de-France Ouest
RAYMOND POINCARE « BERCK
AMBROIBE PARE - SAINTE PERINE
Monsieur GHOMARI
Hépitaux Universitaires
Paris Ile-de-France Ouest
Hépital Ambroise Paré
9, avenue Charles de Gaulle
92104 BOULOGNE Cedex
Péle II R Boulogne,
W,',w”immrm,_' Le 11 janvier 2013
Santé Publique -
Opmmnad'nym
Monsieur le Directeur,
Chef de Péle
P;Jean.-lmi-.GAIlMRD Madame Sylvie SUREL, Technicienne dans le service
Ligne directe : 01.49.09.56.39 d’Anatomie Cytologie Pathologique, rattaché au Péle II de notre

o i sl oo4b ¢ GH, effectuc durant cette année universitaire 2012-2013, un DU

« Assurance Qualité au Laboratoire de Biologie Médicale »,

Cadre Administratif de Péle organisé par I'UPMC Sorbonne universités, dans le cadre de la
Valérie-Anne BOURNAZEL Formation Continue
Ligne directe : 01.49.09.46.38 ’
valerie-anne bournazel@apr.aphp, fr

A cours de ce DU, elle doit réaliser un mémoire qui devra étre
Cadre Paramédical de Pdle i
o e eﬁmb: septembre 2013 et dont la soutenance est programmée
Ligne directe : 01.47.10.79.55 ’
corinne langlois@rpc aphp fr

En concertation avec les responsables de la démarche
d’accréditation de notre GH et I’exécutif du Pdle, et au vu des
écarts constatés suite aux différents audits, nous avons proposé &
Madame Surel de travailler sur le théme du « Matériel du
laboratoire » et plus particuliérement les relations avec le service
support chargé de ce domaine : la Direction des Equipements et
de 1'Ingénié Biomédicale (DEIB).

Son rble consistera d’une part & identifier les applications
pratiques de la réglementation COFRAC, et d’autre part & mettre
en place une démarche de contractualisation entre la DEIB et le
Laboratoire du GH, définie par les étapes suivantes :

* Elaboration d'une check-list des exigences de la norme ISO
15189 et du Cofrac relatives a la gestion du matériel ;

e Vérification de la conformité aux exigences de la norme
pour le laboratoire et pour le service biomédical ;

o Analyse des rapports d’audit et des écarts relatifs au
biomédical ;

e Rédaction d’un cahier des charges qui sera |'annexe de
I’accord signé entre le laboratoire et la DIEB.



Ceci nécessitera une collaboration importante avec les personnels et

les responsables de la DEIB, dont les référents biomédicaux du
laboratoire sur les deux sites (APR et RPC), afin de comprendre le
mode de gestion du matériel du laboratoire par le service biomédical, et
aussi |’organisation de réunions de travail avec les pilotes du processus
GMR (Gestion du Matériel et des Réactifs) et les représentants du
service biomédical.

Le mémoire sera intitulé : « Démarches de contractualisation
avec un service support d’un établissement public de santé : cas de la
DIEB ». Hafid Attar, Ingénieur Qualité du GH sera son Directeur de
mémoire.

Pour que Mme Surel puisse réaliser ce travail dans des
conditions optimales, nous sollicitons votre collaboration et votre entier
soutien, ainsi que ceux de vos équipes des sites A. Paré et R. Poincaré,
facilitant ainsi les missions de Mme Surel. Ils vous présenteront le
projet lors d'une réunion prévue le 16 janvier prochain.

En vous remerciant de votre concours,

Trés cordialement.
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Annexe Il : Organigramme du pole 2 : Biologie — Pat  hologie — Pui — Médecine Légale — Santé Publique

Chefde Pole

Cadre Paramedical de Pole

Cadre Administratif de Pole

APR:Ambroise Paré ; BRK : Berck; CRPB : Centre de régulstion des prélavements
biolagiquas ; DIM : Département d'informations médicales ; DPSL: Dépdt de produits sanguins

Izhiles; EOH : Equipa Opéretionnalle d'Hygisne ; PUT : Pharmacie 3 Lisage Intdfeur; RPC:
Raymond Poincars ; SPR: Szinte-Périne.

32
LAB-MAN-MQ-001-V01_Manuel qualité du LBM HUPIFO



Annexe Il : Représentation générale des différents

secteurs du LBM du GH HUPIFO concernés par I'accré

Cadre Paramédical Biologiste-Responsable Cadre Administratif
Corinng  LANGLOIS Jean-Lows GAILLARD e Valérie-Anne BOURMAZEL
Eguipe Qualité
Responsable Qualité
Abdel-Hafid ATTAR
Supplégnt RO-RFC : Christine Lawrence
Suppléant AG-4FR : Denis BOYELDIEU
| | 1 5
_} Laboratoire loboratoire i laborataire
d’Hémarolggie-Immunoiogie de Microbiologie-Hygiéne de Biochimie-Hormo-Géné.
—  Site d"Ambroise Paré —  Site d"Ambroise Paré —  Site d’Ambroise Paré Depdt de Produits Sanguins . | Centre de Régulation des = <
Labifes Produits Biologiques Anatomie Pathologique
Site d*Ambroise Paré Site d*Ambroise Paré e it bare
= Hemostase = mH]?EM — Biochimie
= Immunalogis - Virclogie - Génitique HEmabizlogie- Transfusian Hista-Patholagia
— Cytalagie - Bix Mol Michin - Phammece Teaicalgic Réception Pathologie Maléculsiee
=t Réception = Parssitologie-Mycologie =l Reception Laborstoire de garde Tumorotheque
= laboratoire d= gande ml Reception =  Laboratoire de garde Reception
= Laborstoire d= gards
“— &ite de Raymond Poincaré == Site de Raymond Poincaré = = Site de Raymond Poincare Im* | Anatomie et Cytalogie
ac je-Toxicologie L— Pathologiques-Médecine Légale
Site de Raymond Poincaré | Site de Roymond Poincars
Cytologie-Hemostase Microhiclogie Biochimis GEners) ) L
Immunclagi= Réception REception Pharmaco-Toxicalagie Institut medico-l=gal
Réception Hygiene Labarataire de garde Tosicologie médico-lgals
HEmobiclogie-Transfusion REception

BPFR : &mbsoise Pard ; RPLC : Raymond Poincare

LAB-MAN-MQ-001-V01_Manuel qualité du LBM HUPIFO
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Annexe |V : Organisation qualité

Bureau Qualité

LA AL R R R LR COPIL
[Processus MAN) 4 o
4
\ 4
Responsable Qualité du
Suppléant RO - Site APR  wessssssssssss LBM du GH HUPIFO [m’ NEEEENEEEEEEEEEE Suppléant RO - Site RPC
R v,
0.. .0
» ‘s
1 ROL + 1RGO parcampasante du LBM \ ( Pilotes du processus PRE
duGH HUPIFO:
Pilotes du processus ANA
1- Hématakgie-lmmunakigie APR Pilotes du processus POS
2- Héma takogie-Immunakogie-DPSL
RPC* Pilotes du processus QAL
3-Mikmbiakgie APR
4- Micrmbiakgie-Hygéne RPC Pilotes du processus PER

S-BIOChlmleQ"ﬂamhgleAPR > ‘.II.....I....I.lll'l.l-lllllll’ <
6-Biochimie Générm le RPC
7- Hémabiakgie =T @ nsfusian APR

Pilotes du processus DOC

5 CRPBAPR Pilotes du processus SIC
9- Pathakogie Malézulaire APR ;
10- Pharmaca-tasicakigie RPC Pilotes du processus ACH
* 3 RGO sont désignés dons ce Pilotes du processus GMR

loborotoire

} \ Pilotes du processus HSE

LAB-MAN-MQ-001-V01_Manuel qualité du LBM HUPIFO
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Annexe V : Organigramme de la DEIB

HOPITAUX UNIVERSITAIRES PARIS ILE DE FRANCE OUEST (AP-HP)
DIRECTION DES EQUIPEMENTS ETDE L'INGENIERIE BIOMEDICALE

Directeur des Equipements
et de I'lngénierie Biomeédicale
M. GHOMARI

Agent Technico-administrative P
A. MAUGE ecretariat partage

Adjoint au Directeur Ingénieur charge de la Bureau des Equipements Radioprotection
Maintenance, achats & matériovigilance Maintenance, achats & matériovigilance | [Responsable : F. GUILLEMETTE (RPC & BRK SEEDHH(EA'&RFTQSE}
. Dias
B. BELHANINI (APR & SPR) A. JORITE (RPC & BRK) Adjpinte : 5. GERALDES-JACQUES (APR & SPR) V. Zanaguiramane (RPC)

. 2 B 2 oy Technicien Maintenance
Maintenance (APR) aintenance (APR) & Matériovigi aintenance & Matériovigilance & Matériovigiance

{ Responsable Atelier APR
P. ZANZOURI (nivesu TSH) E. NGUYEN (nivesu T5H) I. MANIAGO (TSH en chef] J. SIMONET Fermation TSH)

( Responsable Atelier SPR { Responsable Atelier RPC ( FESITIETS LETETETED ERX
M il

Technicien Technicien Technicien _ Technicien ]
Maintenance Maintenance Maintenance Margt?e_ﬁ”” Maintenance Marg?e_;f””
& matériovigilance & Matériovigilance
g g SPR M. AMEZIANE BRK

G. CAZAGOU T.FORTEMPS M. BOUAKKACHE




Annexe VI : Liste des réunions

Aziz Améziane(AAM) Hafid Attar (AAT) RQ - M Belhanini adjoint au directeur DEIB - Jean-Francois Emile
(JFE) chef de service d’anapath - Gladwys Faucher(GFA) responsable métrologie d’anapath - M Ghomari

(MGH)directeur DEIB- Corinne Langlois (CLA) cadre de péle - Stéphane Lorendeau (SLO) Pilote groupe
GMR - Sylvie Réminiac Surel (SRS)-

12/12/12 | AAT - SRS Préparation/au sujet du mémoire
Groupe de travail GMR dont ,

14112112 | 5 5 - SRS Etat d’avancement du processus GMR
1* revue de direction du GH

lefziz | Feosenmel el sk Annonce officiel du sujet du DU

11/01/13 | SRS - SLO Travail avec le pilote du processus GMR

16/01/13 | AAT - CLA - SRS 1 ere rencontre avec le directeur Qe la DEIB. Annonce du
sujet du DU. Remise de la lettre d’engagement

18/01/13 | Mr Belhanini - CLA - SRS Réunion avec I'adjoint du directeur DEIB site APR. Annonce
du sujet du DU.

31/01/13 | Réunion groupe GMR
Revoir le plan d’action suite a la certification du CRB et

01/02/13 | M Belhanini — JFE — GFA - SRS | relancer les demandes de cartographie et de qualification
des équipements critiques

21/02/13 | M Ghomari - SLO - SRS Réunion de travail sur la démarche

25/03/13 CLA - les cadres de laboratoire | Réunion organisée pour revoir les besoins des laboratoires

du LBM - Eric Nguyen avec le technicien référent de la DEIB site APR.

Etat d’avancement de l'inventaire et réflexion sur le planning

2R | SO - SR des maintenances

28/03/13 | M Ghomari - SLO - SRS Réunion de travail sur la démarche

11/04/13 | AAT - SLO - SRS R’evue de la liste des exigences. Point sur I'état
d’avancement de la démarche.

18/04/13 | M Ghomari - SLO - SRS Réunion de travail sur la démarche

30/04/13 | AAT - SRS Point sur I'état d’avancement de la rédaction de la procédure
et du contrat

23/05/13 'IXIA(iﬂhomarl -AAT -SLO=SRS- | inalisation du Contrat et de la procédure

04/06/13 | SRS - Mme Maniago Rencontre sur le site RPC avec la responsable technique de
la DEIB

14/06/13 | M Ghomari - SRS Signature du Contrat
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Annexe VIl : Calendrier prévisionnel

Calendrier prévisionnel |

Décembre Janvier Fevrier Mars Avril

2012

Etat des lieux
des inventaires
Envoi a la DEIB des laboratoires (SRS)

de ma lettre

de mission Analyse du travail réalisé

au mois de fevrer et des
exigences de la norme -
1er jet du contrat
DEIB/ RQ/
Pilote GMR / SRS

Réunion avec le
directeur DEIB

Mise & jour sur SAP

Choix du sujet SRS/ Référents DEIB

CdS/RQ /SRS

Réunion avec le
directeur adjoint

DEIB technicien

la DEI
des laboratoi

Soumission du sujet
du mémoire au chef
et a la cadre de pdle

Information au

Mai Juin

2013

Relecture du contrat
DEIB/RQ/
Pilote GMR / SRS

Finalisation et
signature
du contrat

Information
au personnel
du pdle 2

CdS : Chef de Senvice
SRS - Sylvie Réminiac Surel

Annonce du sujet en FL). - Heasponsabia it

revue de direction

GMR : Gestion Matériel et Réactif

DEIB : Direction des Equipements et de I'Ingénierie Biomédicale
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Annexe VIII : Extrait du tableau de la liste des ex igences de la norme NF EN ISO 15189 et SH REF02

Légende couleur pour SH REF02

5.3 Matériel de laboratoire

NOTE Pour les besoins de la présente Morme internationale, les instruments, les matériaux de référence, les consommables, les réactifs et les systémes
analytiques sont inclus dans le matériel de laboratoire.

NORME - DEIB| LBM
5.3.1 Le laboratoire doit posséder tous les équipements requis pour assurer ses prestations
{y compris le prélevement de l'échantillon primaire, la préparation et le tratement des
échantillons, I'analyse et 'entreposage).

Dans les cas ol le laboratoire & besoin dutiiser du matériel qui ne dépend pas de son
contréle permanent, la direction du laboratoire doit s'assurer que les exigences de la
présente Morme internationale sont remplies.

Lors du choix des équipements, il convient de prendre en compte la consommation d'énergie
et '&limination future (respect de I'environnement).
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Annexe IX : Planification des cartographies sur le

site APR

mardi 23 avril 2013 mercredi 24 avril 2013 jeudi 25  avril 2013
matin apres midi soir matin apres midi soir matin apres midi
13-16 h 16h-8h 13-16 h 16h-8h 13-16 h
Ana path biochimie biochimie Ana path
1 congélateur -80° | 1 réfrigérant 1 réfrigérant 1 congélateur -80°
2 réfrigérants 1 congélateur 1 congélateur 1 reéfrigérant

1 congélateur -20° 1mixte 2 congélateurs -20°
Ana path Hémato Hémato Hémato
1 congélateur -20° | 1 réfrigérant | 1 chambre froide 1mixte
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Annexe X : Contrat entre le LBM et la DEIB du GH HU PIFO

{hir e i
HATRENE FOIRETeT « danic CONTRAT ENTRE LE LEM ET LA DEIB DU GH HUPIFO

Contrat n® - LAB-MAN-EN-001
Entre les soussignés :

Le laboratoire de biologie médicale (LBM) du Groupe Hospitalier Hopitaux Universitaires Paris lla-
de-France Ouest

Hépital Ambroise Paré - §, avenue Charles de Gaulle - 82104 BOULOGNE

Représenté par | Monsieur le Professeur Jean-Louis GAILLARD,
Biologiste-Responsable du LBM HUPIFO et également chef de pale

D'une part,

La direction des équipements et de l'ingénierie biomédicale (DEIB) du Groupe Hospitalier
Hépitaux Universitaires paris lle-de-France Ouest

Héapital Raymond Poincaré - 104, avenue Raymond Poincarg, 92 380 GARCHES

Représentée par ; Monsieur Mourad GHOMARI
Directeur de la direction des equipements et de l'ingénierie biomédicale

D'autre part,

Dans le cadre de la démarche d'accréditation des laboratolres de biologie medicale,
Vu le code de la santé publigue, notamment ses articles L. 6212-1, L. 6221-1, L. 6221-2 et L, 6221-9,
u l'ordonnance n® 2010-48 du 13 janvier 2010 modifiée par 'amété du 17 octobre 2012

Vu les recommandations du COFRAC dans le SH REF 02
IL A ETE CONVENU CE QUI SUIT :

ARTICLE 1 - OBJET

Le présent contrat a pour objet de faciliter la coopération entre le LBM et la DEIB dans le but de
répondre au mieux aux exigences des normes ISO EN NF 15189, 17025, 22870 et NF S 96-
900 concernant les équipements.

Le LBM doit disposer d'equipements fiables, qualifies, et ayant des maintenances régulieres selon des
modalités définies dans une procédure interface et des procédures internes a la DEIB.

La DEIB devra metire tout en ceuvre pour assurer ce besain et ainsi contribuer & assurer la sécurite et
la qualité des soins apportes aux patients

ARTICLE 2 — NATURE DES PRESTATIONS DE LA DEIB

De part 28 mission d'achat et de maintenance des équipements, la DEIB est considérée comme un
prestataire de service interne au LBM afin de répondre aux besoins de celui-ci en termes
d'équipements.

La DEIB doit assurer la gestion de la maintenance du parc d'éguipements du LBM : réparation,
maintenance préventive et garantir un niveau de performance optimal et de sécurité.

LAB-MANEN-001 Page 112

40



MR e
L N P CONTRAT ENTRE LE LBM ET LA DEIB DU GH HUPIFO

ARTICLE 3 — EXECUTION DE LA PRESTATION

Le prestataire s'engage & assurer les tiches précisées dans laricle 1 et 2, selon les modalites
pratiques définies dans la procédure interface écrite conjointement avec la DEIB (LAB-MAN-FRO-005).

La DEIB nommera des techniciens biomédicaux référents pour parfaire les prestations précitées
ARTICLE 4 — LES RESPONSABILITES
La DEIE et le LBM s'engagent a travailler en étroite collaboration et a respecter ce contrat.

Les responsabilités de chacune des deux parties sont définies dans la procadure  interface
susmentionnae,

ARTICLE 5 — OUTILS D'APPRECIATION DES PRESTATIONS

Le controle qualité des services rendus peut étre apprécié grice aux indicateurs gualité définis en
commun accerd tels que

- Momibre de non-conformilés enregistrées.

Des audits qualité peuvent étre programmés par les deux parties afin de verffier la banne réalisation
des prestations. La synthese des résultats chservés est discutée lors de |a revue de contrat annuelle.

Des réunions de travail entre les 2 parties seront également prevues, si besoin.
ARTICLE 6 - DUREE - DATE D'EFFET ET REVUE DE CONTRAT
Le présent protocole prend effet & compter de sa date de signature.

Il est conclu pour une durée annuelle, renouvelable par voie d'avenant selon la procédure de revue des
contrats.

Fait & Boulogne-Billaricourt, le... .44 /464043 ...

Signature des parties

Pour la direction des équipements Pour le laboratoire de biologie médicale
et de I'ingénierie biomédicale

A o

L L& Diracteur
des Equipamants,

LAB-MAN-EN-001 Page 212
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Annexe Xl : Procédure interface avec la DEIB

e i HETINE LAB-MAN-PRO-005-Y1
{2 soeasmnsnc | PROCEDURE INTERFACE AVEC LADEIB DA072013
: Filn 2- E;u:nﬁl?:unl.‘;ﬁmh Iro

HomsFonctions Dates Signatures

Stéphane LOREHNDE AU

Rédaction Caeinpplote grodpe GHR DSM6/2013 Signatures sur version
Sylvie REMIHIAC SUREL DSRS0 3 pEpier
Technicrenne- RGO ACH
Jean Louis GAILLARD

Vérification Biokgiste Responsable 1B/ 013 Signatures sur version
Mourad GHOMARI 14062013 pepier
Directedy o 2 DEIE

. Abdelhafid ATTAR . . .
Approbation Respansabie Qualté du LEM 1P0E2013 Signature =ur version papier

Motifs de la RévisionModifications

Mon applicable — Mouvelle création

1. OBJET - DOMAINE D°APPLICATION

Cette procedure définit les modalités dinteraction entre 13 direction des équiperments et de lingénierie
hiomeédicale et 2 LBMW du GHHUPIFO.
Tout le personnel de la DEIB et du LBM doit s'engager 3 respecter cette procedure,

2. DOCUMENTS DE REFERENCE

Morme 150 15189 Laboratoire d'anatyses de biologie médicale < Exigences  particuliéres
concemant la qualité et la compétence

Morme 150 17024 : Exigences génerales concernant la compétence des laboratoires d'etalonnages et
d'essais

Morme IS0 22870 Analyses de biologie medicale delocalisée « Exigences particulieres concernant
la gualité et la comp&tence

MF S 96-900: Gualité des certres de ressources hiolodiques (CRE) - Systéme de management d'un
CRB et gualité des ressources biologigues

SH REF 02: Recueil des exigences spécifigues pour l'accréditstion des laborstoires de hiologie
rredicale

SHGTA M Guide Technigue d4ccreditation en kiologie medicale

LAB-MAM-MG ;- Manuel gualité du Laboratoire

LAB-DC C-PRO-001 : Procedure de maitrise de la docurmentation qualite

3. DEFINITIONS - ABREVIATIONS

APR : Hiptal Ambroise Paré

DEIB : Direction des Equipements et de Mngénierie Biomeadicale
GH : Groupe Hospitalier

GMR : Gestion Matériel et Réactifs

HUPIFO : Hipitaw: Universitaires paris lle-de-France Ouest
LBM : Laboratoire de Biologie Medicale

RPC : Hipital Raymond Poincaré

SAP : Logiciel de gestion intégrée

SAY . Service apres vente

Page1/6

42




—
11

ﬁ A plata Ui LAE-bAN-FROD05Y01_FRO interface svec la DEIE
OATE D' APPLL AT N OA072013

4. DESCRIPTION

4.1. Achat des dguipements

:-f.: ~ Lachat des équiperments recuis pour assurer les prestations O compris le préléverment de "@chantillon

prirnaire, la préparation et e traterment des échantillons, 'analyse et 'ertreposane) est réalizé selon 1a
procedure LAB- ACH PRC- 001.

4.2, Réception d'un éguiperment

~ Le responsable de |a réception dépend du lieu de livraison de I'éguipemert,

Il peut s'anir
-de |2 DEIB (AFPR).
-de chague secteur du LBM (padicularités automsates, matéiels encorrbrants).
-du magasin (RPC).
La DEIB asalre !
-le suii des délais d'installation et de mise en service.
Le LB s'encane &
-irformer s DEIB de la réception d'un noweau rratériel.
Le magasin sendage 8
-inforrner e LBM et [a DEIB de la réception d'un nouveau matériel.

4.3. ldentification et inventaire des éguipements

Selon le paradraphe 5.2.3 ¢

& Chaque éidrment du matérial doit Elve aliquete, marqué au ertifie d'une facon univogue ».
Dacefad Iz DEIR sangage !

-3 procéder & I'attribdtion d'un nuréro informatique & chague éguipemernt (un W° SAP et d'un N°
interne unigue) dés saréception par le magasin a RPC et 'atelier hiomadical 3 APR.

-4 mettre & jour Iinyentaire.
4.4, Installation des équipements et gualification

Selon |e paragraphe 5.3.2 :

& N odoit Blre cirrortré (lors o FMnstaliation e au cowrs de Niiisstion courantel que kb matérkel est
capabie dattelndre ks perforrmances requises ot il est corforme auy speciications se rapportart aux
shalyses concerneaes. »

fecefal g DEIB s'engage

-3 assurer le suivi de la réception du matériel, v compris la gualification (pour les égquipements
critiques) & l'installation et 1a formation des wtilisateurs,

-3 prendre en charge la gestion de la maintenance des éguipermerts © réparation, entretien et
Btalonnage.

Fage 216
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ﬁ A ot lckarata e LAE-M&N-FRO005Y0M_FRO interface wvec |a DEIB
OaTED APPLCATION | O1O7 2013

e LB sendage
-3 assurer le suivi de la gualification opérationnelle du matériel.
-3 valider les performances des éguiperrents dans le cadre de 3 verffication ou walidstion de
méthodes, notarment pour les équipements critiques.
La gualification et la gegtion du matériel sont réalisées selon la procédure LAB-GMA-PRO-001.
4.5, Assurance gualité anahdigue

Seloh le paragraphe 5.3.2 :

« La direction o lsborstolre oot Slsimser un programme de sunsailance réoulidre perrettarnt de
ciernontrer fadidquation oe fatalonnage et db forchionnerment des haruments, oes reachifs o das
sistérmes ahaltioues ».

7 Dece fak ke LEM sengage

-a surveiller les performances defagon continue par le passage de contrales, et d'8talans.
-3 l'agsurance qualite en continue,

4.6. Les équipements critigues

Selon le paragraphe 5.6.3 (SH REF 02

¢ Lo 1AW jdentifie sos équiperents cribigues, ces-sdire ayant une ncidence significative sur
Pexactfuce ot Iz fiatite des résuitsts emploves dans ke cadre de lo suneiiance des condiions e
réalisation obs exarmens. »

Selon le paragraphe 622 (SHGTA 01)

« Le laboratoire Kentifie parmi fensamide ce son makérial, ses équiparments et grancellrs crifiqies, »

selon le paragraphe 7.4.1 (5 96-900)

« e CORB s'asslre do cfinly s matériels crifques gul ont un impact sur Ia qualité des ressources
Holodicaies o sur Ia satisfaction des parties hieressdes. »

fece faf e LB sengadge

-3 identifier les éouiperments critiqgues et & communigquer & 1a DEIB les besoing en fonction du type
d'éuipemert.

Les équiperments d'un LAM sont classés en trois catégories
-Petit matériel ; aucune exigence pariculiére, un simple inventaire
- ateriel fonctionnel non critique ;. necessite une maintenance reguliere apres concertation et
accord entre la DEIB et le LBM

-Matériel fonctionnel critique (défini dans l'analyse des risgues) © nécessite une maintenance et un
raccorderment métrologigue.

Fage 36
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DaTED APPLEATIO N OA072013

4.7. Maintenance des éguipements

Selon le paragraphe 5.2.2 ¢

« N oot S instawrd un prograrare de mmaitdenance presvert e documenie of enreqistre respectart, au
Foinirum fes recormiranciations oy farcant ».

w N oot Sre prevue une date polr e prochain Salonnace ebow Ia prochaine verfication s,

e cefal iz DEIB:

-definit les maintenances préwentives pour Fannée n+1 en précisant la pedodicité des interventions
sur des equipements critiques definis par e service selon 'analyse de leur besoin.

-g'engage & informer dans un délai raisonnable les cadres de santé des laboratoires des dates
d'irterention des SAW.

Le B\ sengage:
-a respecter les consignes de nettovaoe et entretien préconisées par les fabricarts.
4.8. L Hilisation des éguipaments

Selon le paragraphe 5. 3.5

« Des ingruchions actualizees sur Pubiisstion et Ja mairtenance ol rratensl (v cormerls fous marnsels &
clirectires ofwtilisation fournis par lefatvicart] cokent dre disnonibies pour o personnel o laboratoire ».

Decefal e LB s'engage

-3 mettre & dispostion des utilizateurs le Manuel Ltilisation de 'éguipemert
-a rediger les modes opératoires des éguipemernts pour 'utilisation quotidienne

4.9. Panne d'un éguipement et déplacement :

Selon le paragraphe 5210 ¢

& Lorsque du reterel est retive du cordrdle divect oy laborstole o qull est rénarg o revise e
latoratoire ol s'assurer oulll est verfié et que son fonctionnerment est salisfalsant avart il ne soit
Wiise gpwes son retour a0 labarstoire .

Selon le paragraphe 5,212 ¢

« 1o Biorstoire dof dishoser ce procecires garantissart fz rmanipwiation, Je transport Fentraposace &t

Fuliisation en toute sécurde oy matériel o analese afin dlarmpécher loute cortamination ow
ciEtEroration ».

Selon le paragraphe 5.3.7 ¢

« Tout materiel défectuew: cok Sire is hors senice dliquets clalramert et ertreposé de fagon
soaroprice srs ce gufll ait dhe réparé ot que son dlalonnace, sa verfication ow un essal perrmalte de
proudaer il rerrplit fes criteras ofaccestation specifiBs .

« Le iaborataire dol prendre cos mesires ralsonnaibies poly cacorntariner le ynaterial svart oo Futiliser,
cie le rénarar ol cie o mettre FOrs sendice .

Fage 46
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OATED APPLCATI W D07 2013

Nece faf e LB sengage

(e} -3 contrdler son équipement avant tout déplacernent

W -a gighaler sur éguiperment ; « hors service - ne pas utiliser »

|| | -3 remettre des éouipernents propres et décontaminés avart intervention, sur ste ou a latelier
hiormédical tout en précisant 1a nature du dysfonctionnement.

-3 donner un éguiperment de protection individuelle adaptée aw: techniciens intervenants sur les
eguipements et prévenir lestechniciens des risgues encourus.

ONITR

ULE [Fe

Decefaf a2 DEIS sengage !

I}
(i1
—_—

-3 assurer le suivi des interventions et réparations
-a ne pas deplacer un équipement sans en avertir le laboratdire car il faot proceder avant a des
werifications faites selon la procédure LAB-GATR-PRO-00Z.

— 4.10. Le personne
=) taDEB:
-Les intervenants s'endagent & sinnaler leur passage dans LBM et & transmettre au personnel 1a
1 nature de leur intervention.
| -Le personnel e tenu au respect des régles de corfidentialiteé.

— M
| 1] p™

LR L

-LaDEIB s'engade a fourni un docurment justifiant que la personne intervenant a les compétences
K requises paur les maintenances internes des Labharatoires.

-La DEIB fengage & former lestechniciens biomeédicaw: et leurs suppléants aux risques chimigues,
hinlogigques et radinactifs.

-La CEIB s'assure que les sociétés extérieures gui irterviennent dans le cadre d'un raccorderment
métrologigue sont bien accrédités COFRAC

nn e e
-Seul le personnel hahilté egt adtorize 3 ranipuler les aquiperments
-Le LBM s'engage & former son personnel ax risgues chimigques, biologigues et radioactifs et &

inforret la DEIB des évertuelles sessions de formation.

o

4,11. Enregistrements associés aux équipements

] [E

L7 Selon le paragraphe 5.3.4
=/ « I comaent gue s enregistraments oes perfonmances (Les envegistrements oe fz performance oy
',__. I matériel corfinmant que ke matériel est adapté a Nubiisstion) cormprennert les rapports ou certficdts de
ol tous fes elalbnnages efow verlfications, et les roslitats ».

*-\.l']
|79 & Ces envegistraments colent &re conservés et colvent Stre alsérment disponibies pendant ia curde de
| | vig ol rraténiel ou pendant towte fa pérode recuise par les réciermentations nationales, Bolnaks ot
E bcales ».

=]
L7 D cefal la DFIB sehgade

-]
|.:_'_'_l| -a garder les documerts originagx associes aux  Aguiperents (cedificats de gualification,

d'éalonnace.. ) et afournic dans les meilleurs délais une copie de ces documents.

- a transmettre 185 rapports dintervention inforrmatisés ou papier au LBM dans les meilleurs délais.
Les cacdras des senvices ou lenrs suppiéants s'engacent |

- & transmettre les originaw remis par lintervenant 4 [a DEIB et d'en conserver une copie, en cas

d'intervention directe du prestataire au niveau du LBM.
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ﬁ . batux Uniarstaios LAB-MAN-FROO05 Y01 _PRO interface svec |2 DEIE
OATER APPLC AT N D07 2013

Selon le paragraphe 5.3.3:

« Des enregistrerments dotvent S consaraas pour chaque aldmert o materel contribuant ainsl au
nivieay oe perforrance s ahalises.

Cas enregisrements coivent mertionner gL maing ce g sut
a) Fiterdification du matérel
B ke horn ou Fabricart, kB e of ke riimero o scrie ou foute autre ldertFication unfaoogue
¢l Je aynde s parsonne & contacter cher je fatwicart af son numéro oo tEEphone s nécessaire
ol Ja date de réception of fz date de rise en senvice
i fetat 5 la Boaption (nar exarrple nell, Lsace oul rernis eh dtaf)
gl ks instructions ol fatriant, sfelias sond disponities ou une référence 2 lewr consarvation
Rl les ervegistramernts e la performance oy matériel confinrart que b malerisl est acapte 5
Futiisation
N ok corrmace, desfonchionnerment modiflation ou rénaration o rmateriel »

Dacefal Je LB sengage

- & établir une fiche matériel pour chague eguipemert
- & mettre 3 dispostion de son personnel et des interyenants une fiche de vie mise & jour en termps
réel et signée pour chague intervention et ceci pour chague éguipernert

4.12. Assurer la responsahilité de la matér mAgilance

La déciaration 8 TANSM des inciderts liés aux mactfs e equinements biormedicauy es obiigahoie en
France (LO2223 af LO222-4) ginsg que celie reigtive aux oidents mettart en cause les ogickels ol
e sort pas ces dispostis medicay of quil sont willses par les LEM ainsi gue les dispositFs o finalge
rnon stricterment medlic sle wilisés dans les LBV (articke | 5232-4 oy CEP et décret n" 207 1-1448).

Nece falt e LB af iz DFIB sehgagernt :

-4 assurer la radioprotection (APREY et la matériovigilance des éguipernents en nommant des
cotrespondants et des personnes cormpétentes en mstériovigilance et en radioprotection.

4.13. Relation DEIB / LEM

- Pour le fonctionnerment guotidien, les irteractions se fort de préférence ertre les référents matériel et
métralogie du laboratoire et les carrespondants laboratoire de 15 DEIB.

- & loccasion de la revue de contrat les deux paties discuteront d'éventuelles modifications au sujet de
la présente procédure rattachée au contrat.

9. ANNEXES — DOCUMENTS ASSOCIES

LAB-ACH-PRO-001 ; Procedure d'achat des éguipements (PLARER)
LAB-GMR-FPRO-001 : Procédure de gualification et de gestion du mat ériel
LAB-GMR-PRO-002: Pracédure de maitrise des changerments lors des déplacements

Fage 616
47



Dans le cadre de la démarche d’accréditation des laboratoires de biologie médicale, rendue
obligatoire par I'ordonnance N° 2010-49 du 13 janvier 2010, le LBMP GH HUPIFO s’est
investi dans ce processus en impliquant I'ensemble de ses composantes ainsi que les
différentes directions managériales et supports du GH.

Le sujet de ce mémoire s’est centré principalement sur le cas de la DEIB. Notre objectif est
de nous mettre en conformité par rapport aux exigences normatives, donc de collaborer avec
ce service support et d’entreprendre une démarche de contractualisation. Lors d’audits, un
certains nombres d'écarts concernant le processus matériel ont été relevés. Cest une
activité support clé, elle a un impact direct sur I'opérationnel qui est le cceur de notre métier.
Par ailleurs la réalisation d’'un travail d’homogénéisation entre les différentes composantes
des sites du GH était nécessaire. La mise a jour de l'inventaire au niveau du LBMP et de la
DEIB a été la premiére action. Pour le suivi et la programmation des maintenances, un outil
commun entre le LBMP et la DEIB doit étre mis en place, la mise en production de KaliLab
devrait apporter une solution.

Pour formaliser ces actions un listing des exigences des différentes normes (EN NF 1SO
15189, 22870,17025 et NF S 96900) a été établi, afin de définir les devoirs et obligations
techniques de chaque partie. Ces bases ont servi a la rédaction du contrat et d'une
procédure dite d’interface.

L’amélioration continue est notre leitmotiv. La mise en oeuvre de cette démarche va
concourir a perfectionner la gestion de nos équipements et ainsi réduire le nombre d’écarts.
Ce modele va permettre d’étendre plus facilement cette démarche aux autres services
supports. Par contre, les résultats de cette contractualisation ne pourront étre réellement

évalués qu’'a long terme.



