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1-Présentation du laboratoire 
Beaubrun-Casalan 

 LBM polyvalent mono-site créé en 1984 

 Voie B pour l’accréditation 

 Notification en Avril 2013 par le COFRAC de notre 

entrée dans la démarche d’accréditation 

 Changement de structure le 24 juin 2014 

 Notre LBM second plateau technique du groupement 

 
 



2- Choix du sujet 
 

 Ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 
         ’ Accréditation obligatoire des LBM 
 
 Arrêté du 5 août 2010, article L.6221.1 
         ’ NF EN ISO 15189 : Exigences concernant la qualité et la compétence 
 
 Preuve de la qualité du rendu des résultats par le LBM 
 

            Habilitation du personnel point critique de l’accréditation 
 
 
 

HABILITATION NON FORMALISÉE AU SEIN DU LBM 
  

                  
 



3-Méthodologie et déroulement 
 
Utilisation de la roue de Deming 

• Evaluation des 
documents créés  

• Indicateur 

• Réajustement 
des documents 
créés 

• Etat des lieux 
• Rédaction des 

documents 
techniques et 
des documents 

•     qualité            

• Organisation et 
planification du 
projet 

• Création d un 
groupe de  
travail 

PLAN DO 

CHECK ACT 



4 – Résultats obtenus 
 

     Documents existants 

  Procédure de recrutement et d’habilitation du personnel 

 Fiche de fonction de technicien 

 Fiche de poste petite chimie intégrant le G8 Tosoh 

 Fiche d’habilitation 

 Matrice des compétences 
     



Documents à créer 
 

 Mode opératoire du G8 Tosoh 

 Fiche de poste analyseur G8 Tosoh 

 Fiche de formation et d’évaluation de la formation 

 Questionnaire d’évaluation de la formation 

 Nouvelle fiche d’habilitation 

 Nouvelle version de la procédure de recrutement et d’habilitation du 

personnel 

 

4 – Résultats obtenus 



                                     Document créé                           



                                     Document créé                           



 
QQQuuueeessstttiiiooonnnnnnaaaiiirrreeesss   sssuuurrr   llleee   GGG888   TTTOOOSSSOOOHHH   

   

Nom et prénom:                                                                                 date: 

 

Niveau 1 : questions 1 à 16  Niveau 2 : questions 1 à 20 

 

1. La mesure de l'hémoglobine glyquée permet de déterminer la concentration de sucre 
dans le sang sur 1 mois. 

a. Vrai                       b. Faux 

2. Qu'elle est sa valeur normale? 

a. 3 à 5%                   b. 6 à 9%                  c. 4 à 6% 

3. Quelle est la méthode utilisée par le G8 TOSOH permettant de déterminer la 
concentration d'hémoglobine glyquée?  

4. Quelles sont les maintenances quotidiennes à réaliser début de journée ? 

5. Qu'elle est la stabilité des calibrants et des contrôles reconstitués ? 

6. Comment déterminer la fiabilité d'un contrôle?  

7. Quelles sont les critères qui permettent de valider techniquement ce 
chromatogramme?  Que pouvez-vous en conclure? 

 

 
 

8. Quels EPI utilisez-vous ? 

9. Quelle est la procédure de traitement des déchets liquides infectieux ? 

10 .Comment conservez-vous les échantillons? Quelle en est la durée ? 

11. Comment réalisez-vous l’inventaire des réactifs sur l’automate ? 

12. Vous avez un patient urgent, comment le repérez vous ? La quantité d’échantillon 

est insuffisante. Que faites-vous ? 

13. Comment tracez-vous les maintenances ? 

                                     Document créé                           



                                     Document créé                           



5-Difficultés et limites 

 Modification du plan d’action : 

- Création du laboratoire multi-sites 

- Formations externes 

- Manque de temps 

- Documents créés non intégrés dans la base documentaire 

 Indicateur  qualité : 17% 

  nombre de documents créés/ nombre de documents à créer 

 



6- Conclusion 
 Écart à la NF EN ISO 15189 : dysfonctionnement entre les documents 

diffusés et leur application 

 Questionnaire à finaliser  

 Révision des documents créés avec le pôle qualité du LBM multi-sites 

 Enclenchement d’un nouveau PDCA 

 Indicateur choisi toujours d’actualité. 

 

 Bonne cohésion du groupe de travail pour la poursuite de notre route 

vers l’accréditation 



 
 
 

Merci de votre attention 
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