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GLOSSAIRE

Définitions

Gestion documentaire : (d’aprés NF EN ISO 9000) moyen de coordonner la mise au
point, la révision, le contréle et la diffusion de document tout au long de leur cycle de
vie. Elle peut s’effectuer par un systeme électronique.

Assurance qualité : (d'apres NF EN ISO 9000) partie du management de la qualité
visant a donner confiance par la conformité aux exigences pour la qualité.

Non-conformité : (d’apres 3.6.4 NF EN ISO 9000) non satisfaction d’'une exigence

Processus : (d’aprés NF EN ISO 15189 V2012) : ensemble d’activités corrélées ou
en interaction qui utilise des éléments d’entrée pour produire un résultat escompté.

Processus de support : Contribuent au bon déroulement des processus de
réalisation par I'apport des ressources qui leurs sont nécessaires. lIs aident a la
réalisation et sont transparents pour le client (ne créés pas de valeur ajoutée)

Action corrective : (d’aprés 3.12.2 NF EN ISO 9000) action visant a éliminer la cause
d’'une non —conformité et a éviter qu’elle ne réapparaisse.

Abréviations

ACC : Alain Coeur Conseil

CH : Centre Hospitalier

COFRAC : COmité FRancgais d’ACcréditation
LBM : Laboratoire de Biologie Médicale

RQ : Responsable Qualité



INTRODUCTION

L’approche processus est une exigence de la norme 15189 version 2012, le
laboratoire doit : (selon la norme NF EN ISO 15189 VERSION 2012, 4.2.1)

- Déterminer les processus nécessaires pour le systeme de management de la
gualité et garantir leur application au sein du laboratoire

- Déterminer la séquence et 'interaction de ces processus

- Déterminer les critéres et les méthodes nécessaires pour assurer 'efficacité
du fonctionnement et de la maitrise de ces processus

- Assurer la disponibilité des ressources et des informations nécessaires au
fonctionnement et a la surveillance de ces processus

- Surveiller et évaluer ces processus

- Mettre en ceuvre les actions nécessaires pour obtenir les résultats prévus et
I'amélioration continue de ces processus.

La notion de processus était déja existante dans notre laboratoire mais non
maitrisé et non défini.

C’est pourquoi, nous avons décidé de mettre en place le processus de support de
gestion du systeme documentaire, les autres processus seront mis en place par la
suite.

Dans une premiere partie, je présenterai I’h6pital et le laboratoire du CH de
Gonesse. Par la suite j'expliquerai le choix de ce sujet puis les intéréts, objectifs et
limites de ce projet.

Dans une quatrieme partie, jexpliquerai la méthodologie utilisée. Puis je
présenterai les résultats de ce travail et enfin dans une derniére partie, je ferai une
analyse et interprétation de ce projet.

Cette approche processus nous a servi a la maitrise des risques liés au
déménagement de I'hdpital de Gonesse.



1. PRESENTATION

1.1. Présentation générale du Centre hospitalier

Le Centre Hospitalier de Gonesse existe depuis 1208 (nommé I'Hotel Dieu).

Ce n’est qu’en 1969 que I'hépital de Gonesse voit le jour et en juin 2016, le
nouvel hopital de Gonesse ouvre ses portes aux patients.

Le Centre Hospitalier de Gonesse est un hopital général. Il couvre un bassin
de vie d'environ 260 000 personnes. Il est reconnu dans le schéma régional de
planification sanitaire par un service d'accueil d'urgences, un centre périnatal de type
2B comprenant des activités d'obstétrique, de néonatalogie et de soins intensifs, un
site chirurgical polyvalent en hospitalisation conventionnelle ou ambulatoire, un
service de réanimation polyvalente et de soins intensifs cardiologiques, un centre
spécialisé en cancérologie, un service de cardiologie interventionnelle. Des activités
de médecine générale et de spécialités (pédiatrie, cardiologie traditionnelle, soins de
suite, réadaptation, psychiatrie, gériatrie) ainsi que des consultations
multidisciplinaires y sont exercées.

L’hopital de Gonesse est découpé en 9 poles :

e Poéle 1: Femme-enfant

e Pdle 2: Urgence, SMUR, anesthésie, réanimation, bloc opératoire
e Poéle 3: Gériatrie

e Podle 4 : Chirurgie

e Poéle 5: Spécialités médicales et Cancérologie

e Poéle 6 : Spécialités médicale cardio vasculaire et rééducation

e POdle 7 : Psychiatrie adultes

e Poéle 8 : Médico technique

e Pdle 9 : Psychiatrie infanto juvénile

1.2. Organisation du laboratoire de biologie médicale




Le LBM du CH de Gonesse appartient au pole 8. Il s’agit d’'un monosite qui
réalise 29000000 B par an.

Le LBM a plusieurs domaines d’activité :

e Biochimie : biochimie générale et spécialisée

e Heématologie-hémovigilance : hématocytologie, immuno-
hématologie, hémostase et le DPSL (dépot sanguin de produit
labile)

e Bactériologie-virologie et hygiéne

e Sérologie : allergie, auto-immunité, sérologie infectieuse

e Parasitologie et mycologie

e Spermiologie

Le LBM réalise également des activités annexes :

o Centre de prélevement

. CeGGID

o Consultation d’hémostase
o Vaccination et saignées

Le Nouvel Hbpital de Gonesse a ouvert ses portes en juin 2016, et le LBM a
donc déménagé en mai 2016.

Dans ce nouveau laboratoire, quelques nouveautés :

o Mise en place d’un nouveau plateau technique : biochimie,
hémostase, sérologie

o L’acheminement des prélevements se fait par réseau
pneumatique

o Les activités annexes sont déportées dans un autre niveau que

celui du laboratoire

Le LBM du CH de Gonesse est organisé en un systeme de management de la
qualité (SMQ) dans le but d’'améliorer de facon continue ses performances et
d’accroitre la satisfaction des clients. Le but est de satisfaire aux mieux les besoins et
les attentes des patients et des professionnels de santé.

Le responsable d’assurance qualité (RQ) a été désigné par le biologiste
responsable du LBM. Il bénéficie d’'une délégation de responsabilité et d’autorité lui
permettant de s’assurer que les exigences du systéeme de management de la qualité
sont satisfaisantes.



Le RQ et ses adjoints travaillent en collaboration avec le service Qualité de
I’hdpital ainsi que les pilotes des processus.

Le pilote de processus a pour responsabilité et autorité de démontrer la
maitrise de son processus.

Le LBM du CH de Gonesse est qualifié bioqualité depuis mai 2013. Un dossier
d’accréditation a été déposé en avril 2015 pour les 3 sous-domaines :

e Biochimie (glucose)
e Hématologie (TP, TCA, Fibrinogéne)
e Microbiologie (hémoculture)

Une visite initiale COFRAC a eu lieu en mars 2015, au cours de laquelle nous
avons eu 14 écarts dont un critique.

Nous sommes accrédités depuis le 20 juillet 2016 sur 23% des analyses et nous
devons déposer avant le 1° novembre 2016, une demande d’extension afin
d’atteindre les 70% d’analyses accredités.

Le COFRAC a donc prévu de repasser courant mars 2017.

1.3. Mes missions dans la structure

Technicienne de laboratoire depuis 2006 au laboratoire du CH de Gonesse
pour faire partie de I'équipe de nuit polyvalente. Apres plus de 3 ans passés de nuit,
J'ai commencé a travailler de jour en 2010 en hématologie hémovigilance, référente
en cytologie.

Nommeée pilote du processus de gestion du systeme documentaire, je géere et
forme le personnel du LBM au logiciel Sapanet.

Avec la démarche a I'accréditation du LBM et mon envie de m’investir davantage
dans la qualité, depuis janvier 2016, j'ai été nommée technicienne qualité a temps
complet.

Je travaille en étroite collaboration avec le RQ, le Dr BERKANI Wacila afin de
répondre aux exigences de la norme.

Je participe a:

e Larevue de direction

e Lesrevues de processus
e La gestion des risques

e La gestion des indicateurs



J'ai également été formé aux audits internes.

2. SUJET DU MEMOIRE

2.1. Choix du sujet

Le processus de gestion du systéme documentaire étant un processus
support important en interaction avec tous les autres. lls nous aient paru évident de
traiter ce sujet puisque nous avions eu :

e De nombreux écarts de maitrise du systéme documentaire
e Le déménagement imminent dans le nouvel hopital

2.2. Contexte

Le processus de gestion du systeme documentaire au sein du laboratoire
avait commencé a étre mise en place apres la version 2012 de la norme NF 15189
mais semblait quelque peu jeune.

En effet, nous avions eu de nombreux écarts lors de plusieurs audits internes
externalisés que nous n’avions pas réussi a maitriser. Le LBM identifiait les risques
lié & ce processus mais cela n‘était pas formaliser.

D’ou I'importance de la mise en place d’'un processus de systéme de gestion
documentaire harmonisé avec I'aide d’un logiciel de systeme documentaire Sapanet.

2.3. Définition du processus

L'objet de ce processus est de définir les régles de gestion des documents et la
maitrise des risques :

e Gestion de la documentation qualité interne et externe

e Gestion de I'archivage

e Gestion des référentiels

e Maitrise des activités du laboratoire a travers les documents
e Maitrise du systeme d’information



3. INTERET, OBJECTIES ET LIMITES

3.1. Intérét

Le systéme documentaire du laboratoire s’appuie sur les cing niveaux suivants :

Un manuel d’assurance qualité

Des procédures définissant I'organisation, le fonctionnement du laboratoire
Des modes opératoires et des fiches d’instruction précisant les opérations
a effectuer

Des supports d’enregistrement permettant la tracabilité des opérations

Des documents qualité externes
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Ce processus, en interface avec I'ensemble des autres processus, couvre
les activités suivantes :

- maitrise des documents
- gestion des enregistrements
- veille documentaire



3.2.

Objectifs

Les objectifs du processus de gestion du systeme documentaire :

3.3.

Formation du personnel et sensibilisation

Maitrise de la gestion documentaire

Analyser les risques du processus de gestion du systeme documentaire
Suivre le processus de gestion du systeme documentaire

Maitrise des documents externes et veille documentaire

Suivi des indicateurs de surveillances

Limites

Plusieurs limites ont été détectées, lors de ce projet

Disponibilité de personnel pour la formation au logiciel de systéme
documentaire

Visite initial COFRAC qui est arrivée tres rapidement (délai inférieur a un
mois)

Déménagement dans le nouvel hopital qui a été chronophage (préparation
au déménagement, déménagement, installation) : une fois le COFRAC
passeé et les écarts envoyeés, il a fallu gérer le déménagement dans le
nouvel hopital. Il fallait préparer le déménagement, nous avons eu une
période transitoire de 2 semaines ou nous travaillions sur les 2 sites. Puis
on a effectué le déménagement total et toutes les vérifications de
méthodes a faire avant de dématrrer. Il a fallu faire face a tous les
problemes que I'on peut avoir lors d’'un tel déménagement.



4. METHODOLOGIE

Pour la mise en place du processus de gestion du systeme documentaire, je
vais utiliser la roue de Deming.

Systéme
qualité

La méthode comporte quatre étapes, chacune entrainant l'autre, et vise a établir un
cercle vertueux. Sa mise en place doit permettre d'améliorer sans cesse la qualité.

Plan : Préparer, planifier : définir les objectifs, la facon dont on va atteindre
I'échéancier

Do : Développer, réaliser, mettre en ceuvre : former puis exécuter

Check : Contréler, vérifier : Vérifier que les objectifs visés sont atteints. Sinon
mesurer I'écart, comprendre ce qu’il s’est passé

Act (ou Adjust): Agir, ajuster, réagir, améliorer : prendre des mesure correctives pour
arriver aux résultats et s’assurer que cet acquis demeurera stable.



ACTION MISE EN PLACE RESPONSABLE | DELAI
Réunion de mise a jour du Pilote, cadre et Décembre 2015
groupe de travalil pilote du
nd processus
ET_J Réunion de plannification a Pilote du Décembre 2015
= | formation du personnel a processus
< | Sapanet
Q. | Réunion analyse de risques RQ, pilote du Mars 2016
processus, groupe
de travail
Formation a la démarche RQ, Biologistes et | Janvier 2016
processus pilote des
processus
Formation du personnel a Pilote du Janvier 2017
Sapanet processus
Mise a jour de la procédure de | RQ, Pilote du Janvier 2016
gestion du systeme processus
W | documentaire
5 Création du modéle de fiche RQ, technicien Janvier 2016
m | d’'identité et analyse de qualité
O | risques
E Fiche d’'identité gestion RQ, pilote du Février 2016
w | documentaire et analyse des | processus, groupe
P_: risques de travail gestion
0 documentaire
= | Sensibilisation du personnel a | Biologiste Février 2016
la lecture des documents responsable du
laboratoire, RQ,
pilote du
processus
Analyse des risques en RQ, biologiste, Mars 2016
gestion documentaire pour le | pilote du
déménagement processus
Vérification des classeurs Pilote du Début mars
0 processus 2016
W | Quick audit, affichage de Accompagnateur | Début mars
8 document sauvage ACC 2016
E Indicateur lecture des Pilote du Début mars
O | documents processus 2016
O | Audit initial COFRAC COFRAC 15/16 mars
2016
o Mise en place des actions RAQ, pilote du Jusqu’a juin
a % correctives processus 2016
4
<

10



S. RESULTATS

5.1. Planifier

Nous avons décidé de commencer par remettre a jour ce groupe de travail, ce
gui nous semblait primordiale. Un groupe de travail existait déja depuis quelques
années mais n'était plus vraiment d’actualité. Nous avons donc décidé de le remettre
a jour sur la base du volontariat.

Nous avons donc gardé les référents (technicienne qualité, RQ et RQ adjoint)
et nous voulions un a deux responsable de gestion documentaire (technicien de
laboratoire) dans chaque service du laboratoire afin d’impliquer tout le personnel.

Une fois ce groupe établi et validé nous avons pu continuer le travalil.

Notre logiciel de gestion documentaire SAPANET a été choisi en 2012 mais
nous avons rencontré des problémes importants lors du paramétrage. Il nous a pris
du temps et beaucoup d’'implication afin de le maitriser, c’est pourquoi la formation de
tous le personnel du laboratoire a été compliqué et il reste encore du personnel non
formé. Nous avons donc décidé avec le groupe de travail et les biologistes de
chaque service de l'obligation de former tout le personnel avant février 2017.

Une réunion avec les pilotes de processus et le RQ a été planifiée afin de
discuter de I'approche processus au sein du laboratoire. Cette réunion avait pour but
de créer un modele de fiche d’identité et d’analyse de risques.
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5.2. Faire

La démarche processus étant une exigence de la norme 15189 version 2012,
Au sein du LBM, nous travaillions déja depuis quelques temps par processus mais
notre démarche n’était pas complete. En effet, une cartographie des processus et
des activités existait depuis 2013 mais nous n’avions pas réalisés de fiche processus
et les analyses de risques.

Annexe 1 : Cartographie des processus

Pour expliquer ce changement aux personnels et surtout aux pilotes de
chaque processus, nous avons demandé une formation a notre accompagnateur
ACC Viskali afin de former les pilotes et les biologistes a la démarche processus et
nous permettre de comprendre en quoi consiste la démarche processus.

Nous avons donc eu une formation d’'une journée a la démarche processus en
décembre 2015, suivi par une mise en situation pour la gestion d’un processus.

Une fois la formation a la démarche processus réalisée, les pilotes de chaque
processus avaient les bases pour gérer leur processus avec l'aide du RQ.

Bien que le logiciel a été installé depuis quelques années, tout le personnel du
laboratoire n’est pas encore formé. J'ai choisi de former le personnel par petit groupe
de 2 ou 3 selon leur connaissance actuel sur le logiciel et leurs taches au laboratoire.

e Formation de base : durée de 2h a 3h. pour tous le personnel du
laboratoire (biologistes, techniciens de laboratoire, secrétaires et
agents logistiques)

- Consultation de la messagerie

- Lecture des documents immatriculés

- Lecture des documents de la bibliotheque

- Remplir les fiches d’évenements intra-laboratoire (non-conformite,
réclamation)

- Remplir la fiche de « suggestion du personnel anonyme »

e Formation pour le groupe de gestion du systéme documentaire : durée
de 3h environ. Formation de base accompagné d’une formation a :
- Immatriculation des documents
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- Création des documents

- Création des workflow

- Révision des documents

- Vérification de la lecture des documents

e Formation paramétreur : formation réalisé par le fournisseur lors de
I'acquisition du logiciel, puis par le responsable de gestion documentaire.
Paramétrage des locaux, zone de rangement, fonctions, taches, équipements ....... .
La durée de la formation est variable selon le paramétrage désiré.

Annexe 2 : procédure de gestion du systeme documentaire version 7

Il existait une procédure de gestion documentaire depuis quelques années
mais elle nous semblait tres complexe et difficlement applicable par 'ensemble du
personnel.

Il a fallu mettre a jour cette procédure en prenant en compte tous les éléments
des écarts que nous avions eus lors de nos différents audits internes externalisés.

Nous avons également décidés avec le groupe de travail et notre accompagnateur
AAC de l'alléger.

Lors de la mise a jour de la procédure de gestion du systéme documentaire,
nous étions déja a la version 3. Depuis janvier 2016, nous avons modifié a plusieurs
reprises cette procédure :

e Version4:

- Probleme d’'impression des documents papiers : noter dans les
commentaires lors de la création ou modification du document, le nombre
d’exemplaire papier existant et leur localisation.

- En cas de modification d’'un document : préciser quelles modifications ont
été apportées aux documents

- La mise en place d'un formulaire « inventaire des documents externes »

- On a également rajouté le contenu des classeurs a avoir a chaque

paillasse

e Version 5 : dans cette version, nous avons rajouté le mode dégradeé en
cas de panne Sapanet. Nous avons mis en place un logiciel
informatique qui permet de sauvegarder tous les documents
applicables de Sapanet
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e Version 6 : nous avons modifié les droits pour les impressions des
documents suite aux écarts que nous avons eus avec notre
accompagnateur.

Les fiches d’identité des processus et analyses de risques étaient des termes
nouveaux pour notre LBM. Les fiches d’identité des processus existaient mais
n’étaient pas défini comme telles, on en a profité pour harmoniser ces fiches et
n'utiliser gu’un type de fiche pour faire fiche d’identité et analyse de risques.

En s’inspirant de la fiche qu’avait réalisée notre accompagnateur et en utilisant
les acquis lors de la formation a la démarche processus, nous avons créé un modele
de document que I'on a appelé « analyse de risques ».

Nous avons choisi d’utiliser la méthode AMDEC pour I'analyse des risques
en:

Recenser les activités

Recenser les défaillances potentielles en amont
Rechercher les causes

Rechercher les moyens de maitrise des défaillances
Evaluation de la criticité

L ol S

Une fois la fiche créée, I'arrivée du COFRAC étant imminente, nous avions
décidé avec les RAQ et la cellule qualité de ne faire I'analyse de risque que de 4
processus dont le processus de gestion du systeme documentaire.

Un brainstorming a donc été réalisé avec le groupe de travail gestion du
systeme documentaire. Cela nous a permis de mettre en évidences les défaillances
potentielles de chaque activité réalisée en gestion du systeme documentaire.

Pour chaque défaillance, nous avons essayé de chercher les moyens de
maitrises (procédure, logiciel, ..... ). Puis nous avons évalué la criticité, en
recherchant la fréquence de chaque défaillance et la gravité.

Une fois I'analyse de risque en gestion du systeme documentaire, elle a été
approuvée et validée, et envoyée a la cellule qualité de I'hépital

Annexe 3 : analyse des risques en gestion documentaire
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Le déménagement du laboratoire dans le nouvel hépital de Gonesse a eu lieu
le 25 mai 2016, il y a donc eu une période transitoire de 2 semaines pour assurer la
continuité de l'activité.

Des séances par groupe ont été programmeées pour :

e I|dentifier des défaillances potentielles pouvant intervenir durant la phase de
déménagement, sur I'ancien site, sur le nouveau site : méthode Brainstorming

e Classifier les risques identifiés afin de prioriser le traitement des plus critiques

e Rechercher des causes propres aux risques majeures

e Formaliser un plan d’action a mettre en ceuvre durant le période de pré
déménagement

Pour le processus de gestion du systeme documentaire, 2 actions ont été mis en
ceuvre :

Action 1 :

+ Définir les lieux de rangement des documents :

Il a fallu préparer les lieux de rangement des documents papiers dans le
nouvel hopital. Les zones de rangement du nouvel hopital ont été créées et définies
en amont afin de faciliter la gestion des documents papiers. Une fois dans le nouvel
hopital, nous n’avions plus qu’a modifier les anciens les locaux et zones de
rangements par les nouveaux.

+ Organiser le transfert des documents, prioriser la mise a jour des
documents des paillasses demandées a I'accréditation

Dans chaque secteur du LBM, chaque automate posséde deux classeurs : un
classeur « tragabilité » qui contient toutes les tracabilités liées a I'automate et un
classeur « information » qui contient toutes les informations nécessaires pour
I'utilisation de 'automate (utilisation en routine, maintenances, passages des
différents contrdles .....).

Avec le groupe de travail et les biologistes de chaque secteur, il a été décidé
gue les deux classeurs des automates devaient étre déménagés avec les automates,
donc les classeurs et automates ne devaient jamais étre séparés.
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+ Avoir les modalités dégradées et disponibles (pour chaque systéeme
critique), nouveau laboratoire et ancien laboratoire durant la période
transitoire

Le mode dégradé de chaque automate doivent étre mise a jour et diffusé
avant le déménagement. Les documents doivent étre disponibles sous format
informatique et papier dans chaque classeur en cas de dysfonctionnement de
Sapanet lors du déménagement.

Une fiche d’instruction a également été créée lors du déménagement du
laboratoire pour les analyses a envoyé en cas de dysfonctionnements des
automates.

Action 2 :

+ Mise a jour de la procédure d’archivage

Au LBM, nous avons choisi de rajouter dans la procédure de gestion du
systeme documentaire, une partie « Archivage ».

Nous avons décidé que tous les documents qualités (hors éléments de
tracabilité) sont archivés sur informatique uniqguement. L’archivage des éléments de
tracabilité est assuré pour chacun des secteurs par les référents de gestion
documentaire de chaque secteur. La durée et le lieu de conservation des tracabilités
sont spécifiés au sein d’un formulaire d’archivage.

+ Définir les lieux d’archivage

Dans le nouvel hopital, nous n'avions pas définit de piece d’archivage. Il a fallu
revoir les plans afin de prévoir une piece d’archivage. Le responsable du processus
post analytique s’est occupé de ce probleme et a donc trouver une piece d’archivage
dans le nouvel hopital.

+ Prévoir des containers pour I'élimination de I'archivage obsoléete

En temps normal, les archives sont triées une fois par an sous la
responsabilité du pilote. Les documents confidentiels sont détruits au broyeur, les
autres sont jetés dans les déchets ménagers.

Avant de déménager, il était judicieux de trier nos archives. On a mis en place
dans le laboratoire sur I'ancien site, un container qui a permis d’éliminer les archives
non confidentiels, et pour les confidentiels des broyeurs ont été mise a disposition
par I'hopital.
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De plus, avant méme de déménager, avec l'aide du service informatique, nous
avons tenté d'installer le logiciel du systeme documentaire Sapanet sur le nouvel
hopital afin de disposer de nos documents en format informatique.

Le Dr KHELIL s’est donc chargé de cette installation avec le service
informatique, ce qui nous a permis de disposer sur les 2 sites le logiciel Sapanet.

Cette installation nous a permis de travailler en simultané sur les 2 sites. Tous
les documents étaient donc accessibles.

Le jour du déménagement totale du laboratoire, de la bascule informatique sur
le nouveau site, nous avons subi aucun désagrément venant du logiciel Sapanet,
tous les documents étaient consultables méme si nous avions nos classeurs pour les
automates.

f) Sensibilisation du personnel a la lecture des documents

Un des points a améliorer de notre systeme documentaire est la lecture des
documents par le personnel du laboratoire. En effet, il nous a été difficile de
sensibiliser le personnel a la lecture avec le manque de personnel et toutes les
activités engageées.

Lors d’'une assemblée générale du laboratoire, le RQ a sensibilisé le
personnel a I'obligation de lire les documents. Nous avions préparé un support qui
montrait nos lacunes en terme de lecture. C’est pourquoi nous avons mis en place un
indicateur de lecture de documents que I'on présente en revue de direction apres
avoir diffuser aux personnels afin de combler ce probleme.

5.3. Vérifier

Nous avons choisi avec la RQ de vérifier le contenu des classeurs des
paillasses avant la venue du COFRAC pour la visite de I'audit initial. Le contenu des
classeurs avait été définit depuis quelques année avec ACC mais nous n’avions pas
vérifié en détails s'il était appliqué par 'ensemble du laboratoire.

Les 2 classeurs doivent étre présent pour chaque automate ou paillasse :

e Classeur information (documents qualités, fiche équipement, fiche de poste,
listes utiles, documents externes)
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e Classeurs tracabilité (calibration, les différents controles de qualité, les
maintenances internes et externe, les pannes, tracabilité des lots et les
résultats bruts s'’il y en a)

Dans I'ensemble du laboratoire, nous avons retrouvé quelques
dysfonctionnements :

e Des documents non validés et non applicables présents dans les classeurs

e Des annotations manuscrites non datées et non signées par les biologistes
responsables du secteur comme préciser dans la procédure de gestion du
systeme documentaire

e L’absence du lieu de tracabilité des calibrations et/ou contrdles de qualité

e Des tracabilités des maintenances non remplies

Suite a cette vérification, nous avons restitué a chaque secteur les problemes
rencontrés afin de mettre en place les actions nécessaires pour combler ces
dysfonctionnements.

Nous avons effectué une vérification des affichages dans notre ancien LBM
avant la venue du COFRAC dans tous les secteurs du laboratoire. Nous avons donc
demandé a notre accompagnateur ACC de réaliser cet audit. Un regard extérieur
nous a permis de mettre en évidence plus facilement ces problémes d’affichages.

Nous avons retrouvé de nombreux documents obsolétes, des documents
« sauvages » non immatriculés, des tableaux de tracabilité affichés non remplis.

e Dans les salles de prélevement : (salle que nous avions quelque peu oublié au
niveau de la gestion documentaire) les tracabilités des entretiens n’étaient pas a jour.
Les entretiens sont réalisés par une entreprise privée extérieur. Cela nous a permis
de resensibiliser le personnel extérieur a la tragabilité des taches effectuées.

e Dans les différents secteurs, nous avons retrouvé de nombreux documents
qui n’étaient pas intégré dans le logiciel de gestion documentaire. Par exemple, nous
avons retrouvé la liste des téléphones et fax institutionnel et lignes internes au
laboratoire, ces documents présents dans tous les secteurs sont a mettre a jour, a
intégrer dans Sapanet puis a mettre a I'affichage. Nous nous sommes rendu compte
gu’il était difficile de gérer ces impressions et diffusions lors des mise a jour, nous
avons donc désignés un membre du personnel qui est le seul a pouvoir modifier,
imprimer et retirer les anciennes versions de tous les secteurs. Une fois les
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anciennes versions retirées, il se charge d’afficher les nouvelles versions dans tous
les secteurs du LBM.

e Des documents présents dans certains secteurs n’étaient pas présents dans
d’autres, alors qu’ils sont obligatoires (ex : tracabilité des entretiens des
centrifugeuses)

La mise en place d’au moins un indicateur par processus étant obligatoire, il
nous a semblé pertinent de choisir pour la gestion du systeme documentaire,
l'indicateur de lecture de document sur Sapanet.

Nous avions rencontré de nombreux problémes pour la lecture des documents

- Difficultés pour le personnel de nuit a lire les documents
- Probléeme de temps pour lire les documents
- Disponibilité de personnel

Cet indicateur était relevé une fois par année. Il était relevé avant la
présentation de la revue de direction.

La visite pour 'audit initial COFRAC a eu lieu le 15 et 16 mars 2016. Cette
visite nous a permis de voir nos points positifs et nos points a améliorer.

Nous avons eu 14 écarts dont 1 critique (en métrologie). Dans le processus de
gestion du systeme documentaire, nous avons eu 1 écart non critique.

Annexe 4 : Ecart COFRAC 9 : SMQ gestion documentaire

Ecart : « Le laboratoire a défini dans la procédure LAB H1 DOC PROO01 V4
gue pour maitriser les impressions des documents qualité : « le lieu et le nombre
d’exemplaires des documents papier sont indiqués dans le logiciel documentaire au
niveau des propriétés du document dans le champ commentaire ». Lors de
I'évaluation plusieurs documents n’ont pas présenté cette tracabilité : LAB D1 ANA
ENRO1 v1, BVH J1 BCT ENRO1 v4, BVH J1 BCT ENRO2 v1. Toutefois aucun écart
de version n’a été constaté. »

En effet, les supports d’enregistrement vérifiés, étaient ceux affichés a la
paillasse pour faciliter la tracabilité pour le personnel.

Nous avions omis de noter sur notre procédure de gestion du systeme
documentaire que les supports d’enregistrement n’étaient pas concernés.

19



Une revue de processus était programmée mais n'a pu étre réalisé a cause
d’un probleme de disponibilité du personnel. Cette revue de processus en gestion du
systeme documentaire a été reporté pour mon retour au LBM.

f) Revue de direction

Une revue de direction est organisée au moins une fois par an par le RQ
Elle est organisée sous la forme d’une réunion a laquelle sont invités :

e La direction de la qualité et de la gestion des risques

e Nos partenaires internes, par la présence d'un représentant de :
(direction générale, des soins, des ressources humaines, service
economique, service informatique, biomédical...)

e Le responsable du laboratoire

e Les chefs de service du laboratoire

e L'encadrement du laboratoire

e Les membres de la cellule qualité

La revue de direction permet de procéder a la revue de la politique qualité du
laboratoire, de vérifier que les objectifs de I'année précédente ont été atteints et en
fonction de 'analyse des données du systeme établir ceux de 'année a venir.

Nous travaillons en collaboration avec les membres de la qualité de I'hépital, a qui
nous devons fournir les documents qualités désirés. Quelques documents sont mis
en ligne sur le logiciel de gestion documentaire de I'hdpital.

5.4. Améliorer

Nous nous sommes fixés un objectif de taux de lecture a 90%. En 2014, nous
n'avions pas relevé exactement ce taux de lecture cependant, nous nous sommes
rendu compte que I'on avait des lacunes. Nous avons donc relevé cet indicateur
avant la revue de direction pour 2015 et nous avions apres sensibilisation du
personnel un taux de lecture de 67.9 %.

L’objectif n’étant pas atteint nous avons donc mis en place des actions
correctives :

e Sensibilisation du personnel en assemblée générale par le RQ et par le
biologiste chef du laboratoire
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¢ Relevé de l'indicateur tous les 3 mois : ce qui nous permettrait de voir
s’il y a une amélioration pour pouvoir trouver des solutions plus
rapidement

Au mois de juin 2016, nous avons 69.5 % de documents lus sur les
documents applicables. Nous avons une Iégére augmentation et nous devons nous
améliorer davantage.

L’objectif n’étant toujours pas atteint, nous devons sensibiliser a nouveau le
personnel. Le déménagement ayant pris du temps et le manque de personnel
pourrait entre autre étre la cause de ce probleme.

Nous avons eu quelques points a améliorer par notre accompagnateur ACC,
nous avons donc mis en place des actions correctives.

Nous avons :

e Rédiger un document « archivage générale », communs a tous les secteurs et
documents transversaux
e Effectuer le recensement des archivages spécifiques

Au niveau de la gestion de la documentation externe normative, reglementaire,
COFRAC, nous ne réalisions pas d’étude d’impact. Nous avons donc créé sur
Sapanet, une fiche d’étude d’impact.

De plus lors d’'un audit interne externalisé réalisé par ACC, l'auditeur nous a
signalé :

- La présence de quelques documents avec des annotations manuscrites non
validées retrouvées dans les différents secteurs.

Pour améliorer ce point, nous avons resensibiliser le personnel sur le fait que
toutes annotations manuscrites doivent étre signées par le biologiste responsable du
secteur et le document doit étre modifié rapidement.

Comme vu précédemment, nous avons eu un écart non critique sur le
processus de gestion du systéme documentaire.

Annexe 5 : plan d’action pour I'écart COFRAC 9
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Nous avons donc di mettre en place des actions correctives assez
rapidement pour maitriser la situation :

Mise a jour de la procédure de gestion du systéeme documentaire (que
I'on a fourni comme preuve) : les supports d’enregistrement ne
présentent pas de tracabilité sur le logiciel de gestion documentaire.
Chaque secteur trace la localisation de ces documents de tracabilité
dans une fiche d’instruction propre a chacun.

Paramétrage sur le logiciel de gestion documentaire des droits
d’'impression limité définit dans la procédure : seuls les paramétreurs, le
groupe de travail de gestion documentaire ainsi que les biologistes ont
le droit d'imprimer les documents Sapanet. Les supports
d’enregistrement sont imprimables par tout le personnel.

Réunion de resenbilisation du personnel et du groupe de travail : lors
d’'une assemblée générale du LBM, le biologiste chef du laboratoire a
remis au point sur les impressions des documents, mous avons eu des
difficultés a organisé cette assemblée générale a cause de gréve du
personnel les délais de mise en ceuvre de cette action ont été dépassé.
Une fiche de non-conformité a été rédigée. L'assemblée a donc été
repoussée et réalisé début juin apres le déménagement de I'hopital.

Revue de processus : une revue en gestion documentaire était prévue
pour le 31 mars 2016, mais n’a pu étre réalisé pour mon manque de
temps, probléme d’effectifs. Cette revue de processus a €été reportée
pour mon retour.

Un audit gestion du systeme documentaire : cet audit a été réalisé par
ACC lors de l'audit post déménagement

Un audit post déménagement nous a été conseillé de réaliser par le COFRAC

ACC nous a fourni un document que le COFRAC avait réalisé pour les
déménagements de site.

« En accord avec la convention passée avec le COFRAC (article 8.2), le laboratoire
doit informer immédiatement le pilote de son dossier d’accréditation de tout
changement dans les données fournies lors de la demande d’accréditation initiale, et
des évolutions majeures dans son organisation concernant les activités pour
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lesquelles une accréditation lui a été accordée (évolutions d’ordre organisationnel,
administratif ou juridique). Les laboratoires peuvent se référer a la procédure GEN
PROC 20 pour gérer ces situations.

Le laboratoire informe le COFRAC dans un délai minimal de 3 mois avant le
déménagement des activités de sa portée impactées (familles ; sites).

Le laboratoire transmet un plan d’actions détaillé précisant les actions prévues pour
maintenir la qualité des activités dans la portée concernée et la conformité du
systeme de management aux exigences d’accréditation. »

Un audit a donc été realisé début juillet pour les 3 sous domaines déposeés. Le
champ de I'évaluation recouvrait les secteurs : hématologie (hémostase), biochimie,
bactériologie et les phases pré et post analytiques.

Au cours de cet audit, nous avons eu 6 écarts critiques et un écart non
critiqgues. L’écart non critique concernait la maitrise des documents.

Lors de l'audit ACC du mois de mars, nous avions eu un axe a améliorer
concernant les annotations manuscrites non validées et retrouvées dans différents
secteurs. Malgré la sensibilisation du personnel a ce sujet, 'auditeur a retrouvé des
documents avec des annotations :

ECN 1 : au poste d’enregistrement des bilans des externes plusieurs
documents « sauvages » et un classeur « Cahier aide labo — Ne pas jeter »
contenant de tres nombreux documents qui ne sont pas géres par la base
documentaire du laboratoire avec de nombreuses annotations manuscrites.

Nous expliquons ce probleme par le fait que quelques taches ont été rajoutées
pour le personnel « aide laboratoire » (agent logistique) depuis le nouvel hépital. En
effet, ce personnel est chargé d’enregistrer les examens arrivant. Ce personnel n'a
pas été formé sur Sapanet.

Nous avons donc décidé de rajouter une formation a la gestion documentaire
aux agents logistiques afin de nous améliorer.

Nous avons donc envoyé au COFRAC le plan d’action détaillé du
déménagement ainsi que le compte rendu de I'audit post déménagement pour
pouvoir obtenir notre accréditation. Nous aurons un audit par le COFRAC dans nos
nouveaux locaux au cours du mois de mars pour vérifier entre autre si le
déménagement s’est déroulé dans de bonnes conditions.
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6. ANALYSE ET INTERPRETATIONS

Ce projet de mise en place du processus de gestion du systéme documentaire
au sein du LBM du CH de Gonesse, nous a permis de mettre en place en paralléle
les autres processus.

Bien que la notion de processus était déja existante dans notre laboratoire,
elle n’était pas définie et maitrisée.

Lors de ce projet, nous avons rencontré quelques difficultés :

e Rassembler I'ensemble des participants a chacune des réunions :

En effet, la mise en place des réunions a souvent été un point difficile. Le
groupe de travail de gestion du systeme documentaire ayant d’autres taches, il a fallu
a plusieurs reprises reculer les réunions pour avoir un maximum de personnes aux
réunions pour qu’il puisse restituer correctement.

e Respecter le calendrier fixé :

Le calendrier fixé au début du DU n’a pas pu étre respecté. Le manque de
temps du personnel ne nous a pas permis non plus de tenir les délais de mise en
ceuvre des actions d’amélioration décidées. De nhombreuses non-conformité ont été
mise en place afin d’expliquer ce non-respect.

Par la suite, le RQ et le biologiste chef du laboratoire ont décidé de me
dégager a temps plein pour la qualité depuis janvier 2016 afin de combler une partie
de ce probleme.

e Les formations au logiciel de gestion du systeme documentaire :

Je suis chargée de former le personnel au logiciel Sapanet. Mais depuis son
installation, j'ai eu tres peu de temps a consacrer a cette formation. Le personnel
volontaire a été formé en priorité afin de créer les documents sur Sapanet, le reste
du personnel n'a pas eu d’obligation a étre former.

Nous avons donc rencontré plusieurs problemes a cette formation Sapanet :

- les différentes catégories professionnelles qui ne sont pas chargé de faire les
mémes taches sur Sapanet.
- Difficultés de réunir le personnel pour les formations
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- Difficultés de connaitre les besoins de chacun (au sein d’'une méme catégorie

professionnelle)

¢ Difficulté de diffusion aux personnels

La procédure de gestion du systéme documentaire étant modifiée
continuellement durant cette année, il a été difficile de diffuser ce document avec
toutes les mises a jour.

Il a été difficile de diffuser et de faire appliquer cette procédure a chaque
changement (nous avons changé 4 fois de versions en I'espace de quelques mois).

Nous avons donc du sensibiliser le personnel a plusieurs reprises.

e Déménagement dans le nouvel hopital

Cette année a été assez chargé, lié entre autre aux déménagements dans le
nouvel hépital. Aprés la visite du COFRAC, les écarts a lever, il a fallu se consacrer
entierement a la préparation aux déménagements dans le nouveau site.

De plus, une nouvelle organisation s’est mise en place dans le nouveau
laboratoire. De nouvelles formations ont da étre prioriser ( formation a la nouvelle
chaine robotique, aux pneumatiques et aux différentes activités). Ce qui a été
vraiment chronophage.
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CONCLUSION

Le processus de gestion du systéeme documentaire est un processus en
interaction avec tous les autres processus. Ce processus demande donc une
communication en permanence avec tout le personnel du LBM quelle que soit sa
catégorie professionnelle.

C’est un processus indispensable au bon fonctionnement de la qualité au sein
du laboratoire.

La mise en place de ce processus a été le précurseur pour la mise en place
de tous les autres processus de notre cartographie. De plus, il existe une reelle
motivation pour la mise en place des tous les processus par le personnel.

Avec la mise en place du processus de gestion du systeme documentaire, je
me suis rendu compte que la formation du personnel devait étre une priorité & mon
retour au LBM. Elle devra étre également intégrer en formation lors de I'accueil d'un
nouvel arrivant et rendu obligatoire a tous le personnel quelle que soit sa catégorie
professionnelle.

Il me restera a mettre en place une fiche d’habilitation pour vérifier les notions
acquises suite aux formations et de remédier aux problemes assez rapidement.

Le déménagement dans le nouvel hdpital nous a permis de voir un aspect
différent. Cela nous a apporté une expérience sur la qualité lors d’'un
déménagement, bien que cela ait été un travail important.

L’évaluation réguliére de ce processus de gestion du systéeme documentaire
nous permettra de nous améliorer continuellement.
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ANNEXE 1 : Cartographie des processus
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ANNEXE 2 : Procédure de gestion du systeme documentaire

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale
PROCEDURE DE GESTION DU SYSTEME DOCUMENTAIRE
LAB-H1-DOC-PROOA

Version : 7 Date d'application : 09/09/2016
Mb Page(s) : 1

wDEEE|s

. OBJETET DOMAINE D'APPLICATION

L'objet de cette procédure est de définir les régles de gestion des documents @

* Gestion de la documentation qualité intame

* Gestion de la documentation qualité extarms

* (Gestion des reférentiels

* (Gestion de |'archivage

Cette procédure s'zpplique 3 l'ensemble des documents du laboratoire et concerne 'ensemble des

secteurs du laboratoire,
Cette procedure sadresse 2 I'ensemble du personnel du lzboratoire.

. DOCUMENTS LIES

Woir les documents liés au processus « Gestion Documentaire » correspondant dans le logiciel de
gestion documentaire.

lil. DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

Les procedures et modes operatoires doivent &tre rédiges en termes simples et comprehensibles,
aver des phrases courtes. Les documents sont rédiges pour &tre utilises par du personnsl forme et
compétent.

+ DEFINITIONS

Manuel Qualite :
Document etablissant avec precision |z politigue du lzboratoire, les exigences 3 satisfzire, la
description d'un engagement, d'une stratégiz stfou d'un objectf du laboratoire,

Procédure (PRO) :

Regle ecrite déaivant les modalités de fonctionnement et les demarches 3 entreprendre pour
parvenir 2 un but.,

C'est la maniére specifiée d'accomplir une activite, Elle est redigée par une personne possadant
l'expertise requise dans le domaing conceme,

Redaction : se référer au modeéle de la procédure (logiciel gestion documentaire)

Mode opératoire (MO)

Regle ecrite déarivant les gestes a réaliser pour aboutir 3 |3 réalisation de 'action entreprise ; Cest
un document de travail toujours condis et pratique.

Est rédige par une personne qui réalise 'activite décrite. 1l zide les personnels 3 bien exécutar leur
tache. En cela, ce document constitue un outil de référence en matiére de savoir-faire dans le laboratoire.

Rédaction : se référer au modele du MO (logicizl gestion documentaire)

LABE-H1-DOC-PROO1 Page 1sur 1
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Fiche d'instructions (INS) :

Décrit en detail les etapes de realisation d'une tache specifigue rattachée 3 un mode operatoire ou
un poste de travail (ex: fiche de poste)

Reédigée par une personne qui réalise activité décrite,

Il m'existe pas de modéle de fiche dinstruction, elle sadapte aux besoins du domaine concamé.

Support d’enregistrements (ENR):

Formulaire 2 remplir founissant les preuves tangibles des activites effectuges ou des résultats
obtenus. Ce document permet de formaliser, et de suivre tout ce qui a ete decide, réalisé et mesuré aux
différents niveaux du systéme qualits.

Fiches de postes
Décrivent les taches sequentielles effectuées au poste.
A chague tache correspond un niveau defini en début de fiche.
Redaction : le Modéle de fiche de poste est enregistré dans la base de gestion documentaire du
laboratoire,

Organigrammes et logigrammes

En génsral intégres dans les procadures ou fiches dinstructions, ils ne font pas 'objet de documents
isoles.

Il s'zqit de représentation graphique de |a structure générale ou d'un domaine particulier du
laboratoire (ou d'un sactewr), faisant figurer les différents éléments et leurs interrelations.

Documents externes
# Documentation sur la démarche qualite (texte réglementaire sur lNacoréditation, normes dédiees,
documents Cofrac)
@ Fiches techniguss fournisseurs (analyssurs, examens, réactifs, etc.)
# Veille biclogigue assurée via les sociétes savantes, syndicats et publications scientifiques.

+ ABREVIATIONS

AQ:Assurance Qualiteé RAQ : Responsable Assurance Qualité
MAQ : Manuel d"Assurance Qualite PRO : Procedure
MO : Mode opératoire ENR : Enregistrement

INS : Fiche d'instructions

IV. RBESPONSABILITES

Ce processus est sous |la responsabilité du pilote du processus et des responsables gualité.

LAB-H1-DOC-PROO1 Page 2 sur 2
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30



LT

Version : 7

Centre Hospitalier de Gonesse — Biologie Médicale
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Date d application : 09/09/2016

V. DESCRIPTIF DE L'ACTIVITE

QuI GESTION DOCUMENTAIRE (document interne) COMMENT
Tmf el C__ Besoin d'un document __:> ::).emﬁ.mde .
— I documentaire
Idl%:;'l‘lﬂﬁ 5 i Wersion N+1 ¥ LAB-H1-DOC-
mensairs Production | NSO
l Modéle
Logiciel de
Autewr | Redachion | et
e
h 4
pﬂ“"."""m | Vérification | Viérification du
fond
P /—'—F’-\Mﬁ-""‘ﬂ-\%\_ r .
dons o ot - < Approbation Verification de la
pour b fond du T o forme
docurmesit T
Logiciel de
RAQ ou deélégué Validation gestion
du RAQ (forme) documentaire
Logiciel de
RAQ iFusi gestion
| Diffusion ‘ e
UHilisabeurs du Logiciel de
document gestion
documentaire
N | _
onn'pétainju O Hanification Hém'ngumén en
domaine atfou dune Revue rEVES) =ns
praticien logiciel
L rsiom N
LDgIFIﬂ de Procédure
documentaire darchivage
Procédure
darchivage
e Durde
Rﬁﬁ;}hfrefa“ C darchivage/nouvelle
ion -
Documentaire v
LAB-H1-DOC-PROO1 Page 3 sur 3
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VI. REALISATION D'UN DOCUMENT INTERNE

1. Besoin d'un document

Les documents sont créés ou modifies pour répondre 3 un besoin réel (decrire un processus,
répondre 3 une exigence réglementaire,.. ).

L'ensemble du personnel, de par son implication dans la démarche qualité, peut &tre ameng 3
suggerer des evolutions.

Tout professionnel  peut informer la cellulequalité ou ke pilote du procsssus concsmé pour
sassurer de lopportunite dun nouveau document ou d'une actualisation. Ce reéférent guide le
professionnel lors de |z rédaction.

2. Production
voir fiche dinstruction : LAB-H1-DOC-INS08

3. Rédaction

La création ou la modification d'un document peut &tre réalisée par toute personne ayant les
compekences requises.

4. Veérification

Etape réalisée par une parsonne compstente{ou un groupe de professionnels).
Cette étape peut &tre supprimée aprés avis du référent ou du RAQ.

5. Approbatjon

L'approbation des documents (vérification du fond) est assurée par un responsable de secteur @ chef
de service, biologiste, cadre, etc.

6. Yalidation/ Diffysion

La validation et |z diffusion des documents sont assurees par le responsable gualite ou délegue du
RAQ.

Cette étape rend le document non medifiable. Le document est alors inktégré dans le systéme
documentaire.

Le document est applicable 15 jours aprés la wvalidation. Une dérogation peut étre faite par le
responsable qualiteé ou délégus pour répondre 3 lapplication immédiate.

Les documents sont diffusés par le responsable qualité via le logiciel de gestion documentaire. Les
documents sont consuliables sous version informatigue.

&fin de faciliter la consultation des documents, chaque secteur peut disposer des demiéres versions
papiers des documents. Le responsable gestion documentaire de chague secteur ou le cadre
sassure que la version imprimée est 3 jour (applicable), et de la destruction de 'ancienne version.
Le lieu gt le nombre dexemplaire des documents papiers sont indiqués dans le logiciel de gestion
documentaire au niveau des proprigtés du document dans ke champ < commentaires », Les
supports d'enregistrements ne sont pas concermnas par ces modalites .

MNB : szules les personnes du groupe de fravail de gestion documentaire ainsi que les cadres et les
biologistes ont les droits sur Sapanet pour imprimer les documents.

LAB-H1-DOC-PRO01 Page 4 sur 4
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7. Lecture

Chague document validé est envoye sous forme PDF aux personnes deésignées comme lecteurs qui
devront valider cette étape.

& chagus arfives dun nouveau personngl, le cadre du secteur devia s'assurer que ks nouvealx
intervenants ont bien pris connaissance des documents qui concernent leur activite, et quils sont
int2arés dans la liste des lecteurs,

8. Archivage

Les documents gualites (hors éléments de tracabilite) sont archivés sur informatique uniguement.
Larchivage des éléments de tracabilite est assuré pour chacun des secteurs par les référents
gestion documentaire,

La durée et le lieu de conservation des éléments de tracabiliteé sont spécifiés au sein du formmlaire

d archivage.

Les archives sont trides une fois par an sous la responsabilité du pilote du processus post-
analytique.

Les documents confidenticls sont détruits au broveur, les autres sont jetés avec les déchsts
MENATETS.

9. Modification des documents

Les eventuelles modifications manuscrites sont autorisées mais doivent Stre datées et signées par
les biologistes responsables du secteur et modifier sur logiciel gestion documentzire dans les
meilleurs delais a partir de la date manuscrite,

Une moedification du document est soumise 2 un nouveau circuit de validation et entraine une
nouvelle version du document,

En cas de modification d'un document, il faut préciser les modifications 2u niveau des proprigtes
dans le champ « évolution de la version ».

10.Revue de documents

Les documents sont reviues dans un délai de 24 mois suivant lzur mise en application.

Si une modification est nécessaire, Iz personne responsable de la revue s'assure de |a révision et de
la diffusion de la nouvelle version et du retrait Sventuelle de I'ancienns version papier.

NB : Sur Sapanet, « Revue » et « Révision » sont regroupss sous le méme terme « Révision »

VIl. MANUEL DE PRELEVEMENT

La gestion du manuel de prélévement et du catalogue des examens est sous la responsabilité des pilotes
du processus pré-analytique et du biologiste responsable du laboratoire, elle est décrite dans la procédure:
LAB-C2-PRE-PROOZ.

LAB-H1-DOC-PROO1 Page 5 sur 5
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Vill. DOCUMENT EXTERNE

1l s'agit de tout document ou information provenant d'une source extérieure au laboratoire ayant
une incidence sur le systéme qualité. Ces documents font 'objet d'une veille réguligre.

¥ Documentation réglementaire, normatifs et opposables :
Responsable du suivi : biclogiste responsable, les documents sont enregistrés par lui dans |z
bibliothéque de la base de gestion documentaire du laboratoirs.

¥ Documents fournisseurs mis 3 disposition au poste de travail conceme
Fiches techniques fournissewrs (analyssurs, examens, réactifs, efc.) @
o Vérification de la version des fiches « rdactifs » par les techniciens selon la fréquence définie
a chague poste. Ces fiches sont disponibles sous formats papiers etfou Electroniques
o Responsable du suivi @ biologiste responsable des différents sacteurs et référents poste.

Le formulaire « inventaire des documents extemes » recense 3 [a paillasse tous les autres documents,

En cas de changement au sein d'un document externe, le biologiste responsable du secteur est charge
d'@valuer limpact de |z modification sur I3 documentation et l'organisation du laboratoire, Si besoin, celles-
i pourront faire l'objet de modifications.

IX. CONTENU DES CLASSEURS

Classeur information (rouge)
4 Documents qualités

« Fiche equipement

4 Fiche de poste

4 Listes utiles

4 Documents externss

Classeur tracabilité (bleu)
Calibration

CIQ

EEQ

ANSM

Maintenances intemes
Maintenances extemes
Pannes

Tracabilité des lots
Résultats bruts

PRSP Oy T S

Unse revue des classeurs est effectude tous les 6 mois par les référents,

LAB-H1-DOC-PROO1 Page & sur &
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X. MODE DEGRADE DE LA GESTION DOCUMENTAIRE

Tous les documents applicables de la gestion documentaire sont sauvegardes sur le disgue local du bureau
de |z responsable qualits,

Cette sauvegarde se fait de Visapanet\sapanst\documents'pdf jusqu’au disque local du bureau de la
responsable gualite C: \Sauve Sapanet\pdf . Elle se fait tous les soirs & 20h avec propagation des
modifications et suppressions.

CLASSEUR CHAPITRE
H-Geastion de documents qualité H1-Maitrizer ke systéme documentaire qualité
Redige par : Approuve par ; Valide par :
BERKAMNI Wacila POUPON Carcle BERKANI Wacik
Date : 21/07/2016 Diate : 22/07/2016 Dite @ 25/08/2016
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ANNEXE 3 : Analyse des risques en gestion documentaire

Centre Hospitalier de Gonesse
Biologie Médicale

ANALYSE DES RISQUES EN GESTION DOCUMENTAIRE

LAB-B8-QUA-ENRO1
Version : 1
Wb Pagels) : 1

Date d'application : 26/03/2016

ANALYSES DES RISQUES

Activités

Défaillances potentielle F G

documents qualité

Structure documentaire 1 2
Identification des
documents qualité
e; tem“"n(:!:_‘-:"e Arborescence et de 1 2
ocumentaire codification documentaire
Type de documents qualite 1 2
Document deja existant 2 5
. Document inutile
Création des

WORFLOW pour traitement
des nouveaux documents 1 2
et documents modifies

Vérification des
documents qualité

Disposition da vérification 1 3
des documents créés

Responsabilitg pour la 1 3
verification

Disposition d'approbation

s 1 2
Approbation des des documents créés

documents qualité

Responsabilité pour 1 5

I'approbation
Disposition de validation i 2
Validation des des documents verifies

documents qualité

Responsabilite pour la 1 3

validation

LAB-B8-QUA-ENRO1L

Moyens de maitrise
{méthodes)

Procédure de gestion
documentzire

Logiciel de gestion
documentaire Sapanet

Procedure de gestion
documentzire
Reférant gestion
documentzire

Procedure de gestion
documentzire

Formation du personnel 3
la gestion documentaire
Audit interme

Paramétrage du
WORFLOW =apanet
Procedure de gestion
documentzire interme

Paramétrage du
WORRLOW
Procédure de gestion
documentzire interme
Alerte Sapanet

Procédure de gestion
documentaire interme

Paramétrage du
WORFALOW
Procedure de gestion
documentzire interme
Alsrte Sapanet

Procédure de gestion
documentzire interme

Creation du WORFLOW
Procadure de gestion
documentzire interme
Alarte Sapanet

Procedure de gestion
documentzire interne

Page 1sur 1
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AMALYSE DES RISQUES EN GESTION DOCUMENTAIRE

Version : 1

Date d application : 26/03/2016

Lecture des
documents qualité

Lecture et application des
documents

Paramétrage RAQ

Applicable avant lecture

Formation et
sensibilisation du
personnel & la lecture
Procédure de gestion
documentzire

Parametrage du Delai de
15 jours entre la validation
et I'application

Personnel formé 3 la base
documentaire

Formation &t
sensibilisation du
personnel sur Mutilisation
du logiciel de gestion
documentzire

Audit interme

Révision des
documents

Retard

Si retard archivage des
documents

Alerte Sapanst
Sensibilisation du
persannsl

Identification de la
rodification
Changement de version

Sensiblisation du
personngl

4
9
2
6

Impression des
documents qualité

Mauvaise gestion des
impressions

Procédure de gestion
docurmentzire

Logiciel Sapanst
Avertir ke personnel si
impact

Licu de rangement des
documents non defini

Sensibilisation du
personnsl

Paramétrage des droits
sur Sapanef

LUtilisation des versions
papiers obsolétes

Procadure de gestion
documentzire

Revue
documentaire

Perodicite de revue
documentaire

Revue des classeurs
Responsailite du reéférent

Revue de processus

Declaration des non-
conformité (GD)

Archivage des
documents

Responsabilité pour
['archivage

Fiche vigilia

Gestion des
documents externe

Mauvaise version
Absence d'analyse dimpact

Procedure de gestion
documentaire
Tableau darchivage

LAB-B8-QUA-ENRDL

Procadure de gestion
documentzire

Inventaire des documents
extermnes
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ANALYSE DES RISQUES EN GESTION DOCUMENTAIRE

triwhzuie Vswen  Wersion ;1 Date d application : 26/03/2016
Cotation .
Gravite Fréquence Fréquence | Insignifiant Critique | Critique
[aravité iti
Insignifiant 1 | Improbable [ 1 Permanent
Pau critique 2 | Occasionngl [ 2 Fréquant
Critique 3 | Probable 3 Probable
Critique +++ |5 | Fréquent 4 Cccasionnel
Permanent |5 Improbable
INTERACTION AVEC LES AUTRES PROCESSUS
Processus @ ORG QUA | PRE ANA | POS PER. DOC | INF MMNT | ACH HYG
Criticite :
l2gends Critigue Majeur Mineur | Sans objet | |
CLASSEUR CHAPITRE
Redige par : Approuve par ; Valideé par :
MARLC, BERKANI Arouna, Wacila POLPON Carle BERKAMI Wacila
Dete : 11/03/2016 Date : 11/03/2016
Diate ; 10/03/2016
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ANNEXE 4 : Ecart COFRAC en gestion documentaire

RAPPORT D’EVALUATION N° SH-18-0188-1

Page1/2

FICHE D'ECART N°

O CriTIQuE

[ Won CRITIGUE

|N° 'aceréditation ou de projet : 8-3952

R

_ _

=
LIEU(X) DE CONSTAT fal duauation s ses) : LBM CH de GOMNESSE

Domame]s) : SMC

ecanT AU EXGENCES DE ™ Norme NF EN IS0 15189 PARAGRAARHE(S) DU REFERENTEL | 4,3

| i 84 g o el ebiévanied o, programme, el o e

ConceRne - Les mgrosimions [ L'arrLIcATION B | cemoerne une pemanDE crexTERseN L

Constatie) : Le laboratolre a défini dans |a procédure LAB H1 DOC PROOT V4 que pour maftriser les impressions des
documents qualité : = le lisu et le nombre d'exemplaires des documents papier sont indiqués dans le logiciel

€ | documentaire au niveau des propriétés du document dans le champ commentaire ». Lors de Mévaluation plusieurs
E’ documents n'ont pas présentd cette tragabilité : LAB D1 ANA ENRO1 w1, BVH J1 BCT ENRO1 w4, BVH 11 BCT
g | ENROZ v1, Toutelois aucun écar de version n'a été conslaté.
A
[+
Conséquence avérde : Perte de tragabilité,
Risgue indult : Risgue d'ulilisation de document imprimé obsoléte limité car le laborataire & déja identiflié ce risque et
ouvert le plan d'action N°64 le 23/1 2/2015.
EvaLpateur : F.BERUBE oate: 15/03/2016 | SIENATLAE * orlg'inal signé
ACCORD DE L'ORGANISME ou Now []
0 | COMMENTAIRES EVENTUELS :
E
c
REPRESENTANT OE LgaganisMe : C.POUPON | care : 15/03/2016 | Sianarume original signé
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RAPPORT D'EVALUATION N° SH-16-0168-

D

T —

—

Page2/2

———e

Gaom g9

PLAN D'ACTIONS DECIDE

ANALYSE DE L'ETEMDUE DE L'ECART { arddriorite - prastations et ciants o)

Antéricrité : Pratigue mise en place récemment sulte & un écart identifié lors d'un audit & blanc
Prestation : gestion des impressions de document

Elendue : s'applique a tous les documants éditas

Impact : faible,

documentaire

I'&dition des documents « autre que enregistrement » est réservée aux référants da la gestion

Milieu : sans objet
Matiére ©  sans objet
Materiel : sans objet
Main d'esuvre : sans objet
Methode :
-Les dispositions mentionnées dans la procédure LAS H1 DOC PROO1 V4 na sont
Les enregisirements sont éditables par tous les opérataurs en fonction des besoins,

ANALYSE DES CAUSES ETDE LA NECESEITE DE METTRE EN PLACE DES ACTIONS POUR EVITER LA REPRODUCTION DE L'ECART

pas adaptées aux pratiques.

ACTIONS DECIOEES POUR MATTRISER LA SITUATION CONSTATEE

-Mise & jour de la procédure LAB H1 DOC PROD1

-paramélrage sur
procédura

logiciel de gestion documentaire : droit dimpression limité définit dans la

- Réunion de resensibilisation aves lo groupe de travail « gestion documentaira » (gui sont
les seules & avolr les droits d'impression)

- Aevue de processus Gestion documentaire

- Audit gestion du systéme documentaire { gestion de Fimpression)
e H

procédure LAB H1 DOC PROOH w05  Cf. Ecart 9 Preuve n°f

Support = groupe de travail par processus/liste des référents et suppléarnts » LAB-A2-0ORG-
ENRO7 CY. Ecart 8 Preuv en2

18/03/2016
10/2015

3032016
30326

Fin juin 2018

| DaTE : 24/03/2016

_ SaaTuRE*; ofiginal signé

FIEPRESENTANT DE L'OROANISME | C.ECIU F'CIIN__

LI - =T s ]

— — e — R . e
APPRECIATION DE LA PERTINENCE DU FLAN D' ACTIONS
PERTINENCE DE L'ANALYSE DE L'ETENOUE O L ECART ET D L AMAL YSE DES CAUSES: ow[] Mo ]
RS ARS DR AR — = = =
PERTINENCE DES ACTIONS DECIDEES POUR 1A TAIGER LA SITLATION COMSTATEE ; i ould Now[] |
..... s il s = - DUID = o

EWALLIATEUR DATE

'Hlapwnlwm.-mww-mﬁdm-m-v..-ibuhm wemal = an fanckon da kg sileton
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ANNEXE 5 : Plan d’action de I'écart COFRAC

ECART COFRAC N"9 : SMQ (Plan d'actions n° 120)
Créé le 04/05/2016 par BERKAN| Wacila

Analyse des causes

Evénements liés

0 événement rattaché & ce plan

Actions préventives

Actions correctives

= 1. Mise a jour des documents - Réalisée le 18/03/2016
Taux d'avancement de Faction : 100 %
Statut final : -
Mise & jour des documents LAB-H1-DOC-PROOM
@ En attente de réalization par BERKANI Wacila pour le 18032016
@ Réalizée le 18/03/2016 par MARC Arouna écart 9 preuven®1

= 2. sensibilisation des techniciens - Réalisée le 17/06/2016
Taux d'avancement de Faction : 100 %
Statut final @ -
sensibilization des techniciens
En attente de réalisation par BERKANI Wacila
@ Réalizée le 17/06/2016 par MARC Arouna biihghjf

Bilan de I'action: AG

=* 3. revue de processus
Taux d'avancement de Faction : 20 %
Statut final : -
revue de processus gestion documentaire
@ En attente de réalisation par BERKANI Wacia pour le 31/03/2016
@ En attente de réalisation par MARC Arouna pour le 31/03/2016

Bilan de l'action: Différée pour septembre 2018 pour raison déménagement et arret mater... de Mme Marc .

=2 4 Audit
Taux d'avancement de laction : 0 %
Statut final : -
Audit
@ En attente de réalisation par BERKANI Wacila pour le 30/06/2016
@ En attente de réalisation par MARC Arouna pour le 30/06/2016

Actions d'amélioration

Actions curatives

Calendrier
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RESUME

La démarche processus est une exigence de la norme NF EN ISO 15189
version 2012. En entrant dans la démarche d’accréditation nous avons considéré
que c’était une priorité, nous avons donc commencé a mettre en place le processus
de gestion du systéeme documentaire, les autres processus suivront dans lI'année.

Pour ce projet, nous avons utilisé la roue de Deming. Nous avons planifié les
réunions et formations et mis a jour notre procédure de gestion documentaire.

Pour cette approche processus, nous avons mis en place une fiche d’identité
directement sur Sapanet et réalisé une analyse de risque par bainstorming.

Afin de vérifier notre travail, nous avons réalisé des audits internes et mis en place
des indicateurs. La visite initiale du COFRAC, nous également permis de voir nos
points a améliorer. Nous avons donc entrepris des actions correctives.

Nous avons eu une année guelque peu mouvementé avec le déménagement
de I'hdpital sur un nouveau site. Cela nous a permis de voir la gestion d’'un
déménagement au niveau du systéeme documentaire, de dégager les risques liés a
ce déménagement et les actions décidées.

A ce jour, I'ensemble des objectifs du processus de gestion du systeme
documentaire ne sont pas encore atteints mais le personnel reste motive.
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