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Présentation de la structure 

 HU H.Mondor – A.Chenevier (AP-HP,  Créteil 94) 
 
 Pôle de Biologie - Secteur d’Hématologie cellulaire 
 
 Avancement Qualité: 
- Pôle : 1ère visite du Cofrac en Février 2014 – Obtention de 

l’accréditation selon le référentiel NF EN ISO 15189 
- Secteur : présentation de l’hémogramme pour Octobre 

2015 - Renouvellement du parc d’automates en cours 
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Présentation du projet 

 Problématique: 
- Base documentaire du secteur incomplète, en partie non 

révisée, hors format Qualité 
- Diffusion de la documentation existante non maîtrisée 
- Déploiement du logiciel Kalilab® sur le Pôle : formation, 

utilisation quotidienne 
 
 Objectifs: 
- Base documentaire complète, maîtrise de la diffusion 
- Initier par ce biais l’utilisation de Kalilab® dans le secteur 
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Méthodologie (1) 

 Analyse de la problématique: 5M, QQOQCCP 
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Méthodologie (2) 

 Planification des étapes: 
 
- Formation des intervenants: gestion documentaire, 

Kalilab® 
- Organisation interne: temps Qualité, utilisation du NAS 
- Rédaction, vérification, approbation de documents 
- Intégration dans Kalilab® 
- Diffusion, prise de connaissance des documents 
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Formations 

 
 Gestion documentaire: 

 
 
 
 

 Kalilab®:       
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Organisation interne (1) 

 Tableaux de suivi des documents à rédiger: 
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Organisation interne (2) 

 Planification du temps Qualité: 
- Réunion avec les cadres du secteur 
- Mise en place de ½ journées Qualité prévues au planning 

 
 Utilisation du NAS dans les échanges de données: 
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Cycle de vie des documents (1) 

- Rédaction, dépôt dans le NAS (personne concernée) 
- Vérification par le responsable (biologiste, cadre, RQ) 
- Création du masque dans Kalilab® (RQ) 
- Insertion dans Kalilab® par le rédacteur 
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Cycle de vie des documents (2) 

- Vérification dans Kalilab® (biologiste, cadre, RQ) 
- Approbation, diffusion dans Kalilab® (RQ) 
- Attestations de lecture informatisées (personnel 

concerné) 
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Cycle de vie des documents (3) 
- Impression d’exemplaires papier si besoin (modes 

opératoires, instructions techniques) 
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Résultats obtenus 
 Bilan des formations et de la planification: 
- Acquisition de nouvelles compétences, homogénéisation 

des pratiques 
- Plus de temps consacré aux nouvelles activités Qualité 
 

 Base documentaire: insertion de près de 50 documents 
spécifiques du secteur d’Hématologie cellulaire 
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Difficultés - Limites 
 Difficultés rencontrées: 
- Informatique: identifiants, maîtrise des outils bureautique 
- Personnel: disponibilité, manque d’intérêt, intégration de 

Kalilab® dans l’activité quotidienne 
- Documentation externe 
 

 Limites:  
- Gestion des documents transversaux 
- Pôle avec plusieurs secteurs d’Hématologie scindés 

géographiquement 
- Logiciel Kalilab® exclusivement 
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Conclusion 

 Pour le secteur: 
- Sensibilisation du personnel à la Qualité, nouvelles 

habitudes, nouvelle organisation 
- Avancée significative vers une base documentaire 

conforme aux exigences normatives 
- Intégration de Kalilab® à l’activité…toujours imparfaite! 

 
 A titre personnel: 
- Projet très enrichissant 
- Démarche à suivre sur le long terme 
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