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Mutualisation :
-Des locaux 
-Des équipements
-Du personnel transversal

57 techniciens
28 biologistes
5 secrétaires
3 cadres
2 ingénieurs
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Contexte 

• Extension d’accréditation pour 2016 : Recherche de mutation par 
Séquençage Sanger et Caryotype Conventionnel (sous-domaine 
Génétique – portée B)

2 équipements critiques : 

-Séquenceur 3730
-Thermocycleur

Pas de marquage CE-IVD
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• Création de procédures 
techniques  (PT)

• Travail confié à la sous-
cellule « Pièces communes 
et Automates »

• Séquenceurs 3730

• Démarche entreprise : 
PDCA

Projet et démarche
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PLAN : préparer - planifier
1- Etat des lieux : Audit (grille inspirée du SH FORM 03) 

DU Assurance Qualité au Laboratoire de 
Biologie Médicale 

Points forts Points faibles

Nombreux modes opératoires (MO) rédigés.

Maintenances réalisées selon les exigences du 

fournisseur et tracées.

Interventions du fournisseur tracées.

Contrat de maintenance reconduit tous les ans.

Suivi des dysfonctionnements (classeur de vie 

tenu à jour).

Pas d’organisation dans les documents 

(trop de MO, pas de PT).

Pas d’organisation des formations et pas de 

traçabilité.

Pas de vérification de l’état du séquenceur.

Pas de qualification après maintenance.

Conditions environnementales non suivies.
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2- Diagramme d’Ishikawa + éléments de maîtrise
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PLAN : préparer - planifier
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PLAN : préparer - planifier
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• Rédaction d’une PT : « Procédure technique : Description de la méthodologie, de la 
manière dont le travail doit être réalisé en utilisant certains principes, certaines étapes et 
certains outils, matériels ou Instruments » - extrait de la PR Gestion documentaire Pôle 

Définissant : l’utilisation, les personnes ressources, les maintenances, le suivi des 
performances, la gestion des pannes, le logigramme d’une analyse, et les documents 
associés.
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DO : réalisation 
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DO : réalisation de la PT
• Organisation des formations des utilisateurs : COMMENT ?

- Réalisation d’une enquête auprès des derniers arrivants et de 
leurs tuteurs

- Définition des formations : QQOQCP

- Création d’un enregistrement
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• Organisation des formations des personnes ressources

DO : réalisation de la PT
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• Définition des maintenances périodiques : fréquence, document 
associé MO, responsable et élément de preuve

• Procédure de remise en service après intervention

DO : réalisation de la PT



- Charles Foix

DU Assurance Qualité au Laboratoire de 
Biologie Médicale 

• Vérification des performances : sur quelles bases ?
- Mise au point et validation de la méthode utilisée
- Définition de critères d’acceptation
- Définition de conditions d’utilisation des réactifs
- Définition des QQOQCP

DO : réalisation de la PT
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• Logigramme d’une analyse 

• Maitrise documentaire
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DO : réalisation de la PT
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• Procédure en cas de panne 

• 4 cas types de pannes : 
- Dysfonctionnement détecté sur la qualité des données brutes (en 

sortie)
- Dysfonctionnement en cours d’analyse
- Indisponibilité d’un des deux séquenceurs
- Indisponibilité des deux séquenceurs

DO : réalisation de la PT
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• A mettre en place lors de la mise en 
application de la PT

• 11 indicateurs de suivi
• Création d’un outil Excel pour suivre :

– Nombre de pannes bloquantes par 
équipement

– Nombre de jours d’immobilisation 
(moyenne et maximum) par panne et par 
équipement (ou modèle)

– Nombre de fiches qualité (ne nécessitant 
pas de SAV) par équipement

DU Assurance Qualité au Laboratoire de 
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CHECK : vérifier 
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• Corriger et améliorer la gestion mise en place
• Généraliser cette méthode et créer :

– une PT Thermocycleurs
– une PT Extracteurs
– une PT Plateformes de pipetage
– une PT quantification et qualification d’ADN
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Biologie Médicale 

ACT : agir
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Difficultés
• Qu’est ce qu’une PT ? Comment la construire ?
• Attention à la sur-qualité
• Assurer la diffusion, l’adhésion de l’ensemble et le respect des 

dispositions

DU Assurance Qualité au Laboratoire de 
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Conclusion
• Outils qualité utilisés : PDCA, plan expérimental, audit, diagramme 

d’Ishikawa, plan d’action, Méthode QQOQCCP, enquêtes, 
indicateurs. 

• Poursuivre avec la création d’autres PT pour les équipements 
intervenants dans le séquençage Sanger
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MERCI
de votre attention
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MERCI
tout particulièrement à la sous-
cellule « Pièces communes et 

Automates »


