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I-Glossaire 
 

�  Définitions : 

 

Accréditation  : reconnaissance formelle de la compétence d’un laboratoire, d’un 

organisme d’inspection ou d’un organisme certificateur à réaliser des activités 

spécifiques bien définies et examinées lors d’audit d’accréditation. L’accréditation 

vise à garantir aux clients des organismes accrédités que les prestations réalisées 

par ceux-ci, sous couvert de leur accréditation, sont dignes de leur confiance. 

 

Gestion documentaire (d’après NF EN ISO 9000) : moyen de coordonner la mise 

au point, la révision, le contrôle et la diffusion de documents tout au long de leur 

cycle de vie. Elle peut s’effectuer par un système électronique. 

 

Procédure  (d’après NF EN ISO 9000) : manière spécifiée d’effectuer une activité ou 

un processus. 

 

Audit  (d’après NF EN ISO 9000) : processus méthodique, indépendant et 

documenté permettant d’obtenir des preuves (enregistrements…) et de les évaluer 

de manière objective pour déterminer dans quelle mesure l’ensemble des politiques, 

procédures ou exigences est satisfait. 

 

Habilitation : Autorisation donnée à une personne à exécuter les activités à un poste 

de travail. Elle est une reconnaissance formelle de sa capacité à occuper un poste 

du fait de ses propres caractéristiques, de son expérience professionnelle et de la 

formation qui lui a été délivrée. L’habilitation est individuelle et conditionne la prise de 

poste. 
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�  Abréviations : 

 

CH : Centre Hospitalier 

CHD : Centre Hospitalier Départemental 

CHFLC : Centre Hospitalier Fontenay Le Comte 

CHLVO : Centre Hospitalier Loire Vendée Océan 

COFRAC : COmité FRançais d’ACréditation 

EHPAD : Etablissement d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes 

ETP : Equivalent Temps Plein 

GCS : Groupement de Coopération Sanitaire 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

MCO : Médecine Chirurgie Obstétrique 

NC : Non-Conformité 

RAQ : Responsable Assurance Qualité 

SIL : Système Informatique de Laboratoire 

SMQ : Système de Management de la Qualité 

SSR : Soins de Suite et Rééducation 
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II-Introduction 
 

Afin de pérenniser une offre publique de biologie médicale de qualité et performante 

sur le territoire de la Vendée, de répondre à l'ensemble des obligations liées à la 

démarche d'accréditation, d'offrir toute garantie quant à la permanence des soins et 

la prise en charge des urgences, les Directions du Centre Hospitalier de Fontenay le 

Comte (CHFLC), du Centre Hospitalier Loire Vendée Océan (CHLVO) et du Centre 

Hospitalier Départemental Vendée (CHD Vendée), en collaboration avec leurs 

équipes médicales, ont décidé de réorganiser leurs activités de biologie médicale. 

En application de l'article L6223-2 du code de la santé publique, les établissements 

ont décidé de confier l'exploitation d'un laboratoire de biologie médicale devenu 

unique à un Groupement de Coopération Sanitaire (GCS). 

C’est le 9 avril 2015 que l’ARS a approuvé la convention constitutive du Groupement 

de Coopération Sanitaire « GCS Biologie 85 » (Annexe 1). 

Suite à ce regroupement et aux exigences de la Norme NF EN ISO 15189 : 2012, 

l’harmonisation de la gestion documentaire est apparue comme une priorité. C’est 

pourquoi, la direction du laboratoire GCS Biologie 85 a choisi ce sujet comme thème 

du mémoire. 

 

Dans une première partie, je présenterai le laboratoire GCS Biologie 85. 

Puis j’expliquerai les intérêts, les objectifs et les limites de ce sujet. 

Dans une troisième partie, j’expliquerai la méthodologie utilisée.  

Puis, je présenterai les résultats de ce travail. 

Dans une dernière partie, je ferai une analyse et une interprétation de chacune des 

étapes de ce travail. 
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III-Présentation du laboratoire GCS Biologie 85 

III-1 Le laboratoire au sein du CHD Vendée, CHFLC e t CHLVO 
 

Le laboratoire réalise ses missions au bénéfice de 3 établissements hospitaliers. 

 

 

CHLVO 

 

CHD Vendée 

 

 

 

CHFLC 

 

Carte géographique de la Vendée 

• Le CHD Vendée  

Le CHD Vendée compte 775 lits et places MCO, 212 de Soins de Suite polyvalents 

et spécialisés, 444 Soins de Longue Durée (maisons de retraite et EHPAD). Il s’agit 

d’un établissement multisite : La Roche sur Yon, Luçon, Montaigu. Il est à la fois un 

établissement de proximité avec ses trois Services d’Accueil des Urgences et un 

établissement de référence par ses plateaux techniques (imagerie, réanimation, 

blocs opératoires, laboratoires…). 

 

• Le CH Loire Vendée Océan (CHLVO) 

Le CHLVO compte 218 Lits et places MCO, 69 lits de Psychiatrie, 177 lits de SSR 

polyvalents et spécialisés, 440 lits d’EHPAD. Il possède un Service d’Accueil des 

Urgences. 

 

• Le CH de Fontenay Le Comte (CHFLC) 

Le CHFLC compte 120 lits et places MCO, 25 lits de psychiatrie et 47 de Soins de 

Suite et réadaptation : soit un total de 192 lits d’hospitalisation. Il compte 280 lits 

d’EHPAD répartis en 5 résidences. Il possède un service d’Accueil des Urgences. Il 

est partenaire de la clinique Sud Vendée dans le cadre du Pôle Santé Sud Vendée. 
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III-2 Présentation du laboratoire de Biologie Médic ale (LBM) 
 

Le laboratoire de biologie médicale du GCS Biologie 85 comprend 3 sites réalisant 

des examens et est responsable de l’activité de biologie délocalisée réalisée sur le 

site hospitalier de Montaigu (Annexe 2). 

a) Site CHD Vendée 
 

Le site dépend du pôle médico-technique du CHD Vendée. Il est ouvert 7j/7, 24h /24. 

Le site CHD Vendée comprend le site principal de La Roche sur Yon (plateau 

technique de 1600 m2) et le site secondaire de Luçon. Le site de La Roche sur Yon 

gère aussi une activité de biologie délocalisée sur le site de Montaigu. 

Le site est dirigé par 2 cadres de santé et 7 biologistes (Annexe 3). Il compte : 

- sur le site de la Roche sur Yon : 44 techniciens (dont 0,5 ETP technicien qualité 

GCS), 6 agents administratifs, 1 adjoint des cadres, 4 aides de laboratoire, 3 agents 

d’entretien, 1 coursier. 

- sur le site de Luçon : 9 techniciens et 1 secrétaire médicale. 

 
� La Roche sur Yon 

Ce site constitue le plateau technique principal du GCS Biologie 85 : réalisation 

d’examens d’urgence et d’examens spécialisés. 

• Secteur d’hématologie/auto-immunité : cytologie (sang, moelle, liquides), 

hémostase (conventionnelle, facteurs, bilan de thrombose), cytométrie en flux, 

immunologie manuelle (auto-immunité). 

• Secteur de Biochimie/Immunoanalyse : chimie conventionnelle, médicaments, 

toxiques, hormonologie, marqueurs tumoraux, marqueurs cardiaques, gazométrie 

sanguine, HbA1C, étude des protéines. 

• Secteur de Microbiologie/Biologie moléculaire : bactériologie, virologie, 

parasitologie-mycologie, sérologie infectieuse, biologie moléculaire. 
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� Luçon 
Les examens considérés urgents sont réalisés sur ce site.  

• Secteur d’hématologie : cytologie (sang), hémostase (conventionnelle). 

• Secteur de Biochimie/Immunoanalyse : chimie conventionnelle, toxiques, 

hormonologie, marqueurs cardiaques, gazométrie sanguine. 

• Secteur de Microbiologie : bactériologie (automate d’hémoculture, sérologie 

infectieuse). 

� Montaigu 
Biologie délocalisée dans le service des urgences sous la responsabilité du site de la 

Roche sur Yon : gazométrie sanguine, marqueurs cardiaques (troponine, NT-

proBNP), ß-HCG, CRP, D-Dimères, ionogramme, bilirubine. Les autres examens 

sont acheminés vers le site de La Roche sur Yon. 

 

b) Site CHLVO 
 

Le site dépend du pôle médico-technique du CHLVO. Il est ouvert 7j/7, 24h/24. 

Le site est dirigé par 3 Biologistes et 1 cadre (0.7 ETP) (Annexe 4).  

Il compte : 14 Techniciens (dont 0,25 ETP Technicien qualité GCS) et 1 secrétaire.  

Le laboratoire a une activité polyvalente qui comprend les secteurs suivants :  

Biochimie  et Immuno-analyses (marqueurs tumoraux, pharmacologie et toxicologie 

d’urgence), Hématologie, Hémostase, Immuno-hématologie, Microbiologie humaine 

et surveillance de l’environnement en lien avec l’Equipe Opérationnelle d’Hygiène du 

CHLVO. 

 

c) Site CHFLC  
 

Le site dépend du pôle spécialités du CHFLC. Il est ouvert 7j/7, 24h /24. 

Le site est dirigé par 1 cadre de santé et 2 biologistes (Annexe 5).  

Il compte : 12 techniciens (dont 0,25 ETP technicien qualité GCS) et 3 secrétaires 

Il s’agit d’un laboratoire de biologie polyvalente :  

Biochimie et Immunologie (hormonologie, marqueurs tumoraux,…), Hématologie, 

Hémostase, Immuno-hématologie, Microbiologie. 
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III-3 Organisation du LBM 
 

Pour réaliser ces prestations, le laboratoire a mis en place une organisation basée 

sur deux principes fondamentaux : 

� Un regroupement des activités par étapes clés (appelées processus) liées à la 

prise en charge des demandes des patients (processus de réalisation) et 

celles qui permettent le fonctionnement et le pilotage interne du laboratoire 

(processus de management et processus supports), 

� La maîtrise des compétences et des techniques mises en œuvre. 

Toutes les activités du laboratoire sont ainsi identifiées, définies et suivies au travers 

de processus représentés sur la cartographie ci-dessous (LABO-PR030). Un pilote 

(et un suppléant) ont été désignés pour chaque processus. 
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III-4 Avancement qualité 
 

Les laboratoires des CHD Vendée, CHLVO et CHFLC sont entrés dans la démarche 

d’accréditation par la voie B de Bioqualité. Ils ont obtenu la qualification Bioqualité en 

avril 2013. Le COFRAC a notifié à chacun des 3 laboratoires leur entrée dans la 

démarche d’accréditation en août 2013. 

Un projet de création d’une CHT (Communauté Hospitalière de Territoire) entre les 3 

CH ainsi qu’un projet de créer un GCS de Biologie naît en avril 2013. Suite à ce 

projet de créer un GCS, des groupes de travail (Qualité, Ressources Humaines, 

Informatique et logistique) se constituent et la société ACC (Alain Cœur Conseil) est 

choisie pour accompagner le laboratoire dans la démarche d’accréditation. Une 

cellule qualité (1ETP technicien qualité + 1ETP Biologiste) au sein du GCS Biologie 

85 est formée en octobre 2014. 

En avril 2015, le GCS Biologie 85 est créé. L’équipe dirigeante du laboratoire a défini 

et validé la politique qualité qui a été cosignée par l’administrateur du GCS Biologie 

85. Une demande d’accréditation initiale pour 50% des examens du GCS Biologie 85 

est déposée au COFRAC. 

Des réunions qualité pour les référents qualité de chacun des sites sont organisées 

régulièrement. 
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III-5 Mon rôle au laboratoire 
 

Technicienne de laboratoire de formation, j’ai intégré un poste de technicienne de 

laboratoire référent qualité GCS Biologie 85 depuis octobre 2014, au sein de la 

cellule qualité. 

Je coordonne les différents projets de la cellule qualité (audits, vérification de 

méthodes…). 

Je gère et forme au logiciel de gestion documentaire (Ennov Doc), sujet qui a été 

retenu pour ce mémoire. 

J’anime avec le Dr Marion Leterrier (RAQ CHD Vendée) et le Dr François Subiger 

(RAQ GCS Biologie 85) le groupe qualité au sein du CHD soit une équipe constituée 

de biologistes, de cadres, des référents qualité des domaines pré-analytiques 

(secrétaires, aides de laboratoire) et analytiques (un référent par secteur d’activité). 

Je participe au suivi des différents indicateurs qualité et fais le bilan des non-

conformités sur le site du CHD Vendée. 

Depuis juin 2015, je suis responsable métrologie du GCS Biologie 85. Je coordonne 

avec les services biomédicaux et techniques les différents projets, interventions de 

maintenance… J’encadre le personnel du laboratoire pour les activités liées à la 

métrologie. 

IV- Intérêts, objectifs et limites 

IV-1 Intérêts 
 

La gestion documentaire est un des éléments clés dans le processus d’accréditation.  

Le laboratoire du GCS Biologie 85 s’est trouvé confronté à la difficulté d’avoir 3 

organisations et outils différents pour la gestion documentaire. Ce point est tout de 

suite apparu comme la priorité à régler pour répondre aux exigences de la norme. 

En effet, ce sujet est exposé dans les textes opposables. 

La norme NF EN ISO 15189 : 2012 précise dans le paragraphe 4.2.2.1 

« Généralités » que : 

« La documentation du système de management de la qualité doit comprendre : 

a) les déclarations d’une politique qualité et les objectifs qualité, 

b) le manuel qualité, 

c) les procédures et enregistrements requis par la norme internationale, 



 10

d) les documents et enregistrements, nécessaires au laboratoire pour assurer la 

planification, le fonctionnement et la maîtrise de ses processus et, 

e)  les copies des réglementations, normes en vigueur et autres documents 

normatifs. » 

Elle précise également dans le chapitre 4.3 « Maîtrise des documents » de : 

- Contrôler les documents requis. 

- Mettre en place une procédure afin de garantir : 

 - Révision et approbation par le personnel autorisé avant l’édition, 

 - Identification des documents (titre, date de l’édition et/ou numéro 

d’édition, nombre de page par rapport au nombre total de page), 

 - Personne responsable de l’édition. 

- Mettre en place une liste afin d’identifier les éditions autorisées et leur diffusion. 

- Maîtriser les éditions actuelles autorisées des documents applicables dans les 

lieux d’utilisation. 

- Maîtriser les modifications manuscrites des documents si le système de maîtrise 

des documents le permet en attendant leur réédition. 

- Identifier les modifications entre l’édition N et l’édition N+1. 

- Rendre les documents lisibles. 

- Réviser périodiquement les documents selon une fréquence qui garantit qu’ils 

restent « aptes à l’usage ». 

- Archiver les documents obsolètes en conservant une copie pendant une période 

de temps spécifiée ou conformément aux exigences spécifiées applicables. 

Elle précise également dans le chapitre 4.13 « Maîtrise des enregistrements » : « Le 

laboratoire doit disposer d’une procédure documentée d’identification, de recueil, 

d’indexation, d’accès, de conservation, de mise à jour, de modification et 

d’élimination sûre des enregistrements qualité et des enregistrements techniques ». 

 

De plus, le recueil d’exigences spécifiques du COFRAC (SH REF 02), aborde dans 

le paragraphe 4.3 « Les moyens développés par le laboratoire de biologie médicale 

pour maîtriser sa documentation interne et externe (normes, modes opératoires, 

documents fournisseurs, documents opposables,…) ». Il traite également dans le 

paragraphe 4.13 « Ce chapitre de la norme porte sur la façon dont le laboratoire de 

biologie médicale organise l'enregistrement des données issues du SMQ et de la 

réalisation des examens ».  
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IV-2 Les Objectifs 
 
Les objectifs de ce mémoire sont au nombre de 4 : 

�  Harmoniser la gestion documentaire en rédigeant une procédure de gestion 

documentaire du GCS Biologie 85 ; 

�  Choisir, paramétrer et mettre en place un logiciel de gestion documentaire sur 

les différents sites ; 

�  Former et habiliter le personnel des différents sites au logiciel choisi ; 

�  Suivre la bonne utilisation du logiciel. 

IV-3 Les Limites 
 

Deux contraintes principales ont compliqué la réalisation de l’harmonisation de la 

gestion documentaire : 

�  D’une part, elle s’appliquait sur quatre sites distants d’une quarantaine de 

kilomètres. Former et habiliter du personnel à divers endroits nécessite un 

déploiement de temps et de disponibilité bien plus important pour rencontrer tout le 

personnel. 

�  D’autre part, la formation et l’habilitation concernait plusieurs catégories de 

personnel (biologistes, internes, cadres, techniciens de jour et nuit, aides de 

laboratoire, agents d’administratifs, agents d’entretien) avec donc des moments de 

disponibilité différents ainsi que des attentes et des compétences différentes. 

Libérer du temps en fonction des possibilités de chacun a ralenti le planning 

programmé. 

V-Méthodologie 
 

La méthodologie utilisée est la roue de Deming. Ce procédé permet de structurer la 

démarche et d’enchaîner logiquement les quatre étapes successives PDCA : 
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a) Plan = Planifier 

Cette étape consiste à bien définir le sujet ou le problème, afin d’identifier des 

solutions pérennes et/ou objectifs. 

Cette étape est finalisée par un plan d’actions, incluant leur planification et les 

acteurs. 

Il importe de bien réaliser cette étape de manière à lancer correctement la boucle. 

b) Do = Mettre en œuvre 

Cette étape consiste à mettre en œuvre les actions définies précédemment afin 

d’atteindre les solutions et/ou objectifs. 

c) Check = Contrôler 

Cette étape consiste à vérifier l’efficacité des actions engagées et mesurer les 

résultats obtenus. Plusieurs outils permettent de réaliser cette partie comme l’audit, 

le suivi d’indicateurs… 

d) Act = Améliorer 

Cette étape permet d’améliorer les résultats des actions mises en œuvre, corriger les 

écarts constatés en revenant à l’étape P pour les mettre en œuvre. 

VI-Résultats 

VI.1 Planifier 
 

�  Mise en place d’un groupe de travail Qualité au sein du GCS Biologie 85 

Un groupe de travail a été constitué en février 2014. Il est composé de différents 

acteurs nécessaires pour la mise en place d’une harmonisation sur le processus 

management de la qualité dont la gestion documentaire : 

• Un RAQ du CHFLC (Dr Bénédicte Lureau), 

• Un RAQ du CHLVO (Dr Julie D’Ersu), 

• Un RAQ du CHD Vendée (Dr Marion Leterrier), 

• Un RAQ du GCS Biologie 85 (Dr François Subiger), 

• Un technicien qualité (0,5 ETP GCS, 0,5 ETP CHD Vendée). 
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�  Etat des lieux 

Suite à la création du GCS Biologie 85, un bilan documentaire a été réalisé sur 

chacun des sites. Ce bilan a mis en évidence des points forts ainsi que des points à 

améliorer : 

 

• Site CHFLC 

Les points forts étaient : 

- L’existence d’un manuel qualité ; 

- La relecture/révision des documents est bien précisée à faire dans les délais 

réglementaires : 18 à 24 mois. 

Les points à améliorer étaient : 

- L’absence de logiciel de gestion documentaire ; 

- Les annotations sont acceptées si datées, signées ; mais la procédure de 

gestion documentaire ne fait pas référence aux annotation manuscrites ; 

- Le délai de mise en application des documents n’est pas précisé dans la 

procédure de gestion documentaire ; 

- L’existence de documents sauvages. 

 

• Site CHLVO 

Les points forts étaient : 

- L’existence d’un manuel qualité ; 

- La gestion documentaire est bien structurée ; 

- La diffusion des documents est maîtrisée. 

Les points à améliorer : 

- L’absence de prise en main du logiciel de gestion documentaire (Logiciel de 

l’établissement Qualios) ; 

- L’acceptation ou non des annotations manuscrites n’est pas mentionnée dans 

la procédure de gestion documentaire. 
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• Site CHD Vendée (La Roche sur Yon et Luçon) 

Les points forts étaient : 

- L’existence d’un logiciel de gestion documentaire Ennov Doc ; 

- L’existence d’un manuel qualité ainsi que d’une politique qualité ; 

- L’existence des différents organigrammes fonctionnels, nominatifs, de 

positionnement du laboratoire par rapport à ses clients ; 

- La cartographie des processus est établie ; 

- L’existence de nombreuses procédures. 

Les points à améliorer étaient : 

- L’existence de documents sauvages ; 

- L’existence d’un certain nombre de documents en doublon, le doublon n’étant 

pas référencé ; 

- Des annotations manuscrites ni datées ni signées sont présentes sur des 

documents techniques à divers postes de travail ; 

- La localisation et la diffusion des versions papier des documents Ennov papier 

n’est pas tracée. 

 

Suite à cet état des lieux, un planning a été élaboré afin d’atteindre les objectifs fixés 

pour ce travail. 

 

�  Planning prévisionnel 

Ce planning précise un plan d’action avec les responsables et le délai de 

réalisation estimé : 

Roue de Deming Quoi Qui Quand 

Planifier (P) 

Mise en place d’un groupe de travail 

Qualité. 

RAQ CHFLC 

RAQ CHLVO 

RAQ CHD Vendée 

RAQ GCS 

Technicienne qualité 

Février 2014 

Etat des lieux de la gestion 

documentaires des 3 sites. 
Cellule Qualité GCS Juin 2014 
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Roue de Deming Quoi Qui Quand 

Planifier (P) 

Choix du logiciel de gestion 

documentaire : 

- Rédaction du cahier des charges, 

- Choix et Commande du logiciel choisi. 

RAQ CHFLC 

RAQ CHLVO 

RAQ CHD Vendée 

RAQ GCS  

Technicienne qualité 

Les directions du 

CHD Vendée 

CHLVO, CHFLC 

Août/Septembre/ 

Octobre 2014 

Choix du procédé de contrôle. RAQ CHD Vendée 

Technicienne qualité 
Décembre 2014 

Mettre en œuvre 

(D) 

Installation et paramétrage du logiciel 

Ennov Doc sur les sites de CHFLC et 

CHLVO. 

Société Ennov 

Technicienne Qualité 

RAQ CHD Vendée 

Janvier 2015 

Formation des administrateurs d’Ennov 

Doc. 
Société Ennov Janvier 2015 

Rédaction/Mise à jour des documents : 

- La procédure de gestion 

documentaire GCS Biologie 85, 

- Les Fiches techniques sur la maîtrise 

des enregistrements sur chacun des 

sites, 

- Les supports de formation au système 

de Gestion documentaire, 

- Les quizz, 

- La procédure de formation et 

d’habilitation du personnel médical et 

non médical GCS Biologie 85, 

- Les fiches d’habilitation transversales, 

- La grille d’audit. 

Technicienne Qualité 

RAQ GCS 

RAQ CHD Vendée 

Février à Juin 2015 

Intégration des documents des sites 

CHLVO et CHFLC dans Ennov Doc. 
Technicienne qualité Février à Avril 2015 

Formation et habilitation des utilisateurs 

du CHLVO, CHFLC et CHD Vendée. 
Technicienne qualité Avril à Juillet 2015 

Contrôler 

(C) 

Audits internes sur les sites du CHD 

Vendée et CHLVO. 

Technicienne qualité 

RAQ CHD Vendée 
Septembre 2015 

Suivi des non-conformités. Technicienne qualité Septembre 2015 

Améliorer 

(A) 

Mise en place des actions correctives 

suite à l’audit et aux non-conformités. 
Technicienne qualité Septembre 2015 
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� Choix du logiciel de gestion documentaire 

Le choix du logiciel de gestion documentaire s’est fait en trois temps : 

• Dans un premier temps, les RAQ des différents sites ont rédigé le cahier des 

charges afin que les fournisseurs puissent répondre au mieux à leurs attentes. 

• Finalement, sur demande des directions, seules deux sociétés ont été 

sollicitées pour présenter leur solution : - Ennov : logiciel Ennov Doc, 

 - Netika : logiciel Kalilab. 

• Suite aux présentations et à l’expérience du CHD Vendée avec le logiciel 

Ennov Doc (logiciel établissement depuis 2007), c’est ce dernier qui a été retenu 

pour le GCS Biologie 85 par les directions du CHD Vendée, CHFLC et CHLVO. 

 

�  Choix des procédés de contrôle 

Les procédés de contrôles choisis sont : 

• l’audit, 

• le suivi des non-conformités. 

Il sera réalisé un audit sur le site du CHD Vendée (La Roche sur Yon) ainsi que sur 

le site du CHLVO. 

Quant au suivi des non-conformités, il sera fait grâce au logiciel Ennov Process qui 

permet la gestion des non-conformités du laboratoire GCS. 

VI.2 Mettre en œuvre 

a) Rédaction des documents nécessaires à l’harmonis ation de la 
gestion documentaire 

 
Les documents rédigés afin d’harmoniser la gestion documentaire au sein du GCS 

Biologie 85 sont : 

�  La procédure de gestion documentaire, 

� Les fiches techniques sur la maîtrise des enregistrements sur chacun des sites, 

�  Les supports de formation au système de gestion documentaire (pilote de 

processus et personnel du laboratoire), 

�  Les quizz, 

�  La procédure de formation et d’habilitation du personnel médical et non 

médical, 

�  Les fiches d’habilitation transversale, 

�  La grille d’audit, 
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�  La procédure de Gestion documentaire (Annexe 6) 

Après discussion entre les RAQ des différents sites et les référents qualités, une 

version A de la procédure a été créée en février 2015. A l’utilisation, il est apparu 

qu’un certain nombre d’ajustements étaient nécessaires, conduisant à une version B 

en juillet 2015 (version actuellement applicable). 

 

Ce document comprend : 

- La forme des documents qualité détaillant : 

 

 - Les types de documents (la pyramide de la documentation qualité), 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 - La codification des d 

ocuments, 

 - Les exigences de forme des documents, 

 - L’en-tête, 

 - Les annotations manuscrites, 

 - Le contenu des classeurs. 

 

  

Manuel qualité 

Fiche processus  

Procédures  

Fiches de fonction 

Fiches de poste 

Fiches techniques 

Fiches d’enregistrements D
o

cu
m

e
n

ts
 E

x
te

rn
e

s 

A
n

n
e

x
e
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- La gestion des documents internes avec les différentes étapes du cycle de vie 

d’un document. 

 

 

- La gestion des documents externes distinguant les différentes documentations : 

 - Documentation réglementaire et normative, 

 - Documentation fournisseur, 

 - Veille biologique et technologique, 

 - Documentation sous-traitants.  

RESPONSABI LI TES ACTIONS MOYENS ET M ETHODES 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Demande 
acceptée ? 

Oui  

Oui  

Non 
Document approuvé ? 

Non Ok 

Besoin d'une 
modification  

Version N+1 

Oui  

Non 

Version N  

Approbation 

Archivage 

Création  
d'un document qualité 

Analyse de la demande 

Rédaction 

Diffusion 

Information du 
motif de refus 

Vérification 

Planification de la 
relecture/révision 

Demande 

Par rapport à la 
réglementation et à l’utilité 

dans le laboratoire 

Word 

Logiciel Ennov Doc 
Vérification du fond 

Logiciel Ennov Doc 
Vérification de la 

forme 

Logiciel Ennov Doc 

Logiciel Ennov Doc 

Logiciel Ennov Doc 

Personnel du GCS 

RAQ GCS ou RAQ de site 
ou Pilote de processus 

Personnel compétent 

Pilote de processus 

RAQ GCS ou RAQ de site 

Pilote de processus 

Technicien qualité ou 
Pilote de processus 

Pilote de processus 

RAQ GCS ou RAQ de site 
ou Pilote de processus 
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� Les fiches techniques sur la maîtrise des enregistrements pour chacun des 

sites 

Après concertation avec les RAQ des différents sites et les référents qualités, il a été 

décidé de faire 3 documents (1 par site). En effet, un point est apparu plus compliqué 

à harmoniser : le lieu d’archivage.  

 

� Support de formation au système de gestion documentaire du GCS Biologie 

85 (Procédure – Logiciel Ennov) 

Afin de former au mieux l’ensemble du personnel du GCS Biologie 85 au nouveau 

système de gestion documentaire, il est apparu indispensable de faire deux supports 

de formation au système de gestion documentaire. 

En effet, les pilotes de processus possèdent des droits plus étendus sur le logiciel 

car ils sont responsables de la vérification et de la diffusion des documents. 

Les RAQ des différents sites avaient, quant à eux, suivi la formation administrateur. 

Au total, nous disposons de : 

• Un support de formation pour les pilotes de processus (Annexe 7), celui-ci 

explique: 

 - La procédure de gestion documentaire GCS Biologie 85 (LABO-PR031) ; 

 - Le logiciel de gestion documentaire expliquant : 

 - Les différents droits sur le logiciel (création, révision ou archivage 

 d’un document), 

 - Les différentes vues, 

 - Les différentes fonctions, 

 - Les différents outils. 

 

• Un support de formation pour le personnel du laboratoire (Annexe 8), celui-ci 

comprend : 

 - La procédure de gestion documentaire GCS Biologie 85 (LABO-PR031) ; 

 - Le logiciel de gestion documentaire expliquant : 

 - Les différentes vues, 

 - Les différentes fonctions, 

 - Les différents outils. 
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� Quizz 

Deux quizz ont été rédigés en vue d’évaluer la formation ainsi qu’habiliter le 

personnel au logiciel de gestion documentaire : 

• Un quizz destiné aux pilotes de processus (Annexe 9), 

• Un quizz destiné au personnel du laboratoire (Annexe 10). 

Pour le site du CHD Vendée, le quizz a été créé sur le logiciel QuizFaber qui est un 

logiciel permettant la création de quizz multimédia (correction du quizz en direct, 

calcul de note, envoi des résultats par mail…). 

En raison de problèmes informatiques pour installer le logiciel QuizFaber sur les sites 

du CHLVO et du CHFLC, les quizz sur ces sites étaient au format papier. 

 

� La procédure de formation et d’habilitation (Annexe 11) 

Afin de pouvoir former et habiliter l’ensemble du personnel du GCS Biologie 85, il 

fallait harmoniser nos pratiques entre les 3 sites. Cette procédure a été longuement 

discutée entre les 3 RAQ de site et le RAQ du GCS Biologie 85. Au final, un 

document unique a été rédigé pour le personnel médical et non médical. 

Le document aborde : 

• La formation du nouvel arrivant et du personnel déjà en poste ; 

• L’habilitation : initiale, maintien, perte, matrice des compétences. 

 

� Les fiches d’habilitation (Annexes 12, 13, 14, 15) 

L’item correspondant à l’habilitation au logiciel de gestion documentaire Ennov Doc a 

été ajouté au niveau de la fiche d’habilitation dite transversale de chacun des sites 

(fiche d’habilitation correspondant à des activités concernant toutes les catégories de 

personnel telles que la gestion des non-conformités, la confidentialité, l’hygiène et 

sécurité, l’utilisation de logiciels). 

 

� Grille d’audit 

Afin de s’assurer de l’efficacité des actions mises en place, une grille d’audit a été 

rédigée (Annexe 16). L’objectif étant de vérifier l’application de la procédure et la 

maîtrise du logiciel de gestion documentaire Ennov Doc. 
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b) Installation, paramétrage, formation des adminis trateurs du 
logiciel Ennov Doc 

 

Cette étape s’est déroulée en quatre temps : 

� Déploiement du serveur Ennov sur tous les sites par les services 

informatiques des 3 établissements. 

� Choix de l’architecture informatique entre la base de données Ennov au cours 

d’une réunion entre le chef de produit Ennov santé, les responsables 

informatiques du CHD, Mr David DUBOIS (Ingénieur qualité et responsable 

Ennov sur le CHD Vendée) et Mr François SUBIGER (RAQ GCS Biologie 85). 

� Formation des administrateurs d’Ennov Doc (RAQ, Technicienne référent 

qualité GCS Biologie 85) par la société Ennov (2 jours). 

� Paramétrage du logiciel : 

•  Création des entités (correspondant aux sites) et des navigateurs, 

•  Création des utilisateurs CHLVO et CHFLC, 

•  Arborescence de classement personnalisée pour chaque site (Annexe 17). 

c) Intégration des documents des sites du CHFLC et CHLVO 
 

La reprise documentaire de chacun des sites s’est faite en deux temps. 

� Dans un premier temps, chaque document a dû être retravaillé afin de 

respecter la procédure de gestion documentaire du GCS Biologie 85 (Changement 

d’en-tête, changement du plan du document…). 

� Une fois ce travail effectué, les documents ont pu être enregistrés dans le 

logiciel Ennov Doc. 
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d) Formation des utilisateurs à la gestion document aire 
 

Les formations pour les sites du CHFLC et CHLVO, nouveaux utilisateurs du logiciel, 

étaient obligatoires. 

La formation a consisté à former les utilisateurs des sites du CHFLC et du CHLVO 

en fonction de leur statut (pilote de processus ou personnel du laboratoire). 

Les formations duraient entre 1h30 et 2h30 en fonction du support utilisé : 

• La formation pour les pilotes de processus (Annexe 7) durait environ 2h30, 

• La formation pour le personnel du laboratoire (Annexe 8) durait environ 1h30. 

Les groupes comprenaient entre 3 et 5 utilisateurs pour la formation du personnel du 

laboratoire et de 1 à 2 utilisateurs pour la formation des pilotes de processus. 

 

Les formations sur le site du CHD Vendée n’étaient pas obligatoires car le logiciel 

Ennov Doc est installé depuis 2012. A la demande du personnel du CHD Vendée, j’ai 

proposé plusieurs dates de formation aux utilisateurs. J’ai utilisé les mêmes supports 

de formation que pour les sites du CHFLC et CHLVO. Il s’agissait donc ici de 

s’assurer de la maîtrise du logiciel et d’informer sur les changements liés au 

déploiement de la solution de gestion documentaire au sein du GCS Biologie 85. Les 

supports de formation étant enregistrés dans Ennov Doc, tout le personnel y avait 

accès. Les groupes comprenaient de 1 à 16 utilisateurs pour la formation du 

personnel du laboratoire et de 2 à 5 utilisateurs pour la formation des pilotes de 

processus. 

Les formations se sont déroulées de fin avril à fin juillet (période de formation 

étendue en raison du grand nombre d’utilisateurs) : 

• Site CHFLC : 10 formations (20 utilisateurs à former et habiliter), 

• Site CHLVO : 7 formations (21 utilisateurs à former et habiliter), 

• Site CHD Vendée :  -La Roche sur Yon : 8 formations (61 utilisateurs à 

habiliter), 

 -Luçon : 3 formations (10 utilisateurs à habiliter). 
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VI.3 Contrôler 

a) Quizz 
 

Afin d’habiliter les utilisateurs au système de gestion documentaire, chacun devait 

répondre à un quizz. Celui-ci était différent suivant leur statut : 

• Un quizz destiné au pilote de processus (Annexe 9), 

• Un quizz destiné au personnel du laboratoire (Annexe 10). 

En fonction de la note obtenue, des actions ont été mises en place. Ces actions 

seront détaillées lors de la prochaine étape du PDCA « Améliorer ». 

b) Audit 
 

Un audit interne sur la gestion documentaire a été prévu dans le planning 

prévisionnel au terme de ce travail afin de déceler les axes d’amélioration. 

L’audit a été réalisé sur le site du CHLVO le 01/09/15 ainsi que sur le site du CHD 

Vendée (La Roche sur Yon) le 02/09/2015. 

 

� Sur le site du CHLVO, les auditeurs étaient la RAQ du site du CHD Vendée et 

moi-même. Toutes les catégories de personnel présentes ce jour ont été auditées, 

c’est à dire un biologiste, une adjoint administratif et un technicien de laboratoire 

(Annexe 18). Suite à l’audit, il a été constaté que le personnel a le réflexe de 

chercher dans le logiciel de gestion documentaire ainsi que dans l’arborescence, 

qu’il trace les dérogations d’application et qu’il respecte la pyramide documentaire 

(Annexe 19). Cependant, des points sont à améliorer. En effet, 2 écarts ont été 

relevés : 

• Le premier concerne le point 4.3.a et e. L’ensemble du personnel ne connaît 

pas les dispositions du laboratoire concernant les annotations manuscrites et 

la forme des documents décrites dans la procédure de gestion documentaire 

(LABO-PR031). 

• Le deuxième écart porte sur le point 4.3.d : présence au poste de travail de 

versions papiers non applicables. 
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Il a été également été proposé des axes d’amélioration afin d’optimiser la 

connaissance du système de gestion documentaire : 

• Améliorer la prise de connaissance des documents au fur et à mesure de leur 

application ; 

• Intégrer les documents sauvages dans le logiciel de gestion documentaire ; 

• Maîtriser la recherche des documents sur le logiciel en utilisant la recherche 

avancée et non la recherche simple (sinon risque de consulter un document 

d’un autre site du GCS Biologie 85 donc non applicable au site) ; 

• Clarifier la gestion de la documentation externe (document fournisseur) pour 

l’ensemble du personnel concerné et l’ensemble des familles. 

 

� Sur le site du CHD Vendée, les auditeurs étaient la RAQ du site du CHD 

Vendée et moi-même. Toutes les catégories de personnel ont été auditées sur ce 

site : un biologiste, un cadre, l’adjoint des cadres, un technicien, une aide de 

laboratoire, une adjointe administratif, un agent d’entretien (Annexe 20). 

Suite à cet audit, il a été observé que l’ensemble du personnel audité maîtrise le 

logiciel, trace les versions papiers et les dérogations, prend connaissance des 

documents à lire au fur et à mesure de leur application, maîtrise la gestion des 

documents externes et respecte la pyramide documentaire (Annexe 21). 

Néanmoins, 2 écarts ont été relevés : 

• Le premier concerne le point 4.3 h : tous les documents ne respectent pas la 

forme et le délai de révision défini dans la procédure de gestion documentaire 

(LABO-PR031). 

• Le deuxième s’applique au point 4.3 d : présence au poste de travail de 

versions papiers non applicables. 

De plus, des axes d’amélioration pour une meilleure connaissance du système de 

gestion documentaire ont été proposés : 

• Intégrer les documents sauvages ; 

• Se familiariser avec la documentation transversale ; 

• Diffuser les documents aussitôt après leur approbation afin d’optimiser les 14 

jours qui sont calculés à partir de l’approbation et non de la diffusion. 
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c) Non-conformités 
 

Toutes les non-conformités sont enregistrées dans le logiciel de suivi des processus 

Ennov Process. 

Sur le site du CHD Vendée, elles ont été recensées entre septembre 2014 et août 

2015. 

Sur les sites du CHFLC et du CHLVO, elles ont été recensées entre juin 2015 et août 

2015 car le logiciel Ennov Process n’était fonctionnel qu’à partir de début juin 2015. 

Une unique non conformité concernant la gestion documentaire a été déclarée pour 

la période entre septembre 2014 et août 2015 (2015-NC-GCS-0007 : Annexe 22). 

Cette non-conformité porte sur le système de recherche d’un document dans le 

logiciel Ennov Doc. En effet, si les utilisateurs des différents sites recherchent un 

document dans le logiciel Ennov Doc avec la recherche simple (case blanche), ils ont 

accès à toute la base de données Ennov Doc. Par conséquent, ils peuvent consulter 

un document ne concernant pas leur site d’appartenance. Alors qu’en utilisant la 

fonction recherche avancée, seuls les documents ayant la portée de leur site 

apparaîtront. 

VI.4 Améliorer 

a) Quizz 
 
En fonction des notes obtenues lors du quizz sur la gestion documentaire, des 

actions sont mises en place : 

 

� Note entre 16 et 20 sur 20 : 

• Pour les utilisateurs des sites CHFLC et CHLVO, une correction 

personnalisée est réalisée pour chaque utilisateur (Annexe 23). La correction leur est 

remise sous enveloppe. Chaque utilisateur émarge ce document afin de pouvoir 

justifier de la prise de connaissance. 

• Pour les utilisateurs du site du CHD Vendée, les utilisateurs ont leur 

correction en direct grâce au logiciel QuizFaber. 

  



 26

� Note entre 10 et 15 sur 20 : 

Pour les utilisateurs des 3 sites, une correction personnalisée est réalisée pour 

chaque utilisateur (Annexe 24). Un entretien avec chaque utilisateur a lieu afin de 

revoir les points non acquis. 

 

� Note inférieure à 10 sur 20 : 

Pour les utilisateurs des 3 sites, une nouvelle formation est organisée et le quizz doit 

être refait. 

b) Audit 
 

Suite à l’audit réalisé sur les sites du CHLVO et du CHD Vendée, une fiche d’action a 

été créée dans le logiciel de suivi des processus (Ennov Process) afin de répondre 

aux écarts et d’améliorer la connaissance du système documentaire (2015-FA-0070 : 

Annexe 25). Elle reprend les différents écarts constatés ainsi que les axes 

d’amélioration : 

• Mise à jour des classeurs, 

• Formation à la formation « recherche avancée » sur Ennov Doc, 

• Sensibilisation à la lecture régulière des documents, 

• Intégration des documents sauvages, 

• Rappel sur le respect des délais pour la révision des documents et la diffusion 

(CHD Vendée). 

Il a été défini un délai de 3 mois afin de répondre aux différents écarts et axes 

d’amélioration. 

c) Non conformités 
 

Afin de résoudre le problème soulevé dans la non-conformité 2015-NC-GCS-0007, 

un message interne (messagerie SIL) sera envoyé au personnel du GCS Biologie 85 

pour rappeler les modalités d’utilisation de la recherche d’un document sur Ennov 

Doc. De plus, une modification du paramétrage du profil utilisateur pour le site CHD 

Vendée sera effectuée afin d’appliquer un filtre « portée » sur la recherche avancée 

Ces actions ont été intégrées dans la fiche d’action créée suite à l’audit (2015-FA-

0070 : Annexe 25). 
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VII- Analyse et Interprétation 
 

L’harmonisation de la gestion documentaire fait intervenir toutes les catégories 

professionnelles du laboratoire. Afin d’atteindre nos objectifs, un nombre important 

d’échanges a eu lieu entre les différents acteurs. 

 

� Lors de l’étape « Planifier » : 

 

La création en février 2014 d’un groupe de travail Qualité GCS a permis de lancer 

une dynamique qualité entre les 3 sites. En effet, cela a permis d’avoir un 

interlocuteur sur chacun des sites, ils avaient donc les nouvelles informations en 

même temps. Cet interlocuteur transmettait l’avancement du projet à l’ensemble du 

personnel, ce qui a permis d’impliquer tous les acteurs dans ce projet. 

D’autre part, en ce qui concerne le choix du logiciel, le non-choix d’un logiciel métier 

adapté au laboratoire de biologie médicale (type Kalilab) pourrait être discuté. 

Cependant, l’expérience et le travail réalisé sur le logiciel Ennov Doc en font une 

solution désormais performante et adaptée à nos besoins. 

Enfin, le choix du suivi des non-conformités pourrait être remis en question en raison 

d’un faible nombre de déclarations sur la période septembre 2014 à août 2015. En 

effet, les utilisateurs du CHFLC et CHLVO ne maîtrisaient pas encore l’outil de 

déclaration. Quant aux utilisateurs du CHD Vendée, le logiciel Ennov Doc a été 

amélioré depuis 2012, avec une arborescence plus intuitive, ce qui peut expliquer le 

faible nombre de déclarations sur cette période. 

 

� Lors de l’étape « Mettre en œuvre » : 

 

Tout d’abord, la rédaction des documents a permis une réflexion globale à l’échelle 

du GCS Biologie 85. En effet, la rédaction des procédures générales (gestion 

documentaire, formation/habilitation du personnel) a permis de nombreux échanges 

entre les différents sites. Des solutions aux questions ont été apportées ce qui nous 

a obligé à revoir l’ensemble de la documentation. Nous devions respecter la nouvelle 

pyramide documentaire ainsi que la nouvelle en-tête. Ce qui se traduit par : 

 - La révision de 746 documents dans le logiciel Ennov Doc pour le 

site du CHD Vendée afin de mettre à jour l’en-tête. 
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 - La mise à jour de 236 documents conformément à la procédure 

de gestion documentaire ainsi que l’intégration de ces derniers dans le logiciel Ennov 

Doc pour le site CHFLC. 

 - La mise à jour de 210 documents conformément à la procédure de 

gestion documentaire ainsi que l’intégration de ces derniers dans le logiciel Ennov 

Doc pour le site CHFLC. 

Le temps nécessaire pour cette étape de reprise documentaire a été long (de janvier 

2015 à août 2015). 

Ensuite, un travail a été réalisé sur l’arborescence de classement des documents. 

Celui-ci était primordial. En effet, à l’usage, il est apparu que l’arborescence créée en 

2012 pour le CHD Vendée n’était pas assez intuitive. Nous avions pu constater, lors 

des audits internes et externes, qu’un faible nombre de personnes consultait le 

logiciel de gestion documentaire. Ce travail, indispensable dans le cadre de 

l’harmonisation de la gestion documentaire pour le GCS Biologie 85, a également 

apporté une amélioration sur le site du CHD Vendée. 

Enfin, la période dédiée pour la formation et l’habilitation des utilisateurs au logiciel 

Ennov Doc était courte au regard du nombre de personnes à former (112 utilisateurs 

formés et habilités de fin avril à fin juillet) mais a permis une prise en main rapide et 

efficace du logiciel par l’ensemble du personnel de chacun des sites. 

Cet investissement de moyens humains (temps dédié), nous est apparu 

indispensable pour l’avenir de la maîtrise documentaire au sein du GCS Biologie 85. 

 

� Lors de l’étape « Contrôler » : 

 

Le quizz a permis de mettre en évidence des points non acquis lors de la formation 

au système de gestion documentaire. Cette étape de contrôle correspondait à des 

situations différentes selon les sites : 

 - Pour les sites CHLVO et CHFLC, les utilisateurs se trouvaient dans 

une situation de découverte de l’outil. Le quizz a permis d’évaluer l’efficacité 

immédiate de la formation (correspond à une évaluation « à chaud »). 

 - Pour le site CHD Vendée, le quizz a permis d’évaluer la 

connaissance du logiciel en place depuis 2012 et d’apporter des explications aux 

utilisateurs. Il a également permis d’améliorer la prise en main du logiciel et son 

utilisation au quotidien (correspond plutôt à une évaluation « à froid »). 
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Le quizz sera refait a minima 1 fois par an afin de s’assurer du maintien des 

compétences de l’ensemble du personnel. 

D’autre part, l’audit et la non-conformité déclarée ont également permis de mettre en 

évidence les points non maîtrisés. 

 
� Lors de l’étape « Améliorer » : 

 

Tout d’abord, les notes au quizz ont permis de réajuster rapidement les notions non 

acquises suite aux formations au système de gestion documentaire. Ce réajustement 

a pu être fait grâce au barème établi. Au total, 14 personnes sur 112 ont eu un 

entretien afin de revoir les points non acquis. Aucune personne du laboratoire du 

GCS Biologie 85 n’a eu besoin d’une deuxième formation. 

La formation au logiciel de gestion documentaire, est désormais intégrée lors de 

l’accueil d’un nouvel arrivant au laboratoire quelle que soit la catégorie 

professionnelle de l’agent. Le quizz est réalisé suite à la formation. La maîtrise de 

l’outil de gestion documentaire garantit, en effet, la prise de connaissance des 

documents de travail par le personnel. 

De plus, la fiche d’action créée suite à l’audit interne devrait permettre de suivre les 

actions d’améliorations proposées. 

Enfin, concernant la déclaration des non-conformités, on peut se demander s’il 

n’existe pas un biais expliquant la non-déclaration sur les sites des CHLVO et 

CHFLC (méconnaissance de l’outil de déclaration, méconnaissance de l’importance 

de la déclaration des non-conformités pour l’amélioration continue). Les 

connaissances du système de déclaration des non-conformités (logiciel Ennov 

Process) devront donc être améliorées. Un quizz permettant d’évaluer l’efficacité de 

la formation au logiciel Ennov Process sera prochainement mis en place. 
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VIII- Conclusion 
 

L’harmonisation de la gestion documentaire au sein du GCS Biologie 85 a été un 

travail instructif. Il m’a permis d’acquérir de nouvelles connaissances, d’animer un 

projet au sein d’une structure nouvellement formée et de créer une collaboration 

entre 3 sites. Cette collaboration doit être pérennisée afin de favoriser l’amélioration 

continue de notre organisation qualité. 

 

Enrichissant, ce travail l’a été aussi pour le GCS Biologie 85. En effet, l’ensemble 

des objectifs fixés dans le paragraphe IV-2 a pu être atteint. La procédure de gestion 

documentaire est applicable, le logiciel est paramétré, l’ensemble du personnel des 

différents sites est formé et l’utilisation du logiciel est suivie. Malgré les objectifs 

atteints, nous avons constaté l’existence d’un grand nombre de versions papiers. La 

maîtrise de ces versions étant compliquée, nous souhaiterions les limiter le plus 

possible. Le secteur de microbiologie du CHD Vendée (La Roche sur Yon) n’utilise 

plus de versions papier depuis la mise en place du module informatique (module TD 

micro, Technidata) avec raccourci vers le document qualité correspondant dans le 

logiciel Ennov Doc pour chaque type de protocole. Depuis ce changement, nous 

n’avons constaté aucun écart concernant la gestion documentaire lors des audits du 

secteur Microbiologie du CHD Vendée. Nous souhaiterions donc que ce secteur soit 

pilote dans la démarche « sans papier ». Nous concentrons désormais nos efforts 

sur le renouvellement et l’extension du parc informatique du GCS Biologie 85 

(acquisition de tablettes avec accès à Ennov Doc), point crucial de l’accessibilité aux 

versions informatiques des documents ; l’objectif étant d’aller dans un avenir proche, 

vers le « sans papier » pour l’ensemble des secteurs et des sites du GCS Biologie 

85. 
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Personne(s) concernée(s) : RONDINEAU Cindy 
 

Date : 22/06/2015 
 

De la part de : AUBRET Cindy 
 

NATURE DE L ’ INFORMATION : CORRECTION DU QUIZZ SUR LE SYSTEME DE GESTION 
DOCUM ENTAIRE 

 
Tu as fait 3 erreurs au quizz sur le système de gestion documentaire soit une note de 18/20 
Les bonnes réponses (surlignées en gris) aux questions ayant fait l’objet d’une erreur sont les suivantes : 
� Un tableau de suivi des réactifs est enregistré en : 

Fiche technique ☐ 
Fiche d’enregistrement ☐ 
Annexe ☐ 

� La diffusion des documents est effectuée par 
Le rédacteur ☐ 
L’approbateur ☐ 
Le vérificateur ☐ 

� Vous voyez une erreur au niveau un document papier que faites-vous  
Vous faites une modification manuscrite ☐ 
Vous signaler l’erreur au pilote de processus ☐ 
Vous révisez le document ☐ 

 
 

Nom-Prénom Fonction Emargement 
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Résumé 

 

En avril 2015, les laboratoires de biologie des CH de Fontenay le Comte, CH Loire 

Vendée Océan et CHD Vendée se sont regroupés en un laboratoire de biologie 

médicale unique : le GCS Biologie 85. Suite à ce regroupement et en raison des 

exigences de la norme NF EN ISO 15189 : 2012, l’harmonisation de la gestion 

documentaire au sein du GCS Biologie 85 est apparue comme prioritaire. Les 

objectifs étaient d’harmoniser la gestion documentaire du GCS Biologie 85 ; de 

choisir, paramétrer et mettre en place un logiciel de gestion documentaire ; de former 

et habiliter le personnel du GCS Biologie 85 au logiciel choisi ainsi que de suivre la 

bonne utilisation de celui-ci. 

La méthodologie utilisée pour concrétiser ce projet a été celle de la roue de Deming. 

Ce travail a été structuré en 4 étapes. Tout d’abord, un planning prévisionnel avec 

les responsabilités et les échéances a été élaboré ; puis les différents documents ont 

été rédigés et les formations ont été mises en œuvre. Afin de contrôler l’efficacité des 

actions menées, une évaluation des connaissances suite aux formations a été 

réalisée ainsi qu’une exploitation des non-conformités et un audit interne sur deux 

sites du GCS Biologie 85. 

L’ensemble des objectifs fixés ont été atteints et des axes d’amélioration ont pu être 

décelés, ces derniers seront mis en place lors du dernier trimestre 2015. 


