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•  Présentation  
 

•  Psychiatrie 
 

•  Neurologie 

Le centre Hospitalier Sainte ANNE 



•  Polyvalent 24h/24h 
 

•  Activités spécifiques 
 

•  Actualités du laboratoire 
 

Le laboratoire de Biologie Médicale 



Accréditation 

 
•  Situation et besoins 
 
•  «Optimisation du système documentaire» 

 



Matériel et méthode 

•  Recueil de la réglementation 
 

•  Méthodologie 
 

• Intégration à la démarche d’accréditation 
 

  



RESULTATS 
 

1) Définir les différents documents qualité 



2) Définir la forme des documents 

          MODE 
OPERATOIRE/PROCEDURE 

OPC-LABO-PRO xxx/MO xxx 
Secteur x 
17/30 
Version x 
Date de diffusion : jj/mm/aaaa 

   Titre du document Garamond 
taille 14 

Date de création :  jj/aa/aaaa    Date de mise à jour :  jj/aa/aaaa 
Date de validation :  jj/aa/aaaa 
Groupe de travail : Nom (fonction); Nom (fonction);… 

Rédaction 
Nom du rédacteur 
Fonction 

Validation 
Nom du Chef de service 
Laboratoire de Biologie 

Vérification 
Nom du vérificateur 
Fonction Référent qualité 

DOCUMENT ① OPC③-LABO④-MO⑤ 01
⑥ 
Secteur⑦ 
  

Version X⑧ 
Date de diffusion : xx/xx/xxxx 

  
Intitulé du document ② 



3) Définir le plan type d’une procédure 

•  1) Objet et domaine d’application 
•   2) Mots clés 
•   3) Définitions 
•   4) Documents de référence 
•   5) Description de la procédure 
•   6) Responsabilités 
•   7) Enregistrement/Archivage 



4) Définir le cycle d’élaboration du 
document 

•  Rédaction 
  - Tout agent concerné 
  - Accord du Référent qualité 
 
•  Mise à l’essai 
  - Cadre ou biologiste référent 
 
• Vérification 
   - Référent qualité 
 
•  Validation 
  - Chef de service 

 
   
  



5) Définir les règles de diffusion 



      secteur titre complet état Version 
raison du changement de 

version 

OPC 
LAB
O 

MO1 IH Groupage ABO Rh sue plaque alvéolée   V2 changement technique 

OPC 
LAB
O 

MO2 IH Détermination d'un groupe sanguin en gel Diamed   V3 changement technique 

OPC 
LAB
O 

MO3 IH Détermination d'un groupe sanguin en tube MEP V5 nouveau GBEA 

OPC 
LAB
O 

MO4 IH Recherche d'agglutinine irrégulière en gel de filtration   V3 changement technique 

OPC 
LAB
O 

MO5 IH 
Controles internes d'Immuno-hématologie Groupe, 

RH,phénotype, RAI 
MEP V4 nouveau GBEA 

OPC 
LAB
O 

MO6 IH Utilisation du logiciel multilog pour immuno-hémato n'existe plus   

OPC 
LAB
O 

MO7 PREA Temps de saignement - méthode d'Ivy MEP V3 changement petit matériel 

OPC 
LAB
O 

MO8 IH Aliquotage des prélèvements pour groupes sanguins retirée nouveau GBEA 

OPC 
LAB
O 

MO9 IH Détermination d'un groupe sanguin en urgence     nouveau GBEA, retiré 

OPC 
LAB
O 

MO1
0 

IH indisponibilité de traceline ou du réseau MEP V2 
nouveau GBEA, CAT mise 

dans MO 389 

OPC 
LAB
O 

MO1
1 

IH détermination d'un D faible en gel   archivé envoyé à cochin  MO archivée 

OPC 
LAB
O 

MO1
2 

IH utilisation du logiciel traceline pour immuno-hémato   V2 changement de logiciel 

OPC 
LAB
O 

MO1
3 

PREA Bayer : édition de duplicata MEP V2   

OPC 
LAB
O 

MO1
4 

PREA informatique LMx : ré-impression d'étiquettes MEP V2   

OPC 
LAB
O 

MO1
5 

PREA informatique LMx Bayer : modification d'un dossier MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO1
6 

ANALY informatique bayer : validation technique et F. générales (TAD) MEP V2 Mise en page et mise à jour 

OPC 
LAB
O 

MO1
7 

PREA Enregistrement d'une demande d'analyse MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO1
8 

INFOR informatique bayer : gestion des pannes MEP V2 
nouvelles modalités de 

contact (mail) 

OPC 
LAB
O 

MO1
9 

PREA informatique bayer : redirection des imprimantes MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
0 

PREA informatique bayer : fusion de dossiers MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
1 

PREA informatique bayer : annulation de dossiers MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
2 

INFOR
MATIQ

UE 
informatique bayer : vérification de la cloture des dossiers MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
3 

POSTA informatique bayer : modification d'un résultat MEP V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
4 

PREA non-conformité des prélèvements de bactériologie médicale R V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
5 

BACT transmission des prélèvements au laboratoire de microbiologie R V1   

OPC 
LAB
O 

MO2
6 

BACT Mise en route du poste de sécurité microbiologique   archivé 
fusionné avec OPC-LABO-

MO 028 

OPC 
LAB
O 

MO2
 

BACT 
la tenue du manipulateur pendant prise en charge prélt 

i bi  
R V1   

 « Répertoire document qualité » 



 « Classeur qualité » 



 « Classeur qualité » 



6) Définir les règles d’évolution 

•  Relecture: 
 périodicité, relecteur, dates 
  
•  Archivage: 
 responsable, fichier archivage 



Discussion et amélioration 
 

•  Premières étapes 
•  Actualisation des fichiers 
•  Validation des documents 
•  Modifications manuscrites 
•  Formalisation de la diffusion 
•  « Tableau de relecture » 
•  Application immédiate 
•  Evaluation 

 
 



Conclusion 

• En marche 
 

 
• Prochaine étape: Approche processus 
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