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1. GLOSSAIRE

DEFINITIONS

Accréditation (SH REF 02) : Reconnaissance par un organisme faisant autorité de la
compétence d’'un organisme a réaliser des activités spécifiées d’évaluation de la

conformité.

Audit (ISO 9000) : Processus méthodique, indépendant et documenté permettant
d’obtenir des preuves (enregistrements...) et de les évaluer de maniere objective
pour déterminer dans quelle mesure I'ensemble des politiques, procédures ou

exigences est satisfait.

ABREVIATIONS

COFRAC : COmité FRancais d’Accréditation
LBM : Laboratoire de Biologie Médicale
SMQ : Systeme de Management de la Qualité



2. INTRODUCTION

L’accréditation par le COFRAC de tous les laboratoires de biologie médicale en
France selon la norme NF EN ISO 15189 version 2012 a été rendue obligatoire par
'ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 (modifiée par la loi n° 2013-442 du 30
mai 2013).

L’échéance est fixée a 50% des examens accrédités dans toutes les familles en
2016, 70% en 2018 et 100% en 2020.

L’accréditation permet une reconnaissance de la compétence des LBM. Son obijectif
est de garantir la fiabilité des examens réalisés et de la prestation médicale offerte
par le laboratoire de biologie médicale. Cet objectif de qualité est établi dans le seul

intérét du patient.

Un des nombreux points opposables de la norme NF EN I1SO 15189 et du SH REF
02 est le chapitre 4.14 et plus précisément le point 5 qui traite des audits internes et
des auditeurs.

« L’ensemble des activités du LBM (pour tous les sites et sur lintégralité de la
norme), [...], fait 'objet d’audits internes. »

Afin de respecter cette exigence, le Groupe Biofutur dispose, aujourd’hui, d’une
équipe de 15 auditeurs internes. Aussi, la nécessité d’harmoniser les pratiques des

auditeurs internes est apparue.

Le groupe Biofutur est constitué de I'association de 45 laboratoires de biologie
médicale situés en région parisienne. Pour répondre a la réglementation, il est divisé
en 2 laboratoires multisites : le LBM Armainvilliers (départements 77/93/94) et le LBM
Biofutur (départements 78/95). Chaque LBM est constitué d’un plateau technique,

d’'un pble d’'urgence et de sites pré/post analytiques.

Chaque jour, plus de 4000 patients nous font confiance pour réaliser leurs examens

de biologie médicale ; plus de 350 analyses sont effectuées par nos sites technigques.



Une équipe de plus de 450 personnes, dont 58 biologistes médicaux collaborent
pour accueillir les patients, réaliser et interpréter les analyses dans les meilleurs

délais et conditions de qualité.

Groupe Biofutur

Groupes de travail/processus

Biologistes pilotes de processus

SCM BioQise

Services support

Managers services

Groupes "Expertise coeur de métier™

Biologistes responsables experts

LBM Biofutur
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Sites de proximité

Plateau technique 31

Péle d'urgence

LBM Armainvilliers
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Plateau technique (14)

Péle d'urgence

[ Bio responsable de s.ne] | Bio responsable de !lttl [ Bio responsable de s.tel

[ Bio responsable du.ne] | Bio responsable de s.nel | Bio responsable de s.tel

Le LBM a obtenu en juin 2011 son accréditation selon la norme NF EN ISO 15189
pour le plateau technique et les examens demandés sur une famille.

En 2012, 3 sites ont été accrédités pour la phase pré-post analytique pendant 'audit
de surveillance S1 ainsi que des examens supplémentaires (2 nouvelles familles).

A la suite de l'audit de surveillance S2 en 2013, 6 nouveaux sites ont obtenu
'accréditation pour le pré-post analytique ainsi que les examens demandés en
extension de notre portée d’accréditation.

L’audit S3 de surveillance n’ayant pu avoir lieu, 6 nouveaux sites de proximité ont été
accrédités lors de la demande d’extension de I'audit de renouvellement de 2015.
L’audit S4 de surveillance a eu lieu en juin 2016 sans extension, les 3 nouveaux sites
prévus pour I'extension 2016 ayant été décalés sur 'année 2017. En effet, suite a la
parution de l'arrété du 4 novembre 2015 et comme nous atteignions déja 50%

d’accréditation, nous avons dd sursoir a notre demande d’extension.



A ce jour, le LBM Biofutur est accrédité a hauteur de 50,4% des examens dans les 3

familles et pour 16 sites pré-post analytique sur 30.

Pour répondre aux exigences de la norme ISO 15189, chaque année le Groupe
Biofutur doit mettre en ceuvre un planning d’audits internes conséquent afin d’auditer
les secteurs analytiques des 2 plateaux techniques et plus d’une vingtaine de sites
pré-post analytiques.

Le Groupe Biofutur dispose d’'une équipe de 15 auditeurs internes. Cette équipe est
composée de biologistes, directrice qualité, RAQ et techniciens formés. Ces
auditeurs internes ont suivi des formations différentes : formations par lAFNOR, par
un cabinet conseil en audit/formation, par les RAQ formés par TAFNOR... Chaque
nouvel auditeur suit ensuite un processus d’habilitation et doit réaliser au moins un
audit par an pour maintenir son habilitation.

Le choix des auditeurs et la planification des audits internes sont des éléments clés
dans le processus d’accréditation.

Au laboratoire, nous disposons d’'une écartothéque, document réguliérement mis a
jour, qui regroupe tous les écarts formalisés pendant les audits internes avec les
chapitres de la norme 1ISO 15189 auxquels ils sont rattachés.

L’analyse de notre écartothéque et une revue des audits internes ont montré certains
écarts mis a tort, certaines fiches d’écarts mal complétées (non différenciation entre
« conséquences avérées » et «risques induits », écarts rattachés au mauvais

paragraphe de la norme...) et une notion de criticité parfois source de conflit.

Il était donc nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratiques des auditeurs
internes ; nous avons ouvert une action préventive sur le Groupe Biofutur « Expertise

Audit Interne ».

Les objectifs de cette action sont :
- Dans un premier temps, recueillir les vécus, ressentis et éventuels problemes
rencontrés par les auditeurs internes puis analyser et synthétiser ces

informations.



Effectuer une révision documentaire.

Harmoniser les pratiques des auditeurs internes a I'aide d’un exercice d’audit
a blanc.

Créer une « commission d’expertise d’audit » Biofutur qui sera composée de
la Cellule qualité et de Bioquals (groupe de 6 biologistes, plus particulierement
impliqué dans la démarche qualité du groupe dont le biologiste pilote du
processus qualité) ; son réle sera de statuer en cas de refus d’'un écart ou d’'un
rapport d’audit par un audité ou de tout autre probleme rencontré en audit

interne.



3. METHODOLOGIE

Pour mettre en ceuvre cette action préventive, la méthode utilisée a été la Roue de
Deming (ou PDCA). Le PDCA est une démarche d’amélioration continue ou de

résolution de probléme, symbolisée par la roue de Deming.

AMELIORATION CONTINUE

P D /

(Plan) (Do)

Planifier Faire

LA ROUE DE DEMING

P pour Plan (planifier)

Cette étape est trés importante car elle consiste a bien définir le sujet ou le probleme,
afin d’identifier des solutions pérennes.

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

D pour Do (réaliser)

Cette étape consiste en la mise en ceuvre des actions définies précédemment.

C pour Check (vérifier)

Il s’agit de vérifier l'efficacité des actions menées, par le biais de mesures,
d’indicateurs, ou d’observations.

A pour Act (assurer et améliorer)

Cette étape permet de finaliser la démarche afin d’assurer la pérennité des résultats
des actions mises en ceuvre.

Il s’agit également d’identifier des améliorations en revenant a I'étape P pour les

mettre en ceuvre.



Plan

4. RESULTATS, ANALYSE ET INTERPRETATION

« L’audit interne est réalisé le plus souvent par les salariés du laboratoire. lls en
connaissent le fonctionnement, les points forts, les fragilités. lls pourront donc aller
plus rapidement a l'essentiel. Et comme ils connaissent aussi les salariés qu’ils vont
interroger, les canaux de communication seront ouverts et sans filtres. On devrait
donc retirer plus d’informations, plus pertinentes et plus rapidement que lors des
évaluations du Cofrac : les audités devraient ne rien cacher, et les moindres
imperfections devraient voir le jour, pour étre aussitét redresseées.

La réalité est souvent bien différente. »*

L’analyse de notre écartothéque et la revue de nos audits internes nous ont
montrées des écarts mis a tort, des fiches d’écarts mal complétées et une notion de

criticité parfois source de conflit.

L’action préventive n°194 « Expertise audit interne » a donc été ouverte le
02/10/2015 par la directrice qualité.

Un planning prévisionnel a donc été établi avec les différentes actions, les

responsables et les délais de réalisation estimés :

Actions Responsables BEIETS

Création de I'action préventive n° 194 _ _ -
_ . Directrice qualité Octobre 2015
« Expertise audit interne »

Recueillir le vécu et les éventuels _ _ -
. ] _ Directrice qualité Octobre 2015
problémes rencontrés par les auditeurs

! « l’audit interne : une occasion mangquée », Hubert BAZIN, Biologiste infos




Analyser et synthétiser les retours des _ _ -
' Directrice qualité Novembre 2015
auditeurs
Relecture et révision si besoin des .
o o Cellule qualité Novembre 2015
documents liés a l'audit internes
Création d'un exercice d'audit a blanc . . -
o . Directrice qualité et .
« Harmonisation des pratiques des o . Janvier 2016
Do ' _ référent qualité 3S
auditeurs internes »
Envoi a tous les auditeurs internes de _ _ .
_ o Directrice qualité et _
I'exercice d’audit a blanc . o Janvier 2016
référent qualité 3S
Analyse et synthése des exercices _ _ .
o ) Directrice qualité et
Check d’audits a blanc remontés par les . » Mars 2016
' _ réferent qualité 3S
auditeurs internes
Remontée des résultats aux auditeurs Directrice qualité et .
_ . - Avril 2016
A internes reférent qualité 3S
ct
Création d’'une « commission d’expertise Pilote du .
_ ' _ | Avril 2016
d’audit » Biofutur processus Qualité

Dans un 1% temps, un mail a été envoyé le 05/10 a tous les auditeurs internes par la
directrice qualité afin de recuelllir les vécus, ressentis et éventuels problémes

rencontrés par les auditeurs :

« Bonjour a tous,

Je souhaiterai que vous me remontiez les éventuels problemes que vous avez
rencontrés lors des audits internes que vous avez effectués.

Je souhaite en particulier que vous m’adressiez les écarts qui auraient été refusés,
les rapports qui auraient été contestés... Merci de me passer les versions initiales et
les versions amendées.

D’autre part, pourriez-vous me faire part, en toute liberté, des problemes que vous
avez rencontrés lors des audits mais aussi les points que vous souhaiteriez améliorer

et/ou ce qui vous permettraient de vous sentir plus a l'aise.




Pour votre info, jai 'intention de modifier certains documents (fiche d’écart, rapport
d’audit). La aussi votre vécu vs ces docs permettrait d’améliorer nos formulaires.
Merci pour vos retours rapides svp.

Cdt. »

Il y a eu trés peu de retours suite a I'envoi du mail car peu de problemes a souligner

par les auditeurs internes. La synthése qui en a été faite ne permet pas d’apporter

une valeur ajoutée a 'action préventive.

REVUE DOCUMENTAIRE DES DOCUMENTS LIES A L’AUDIT INTERNE

Notre premiére action a été d’effectuer une révision documentaire des documents
liés a I'audit interne (fiche d’écart, rapport d’audit...) et d’y apporter des améliorations
/ simplifications si nécessaire.

Le plus important a été de supprimer la notion de criticité pour les écarts d’audit
interne. Etant donné que le traitement pour les écarts critiques et non critiques était
le méme et que la criticité était parfois source de conflit entre auditeurs et audités,

autant ne pas la conserver.

La version 4 du formulaire ASQ-2-SQL-FO-06 Fiche d’écart audit a été révisé : les
cases « Ecart critique » et « Ecart non critique » ont été retirées (cf. annexe I).

Le formulaire ASQ-2-SQL-FO-08 Guide d’audit interne, version 1, a été relu et
révisé : les points « Critiqgue » et « Non critique » ont été modifiés en « Ecart »,
« Point fort » et « Axe d’amélioration » (cf. annexe II).

Une révision du formulaire ASQ-2-SQL-FO-09 Rapport d’audit interne, version 2, a

eté effectuée afin de retirer la notion d’écart critique et non critique (cf. annexe lll).

En novembre 2015, les nouvelles versions des formulaires ont été validées,

approuvées et diffusées dans Armure aux personnels concernés.



Afin d’informer tous les biologistes du Groupe Biofutur, les référents qualité et la
Cellule Qualité de I'action préventive « Expertise audit interne », le biologiste pilote

du processus Qualité a envoyé un mail le 04/01/2016 :

« Bonjour,
Nous avons mis en place une action d’amélioration continue de la qualité de nos
prestations et d’harmonisation de nos pratiques en audit interne.

e Dans un premier temps, nous avons effectué un recueil des remontées terrain,
c’est-a-dire recueillir le vécu et les éventuels problémes rencontrés par les
auditeurs internes, puis une analyse et une synthése de ces informations.

e En parallele, une revue documentaire des documents liés a l'audit interne a
été faite et des améliorations / simplifications apportées.

o Le plus important a été de supprimer la notion de criticité pour les
écarts d’audit interne. Comme le traitement effectué pour les écarts
critigues et non critiqgues était le méme et comme la criticité des écarts
était source de « conflits » entre auditeurs et audité, inutile de la
conserver !

D’autre part nous avons décidé de mettre en place un fonctionnement proche de
celui du Cofrac, sur 2 points :

e Harmonisation des pratiques des auditeurs internes.

o Tous les auditeurs internes Biofutur recevront des écarts et devront les
analyser, établir des fiches d’écart a partir de constats...

e Creéation de la « commission d’expertise d’audit » Biofutur.

o Le rble de cette commission, dont je serai responsable et qui réunira
des représentants de la cellule qualité et des Bioquals sera de statuer
en cas de refus d’'un écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou tout
autre probleme rencontré en audit interne.

Je profite de cet e-mail pour rappeler que les audits internes ont pour réle d’aider les
audités a respecter les dispositions du SMQ Biofutur et éviter toute dérive dans
I'application qui en est faite sur les sites et secteurs. C’est donc une aide précieuse
qui est apportée aux audités avant les audits Cofrac.

Amitiés »
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HARMONISATION DES PRATIQUES DES AUDITEURS INTERNES : EXERCICE
D’AUDIT A BLANC

Le deuxieme point de I'action préventive « Expertise audit interne » était la création

d’'un exercice d’audit a blanc a transmettre aux quinze auditeurs internes.

Pour ce faire, nous avons sélectionné dans notre écartotheque 10 écarts concernant

différents chapitres de la norme 15 189 version 2012.

L’exercice d’audit a blanc a été présenté dans un formulaire GRH-2-SQL-FO-06
Questionnaire d’évaluation (cf. annexe 1V).

Chaque écart sélectionné a été reformulé sous forme de cas.

Exemple :

« Cas n°l: Lauditeur demande au biologiste du site et au référent qualité de lui
présenter la revue de direction du site pour 'année 2014. Une rapide relecture du
compte rendu permet de constater qu’il n’y a aucun chiffre de renseigné. De plus, les
audités ne sont pas en mesure de présenter a l'auditeur la liste de diffusion du

compte rendu de la RDD au personnel du site ».

Pour chacun des cas, les auditeurs devaient renseigner plusieurs points :
e Ecart ? Oui ou Non
e Axe d’amélioration ? Oui ou Non
e Sioui:
o Rédiger I'écart / 'axe d’amélioration
o Déterminer les conséquences avérées et/ou risques induits
o Ecart vs référentiels et chapitres
o Ecart vs documents du SMQ Biofutur

e Commentaires éventuels

L’exercice d’audit a été transmis le 13/01/2016 aux auditeurs internes pour un retour

demandé au plus tard fin février 2016.
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ANALYSE ET SYNTHESE DE L’EXERCICE D’AUDIT A BLANC:
HARMONISATION DES PRATIQUES DES AUDITEURS INTERNES

En mars 2016, une fois tous les exercices d’audit récupérés, une exploitation des
résultats a été effectuée. Aucune cotation n’a été mise, le but n’étant pas de
« noter » les auditeurs internes.

Toutes les réponses ont été regroupées dans un fichier Excel, cas par cas, afin d’en

extraire un maximum de données et d’exploiter au mieux les résultats obtenus.

La synthéese de ces données a été retranscrite sous forme de correction
accompagnée d’exploitation des résultats dans le formulaire GRH-2-SQL-FO-06
Questionnaire d’évaluation.

Le document est découpé en 3 parties : une introduction, les éléments attendus pour

chacun des cas et une conclusion sous forme de rappels.

Introduction
« L'exemplaire corrigé présente les éléments aftendus pour chaque mise en
situation :
- Ecart ou axe d’amélioration ou aucun des 2.
- Rédaction de I'écart / axe d’amélioration le cas échéant.
- Conséquences avéreées et risques induits.
- Chapitre(s) de la norme concerné(s).
- Document(s) du SMQ Biofutur concerné(s).
Vous trouverez pour chaque cas [lexploitation des résultats avec quelques

remarques. »

Eléments attendus cas par cas

Pour chacun des 10 cas, I'analyse et la synthese ont été effectuées de la méme

facon :

12



Les écarts ont été notifiés et rédigés vs la norme NF EN I1SO 15189 v 2012 et
le SH REF 02.

Les écarts, axes d’améliorations, conséquences avérées et / ou risques
induits les mieux formulés par les auditeurs internes ont été sélectionnés pour

I'exemplaire corrigé.

Les réponses des auditeurs internes ont été exposées sous formes de
tableaux et de différents graphiques afin de permettre une meilleure

visualisation des résultats.

Des remarques concernant les réponses données et les éléments attendus.

Exemple du cas n°1:

Rappel du cas : « L’auditeur demande au biologiste du site et au référent qualité de
lui présenter la revue de direction du site pour 'année 2014. Une rapide relecture du
compte rendu permet de constater qu’il n’y a aucun chiffre de renseigné. De plus, les
audités ne sont pas en mesure de présenter a l'auditeur la liste de diffusion du

compte rendu de la RDD au personnel du site. »

Ecart? M Oui o Non Axe d’amélioration ? o Oui M Non

Sioui : - rédiger I'écart / 'axe d’amélioration

Le compte rendu de la revue de direction ne comporte aucune donnée chiffrée et ne
permet donc pas de faire des analyses structurées et pertinentes. De plus, aucune
preuve de la diffusion de la revue de direction au personnel du site n‘a pu étre

présentée.

- déterminer les conséquences avérées et / ou risques induits

Le suivi et / ou l'atteinte des objectifs chiffrés n’est pas possible, notamment ceux
des indicateurs qualité. Sans ces données chiffrées, il est également impossible de
fixer des objectifs pour 'année a venir.

Risque de ne pas pouvoir mettre en place d’actions d’amélioration et de ne pas

respecter la politique qualité.
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Risque de ne pas étre pertinent, efficace et de ne pas concourir de fagon optimale
aux soins prodigués aux patients.

Le personnel du site n’est pas informé des directives issues de la revue de direction
et ne peut participer de fagon optimale a l'atteinte des objectifs définis en revue de

direction.

- écart vs référentiels et §

Norme NF EN ISO 15189 V 2012
Chapitre 4.15 Revue de Direction
SH REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur
MGQ-4-SQL-P-01 Revue de direction

Exploitation des résultats remontés par les auditeurs internes Biofutur :

ECART POUVANT ETRE AXE D'AMELIORATION
ECARTSEUL MODULE EN AR SEUL
Réponses auditeurs 12 3 0

Tous les auditeurs ont relevé un écart. 3 d’entre eux ont noté que selon les

circonstances, I'écart pourrait devenir un axe d’amélioration.

ECART / AXE

14
12
10

8

b

4

2 |

0 .

ECART SEUL ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION
MODULEEN AA SEUL




Chapitres de la norme

11%

m41
ma.z2

m4.3
15% ma4

52%
mas

m4.12
m4.14

E—

Chapitre attendu : 4.15

Sur 15 auditeurs, 14 ont cité le chapitre 4.15.

Documents du SMQ

B MGQ-4-50L-P-01 Revue
de direction

B MGQO-4-5QL-F0-02
Tableau des indicateurs
gualité
54% W MSD-1-SQL-P-01 Systéme
documentaire

W MSD-2-5QL-FO-01 Liste de
diffusion des documents

13 auditeurs ont mis I'écart vs la procédure MGQ-4-SQL-P-01 Revue de direction
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Remarques :

o L’écart ne peut pas étre mis uniquement vs le chapitre 4.1 de la norme 15189
car il porte sur la revue de direction (4.15) et non sur I'organisation et le
management.

o L’écart ne peut étre relevé uniquement vs la procédure MSD-1-SQL-P-01
Systeme documentaire car ce n’est pas un probléme de gestion

documentaire. La revue de direction a été faite et elle est tracée.

Conclusion sous forme de rappels

Dans un objectif d’'amélioration continue des compétences des auditeurs internes, il
nous a semblé utile de faire quelques rappels généraux et pratiques sur l'audit
interne :

« Durant l'audit, le constat

e Noter la référence, le titre et la version exacte du document examiné

Vérifier les informations obtenues lors des entretiens par des informations du
méme type émanant d’autres sources indépendantes, telles que
I'observation, les relevés...

e Décrivez ce que vous avez exactement constaté et formulez le aux audités

e Bannir les impressions, les sensations, les sentiments, les interprétations, les

opinions, etc.

e Confronter les exigences et critéres d’audits aux faits et aux preuves

e Reformuler les constats pour lever toute ambiguité

e Résumer I'entretien

Formulation des écarts

e Constat : I'évaluateur doit rapporter le plus fidélement et le plus factuellement
possible I'écart qu'il observe. L’écart peut avoir un effet avéré, quantifiable
par I'évaluateur, il peut présenter un risque induit important ou non sur le
niveau de qualité des prestations.

e Conseéquence aveéree et risque induit : I'évaluateur doit s’attacher a faire
apparaitre l'incidence de I'écart sur la qualité des prestations a court, moyen
et long terme.
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e Ce qui caractérise un écart :

o Son libellé autosuffisant

o Son champ (applicatif ou de disposition)

o Son contenu clair et sans ambiguité, ne portant ni jugement, ni conseil

o Sa lisibilité quelques mois plus tard et par une autre personne

o Sa justification par une ou des exigence(s) d’un ou des référentiel(s)
(norme, SHREF, documentation interne etc.)
Les documents opposables sont la norme NF EN ISO 15189, les
SH REF, le GBEA (toujours opposable), les textes de lois,
ordonnances, réeglementaires... les documents du SMQ. Un écart
ne peut étre mis seulement vs un formulaire. Il doit
obligatoirement étre rattaché a une procédure, un mode opératoire
ou un document du SMQ.

o Précise le(s) risque(s) encouru(s) et leur(s) impact(s) »

L’exploitation des résultats a mis en évidence plusieurs points négatifs :

e Des auditeurs ont notifié plusieurs cas en axes d’amélioration alors qu'’il
s’agissait de réels écarts par rapport a la norme NF EN ISO 15189.

e Des écarts étaient rattachés aux mauvais chapitres de la norme.

e Des écarts étaient mis seulement par rapport a un formulaire du SMQ (sans
les rattacher a des procédures, documents ou modes opératoires) ou a
d’autres documents non opposables.

e Des écarts étaient incorrectement rédigés.

e La partie « conséquence avérée et/ ou risque induit » était incorrectement

renseignée.

Mais lI'analyse des exercices a blanc a surtout permis de montrer que dans la
majorité des cas, les auditeurs partageaient le méme avis lorsqu’il s’agissait

d’identifier un écart ou un axe d’amélioration.

De plus, les écarts et axes d’amélioration étaient, pour la plupart, correctement

formulés, les conséquences avérées et/ ou risques induits clairement identifiés.
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Seuls 2 cas ont divisé les auditeurs internes : les cas n°8 et n°10.
« Cas n°8 : L'auditeur demande a voir les quick audits urgences des derniers mois.
Sur les fichiers présentés, il manque certains calculs et aucune exploitation n'est

faite. »

8 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d’entre eux a noté que selon les
circonstances, I'’écart pourrait devenir un axe d’amélioration. 7 auditeurs ont relevé

seulement un axe d’amélioration.

Or, ce cas est un écart par rapport au chapitre 4.14 Evaluation et audits de la norme
NF EN ISO 15189 v 2012 et le SH REF 02 et notre procédure ASQ-2-SQL-P-01.
L’écart formulé dans I'exemplaire corrigé transmis aux auditeurs est :

« Les quicks audits urgences mensuels présentés ne sont pas exploitables par
manque de données. Or l'analyse de ces quicks audits urgences permet la mise en
place et le suivi d’indicateurs qualité et d’actions d’amélioration comme le prévoit la
procédure ASQ-2-SQL-P-01 Audits et évaluations. Le quick audit délai de rendu des
résultats urgents permet d’évaluer notre contribution aux soins prodigués aux
patients. »

De plus, les conséquences avérées et / ou risques induits sont :

« L’exploitation n’étant pas faite, aucune action ne peut étre mise en place en cas de
non-respect des délais établis. De plus, les informations contenues dans la RDD

risquent d’étre erronées. »

Le cas, qui a également divisé les auditeurs est le cas n°10 :

« L’auditeur demande au correspondant métrologie du site de voir le constat de
vérification du congélateur et la cartographie. Le correspondant ne sait pas
interpréter la cartographie. »

6 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d’entre eux a noté que selon les
circonstances, I'écart pourrait devenir un axe d’amélioration. 8 auditeurs ont relevé

seulement un axe d’amélioration. 1 auditeur n’a relevé ni 'un ni l'autre.
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Par rapport au chapitre 5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables de la
norme NF EN ISO 15189 v 2012 et le SH REF 02 et notre procédure MAT-5-SQL-P-
01 Métrologie, ce cas est un écart et a été formulé dans ce sens dans la correction :
« Le correspondant métrologie ne maitrise pas la documentation concernant la
vérification et conformité des enceintes thermiques du laboratoire. »

Les conséquences avérées et / ou risques induits sont :

« Ne pas connaitre les zones critiques de ses enceintes. Risque d'utiliser des zones

non conformes."

REMONTEE DES RESULTATS AUX AUDITEURS INTERNES

Les résultats de I'exercice d’audit a blanc ont été transmis aux auditeurs internes par
mail, le 08/04/2016.

Sur les 15 auditeurs, 5 d’entre eux ont répondu au mail ; aprés une comparaison
faite entre leur exercice a blanc et les résultats envoyés, la correction a été percue

positivement.

En paralléle, 'écartothéque continue a étre alimentée régulierement au fil des audits

internes, et les écarts a étre analysés.

Pour donner une suite a cette action, un exercice d’audit a blanc sera effectué une
fois par an auprés de tous les auditeurs internes. Comme I'exercice transmis, des
situations seront exposées et il faudra rédiger I'écart ou, a l'inverse, un écart sera
formulé et il faudra expliquer la situation qui aura déclenché I'écart.

Il faudra donc voir si cet exercice d’audit entre dans le maintien d’habilitation des
auditeurs internes.

De plus, si ces exercices d’audit a blanc ne sont pas suffisants pour permettre une
harmonisation des pratigues des auditeurs, une nouvelle formation sera

éventuellement a prévoir.
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CREATION D’UNE « COMMISSION D’EXPERTISE D’AUDIT » BIOFUTUR

Au second trimestre 2016, il a été décidé de mettre en place une « commission

d’expertise d’audit ».

Le responsable de cette commission est le biologiste pilote du processus Qualité.
Elle est composée des représentants de la cellule qualité et des Bioquals et son réle
est de statuer en cas de refus d’un écart ou d’'un rapport d’audit par un audité ou de

tout autre probleme rencontré en audit interne.

A ce jour, la commission d’expertise d’audit n’a pas encore été missionnée.
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5. CONCLUSION

Suite a l'analyse de notre écartotheque et a une revue des audits internes, il était
nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratigues de nos 15 auditeurs internes ;
nous avons donc ouvert I'action préventive n°194 sur le Groupe Biofutur « Expertise

Audit Interne ».

L’ensemble des objectifs de cette action ont été atteints.

Dans un premier temps, la révision documentaire et surtout la suppression de la
notion de criticité permettent de ne plus avoir de « conflits » entre les auditeurs et les

audités liés aux écarts critiques.

Ensuite, les cas pratiques sous forme d’exercice d’audit a blanc tendent a
harmoniser les pratiqgues des auditeurs internes. Il est nécessaire de prolonger cette
action en faisant des exercices d’audit a blanc annuellement et de continuer a

analyser notre écartothéque et nos audits internes.

De plus, en cas de refus d’'un écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou de tout
autre probléme rencontré en audit interne, la « commission d’expertise d’audit » sera

missionnée.

Dans la continuité de cette action préventive, nous avons modifié en avril 2016 notre
systeme d’audit interne et révisé notre procédure ASQ-2-SQL-P-01 Audits et
évaluations (cf. annexe V).
En effet, le programme d’audit interne annuel sera construit en intégrant une notion
d’échantillonnage pour les sites pré/post-analytiques, en respectant les dispositions
suivantes :

1. Les sites ayant une activité analytiqgue pour les examens inclus dans la portée

d’accréditation (un audit par secteur analytique)
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2. Au moins 1/3 des sites pré/post analytiques de la portée seront audités
chaque année et chaque site sera audité au moins une fois sur une période de
3 ans
Les sites seront choisis selon les critéres suivants :
a. Changements importants au sein du site au niveau de l'organisation, des
equipes...
b. Ecarts de I'audit interne précédents non cléturés
c. Echantillonnage d’au moins 1 site par étape d’intégration dans la portée du
LBM
3. Les sites intégrés en extension seront systématiquement audités

4. Sur demande du biologiste responsable du site ou de la cellule qualité.

Les sites de la portée d’accréditation ne bénéficiant pas d’'un audit interne seront
évalués selon des criteres objectifs (formulaire d’audit de site de proximité) qui
incluront :
1. Le suivi de la mise en ceuvre des actions qualité et par exemple
a. Suivi de la prise en compte des nouveaux documents et des jeux
d’appropriation documentaire
b. Suivi et exploitation des dysfonctionnements et actions d’amélioration
c. Retours et exploitation des différents Quick Audits...
2. Un questionnaire d’évaluation portant sur les différents processus de
réalisation du LBM ainsi que sur le systeme de management de la qualité.
Aprés exploitation des formulaires d’audit de site de proximité par la cellule qualité,

un audit de site pourra étre déclenché et ajouté au programme d’audit.
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Annexe | : Fiche d’écart d’audit

2. AUDITS ET EVALUATIONS

REFERENCE :

ASQ-2-50LF 008

BIi©®

FICHE D'ECART AUDIT

M" DE RAPPORT D" AUDIT -

ponen| |

DATE DE L"AUDIT -

SITE ET OU SECTEUR -

CONCERME : L' APPLICATION |:|

LES DISPOSITIONS D

CONSTAT(S) -

CONSEQUENCES AVEREES ETOU RISQUES INDUITS (LE CASECHEANT) -

mem=- =0 >

DOCUMENT(S) CONCERME(S) (LE CAS ECHEANT) -

ECART AUX EXIGENCES DE (NORME, REFERENTIEL...) ©

PARAGRAPHE DU REFERENTIEL ©

AUDITEUR -

DaTE -

Visa -

D oul D KON

ACCORD DE L'AUDITE

PLAN D" ACTIONS DECIDE POUR MAITRISER LA SITUATION

[D'ELAI DE MISE EN
EUVRE

RESPONSABLE(S)
DE L' ACTION

AUDITE : DaTe: Visa -

ACCORD DE L AUDITEUR (LE CAS ECHEANT) |:| oul |:| NON

COMMENTAIRES :

AUDITEUR : DaTe - Visa -

Autsu Fage
Bamout Syivain
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2 AUDITS ET EVALUATIONS P
BI©® o e
FICHE D'ECART AUDIT VERSION 3
N° DE RAPPORT D™AUDIT - DATE DE L"AUDIT - SITE ET OU SECTEUR -

1 ERE REVUE DES ACTIONS

AcCTION(S) EFRICACE(S) :|:| oul |:| NON |:| Mon Reavise |:| AUTRE (FRECISER) -
ELEMENTS DE PRELIVES EXAMINES :

.
DeLass reseecTss - L] oul O] wow

D'EMANDE D' ELEMENTS SUPPLEMENTAIRES (LE CASECHEANT) ©

AUDTEUR © DaTe : Visa :

D CLOTURE D HON CLOTURE

ACTION(S) & VERIFIER LORS DU FROCHAIN AUDIT © |:| oul |:| NON |:| MNC

2 E REVUE DES ACTIONS (LE CAS ECHEANT)

ACTION(S) EFFICACE(S) :|:| oul |:| NON |:| MA WOTIF - |:| WOM REALISE |:| AUTRE (PRECISER)
ELEMENTS DE PREUVES EXAMINES

.
DleLals RESPECTES :|:| oul |:| NON

DEMANDE D" ELEMENTS SUPPLEMENTAIRES (LE CAS ECHEANT) ©

AUDITEUR - DaTE - Visa -

I:l CLOTURE I:l HON CLOTURE

ACTION(S) & VERIFIER LORS DU PROCHAIN AUDIT © |:| oul |:| NON |:| MNC

sutsur - Fagezlz

Berolt Sylvain

Repraduction en touf gu partie interdite sans [ 1 du Respansakie dssurance Qualing




Annexe Il : Guide d’audit interne

BI©®

2. AUDITS ET EVALUATIONS P,
GUIDE D'AUDIT INTERNE vEREEn 2
SITE AUDITE
SECTEUR AUDITE
DATE ET HEURE DE L AUDIT
R EFERENTIEL(S)
RESPONSAELE D’ AUDIT
EQuiPE D" ALDIT AuprE
(JBSERVATEUR
AUTRE

PREPARATION ET GUIDE D°AUDIT
E:ECART PF : POINT FORT AA : AXE D’AMELIORATION

Autsur

Beroit Spivain




Annexe Il : Rapport d’audit interne

B @ 2. AUDITS ET EVALUATIONS .;“ifﬁ"fiﬁ
| ' RAPPORT D'AUDIT INTERNE VERSION 3
N DE RAPPORT O AUDIT -
SITE ET OU SECTEUR AUDITE
DATE ET HEURE DE L™ AUDIT
N DU PRECEDENT RAPPORT
D" AUDIT {LE CAS ECHEANT)
R EFERENTIEL(S)
RESPONSAELE O AUDIT
E QUIPE D"AUDIT AUDITEUR
OBSERVATEUR
AUTRE

El:u'rl'l- IDI]\EI.I.EFI:IED'E:AIT.CIUl .NON
HOUVELLE RCHE n‘ﬂ:u'r.OUI . MNOMN

BILAN DU SOLDE DES FIGHES D'ECART DE L'EVALUATION PRECEDENTE :
ECART(S) DEMEURANT HOM SOLDES)

NOWMBRE DE FICHE(S) D'ECART

sudsur - ‘Waldabon Approbabon : Fagel/3
Autsur : . P
Berait Splvain Berfheau Lawra Galloweder Fuse Fregengoe Application -

i ¥ i 2015-11-04 2015-11-10 201511-10

Reproduction en fout ou partie inrerdine sans Nawtorisation du Responsalle dssurance Gualing




Bi®)

2. AUDITS ET EVALUATIONS

REFERENCE :

G-2-50LF O

RAPPORT D'AUDIT INTERNE ERECn
-~ ANNEXE 1: PERSC‘NNELI{S] RENDC‘NTREI{S] LORS DE L'AUDIT
sutsur - e Paga2
Benoit Syivain 5‘111‘1-'
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BI®

2 AUDITS ET EVALUATIONS

RAPPORT D'AUDIT INTERNE

ANNEXE 2: DOCUMENTS OBSERVES LORS DE L'AUDIT

Autsur

Benoit Syhvain

Pages /3
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Annexe IV : Exemplaire corrigé de I'exercice d’audit a blanc
- LR n 1 DEDC - REFERENCE :

BIO 2. FORMATION DU PERSONNEL GRH-2-5QLF005

1) 3 L-+U

QUESTIONNAIRE D'EVALUATICN VERSION-Z
Nom - Prénom
Fonction
LEBM - site
Intituié de fa formation
Date de fa formmation
fnsérer autant de questions que Nécessaire.
L’exemplaire corrigé présente les éléments attendus pour chague mise en situation:

— écart ou axe d'amélioration ou aucun des 2.

rédaction de I’écart/axe d’amélioration le cas échéant.

- conséquences avérées et risques induits.

chapitre(s) de la norme concerné(s).

document({s) du SMQ Biofutur concerné(s).

Vous trouverez pour chague cas I'exploitation des résultats avec quelgues remarques._

31




2. FORMATION DU PERSONNEL e

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-2

BitD

Ecart? mOui oMNon Axe d’amélioration? D Oui = Mon | Réponse: Cotation
Si owi - - rédiger I"écart [ I'axe d’amélioration

. i . O Correcte
Le compte rendu de la revue de direction ne comporte aucune donnee /2

chiffrée et ne permet donc pas de faire des analyses structurées et o Partiellement carrecte

pertinentes. De plus, aucune preuve de la diffusion de la revue de | O Incorrecte
direction au personnel du site n'a pu tre présentée.

- déterminer les conséguences avérées et/ou risque induits

Le suivi er/ou Fateinte des objectifs chiffrés n'est pas possible,
notamment ceux des indicateurs qualité. Sans ces données chiffrées, il
est également impossible de fixer des objectifs pour I'année a venir.
Risque de ne pas pouvoir mettre en place d'actions d’amélioration et de
ne pas respecter la politique qualité.

Risgue de ne pas &tre pertinent, efficace et de ne pas concourir de fagon
optimale aux soins prodigués aux patients.

Le personnel du site n'est pas informé des directives issues de la revue de
direction et ne peut participer de fagon optimale a I'atteinte des objectifs
définis en revue de direction.

- écart vs référentiels et §
Morme NF EN 150 15189V 2012
Chapitre 4.15 Revue de Direction
5H REF 02

- écart vs documents du 5MQ Biofutur
MGCO-4-50L-P-01 Revue de direction

Commentaires éventuels :

Autsur walidafion Approbaton - Paga2 i3l
2042-08-20 Fuse Ebignnme Gallppéder Fusé Frégerigpe Applicaion
Berffrear Lawra 2012-08-20 2012-08-20 20240803

Reproduction en tout ou partie interdite sans ['outorisartion du Responsadle dssurance Qualine
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-30QL-FO-05

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Ex ploitation des résultats remontés par les auditews internes Biofutur -

ECART POUWANT ETRE AXEDAMELIORATION

ECART SEUL

MODULEEN AA SEUL

Réponses auditeurs

Tous les auditeurs ont releveé un écart. 3 dentre eux ont noté que selon les circonstances, I écart pourrait
devenir un axe d'amélioration.

ECART / AXE

ECART SEUL ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION
MODULEEN AA SEUL
Chapitres de la norme
11%
m4l
|42
m4.3
w44
m4.8
m4.12
md14
m4.15
Chapitre attendu - 4.15
Sur 15 auditeurs, 14 ont cité le chapitre 4.15.
Autsur : ‘Validabon Approbabon : P3;33.'31
2042-08-20 Fuse Efenne Galpuéges Fusé Frégenigue Application :
Bertheaw Laura 2092-08-20 2012-08-20 20120903

Repraduction en fout ou partie interdite sans [ autorisation du Responsable dssurance Qualine
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QLF0-06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ

B MGQO-4-50L-P-01 Revue
de direction

B MGQO-4-50L-FO-02
Tableau des indicateurs
qualité

B M5D-1-50L-P-01 Systéme
documentaire

B MSD-2-50L-FO-01 Liste de
diffusion des documents

13 auditeurs ont mis I écart vs la procédure MCQ-4-50L-P-01 Revue de direction .

Remargues -

» L'écart ne peut pas &tre mis uniquement vs le chapitre 4.1 de la norme 15189 car il porte sur la revue

de direction (4.15) et non sur ["organisation et le management.

*  L'écart ne peut &tre relevé uniquement vs la procédure M5D-1-50L-P-01 Systéme documentaire car
ce n'est pas un probléme de gestion documentaire. La revue de direction a été faite et elle est tracée.

Autsur
201208-20
Berfheaw Lawra

alidafian - Approbaion :
Fuse Ebenme Galpuédes Fusé Frégengue
2012-08-20 2012-08-20

Paged /3
Applicaton :
20120943

Reproduction en touf ou partie inrerdite sans [ autorisation du Responsable d souwrance Qualing
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-30L-FO-06

Bi&)

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-Z

Ecart? ®Oui o Non Axe d'amélioration? ®=Ouwi = Non | Réponse: Cotation

Ecart ov AA avec justification en conmumentaire
. - . . . O Carrecte

5i oui - - rediger I'ecart [ I'axe d'amelioration ) /2

L'enregistrement des dysfonctionnements est insuffisant, ne permettant o Partiellement correcte

pas la mise en ceuvre d'un process d'amélioration continu de la qualité. | O Incorrecte

Le laboratoire n'est pas en mesure de fournir des comptes rendus de

réunions prouvant le suivi, I'analyse et la cldture des dysfonctionnements

et la mise en place éventuelle d'actions d’amélioration.

Si les réunions de dysfonctionnements ont bien été réalisées, leur

enregistrement n'est pas maitrisé car aucune preuve n'a pu étre apportée

lars de I"audit.

- déterminer les conséguences avérées et/ou risque induits

Pas de détection de certains dysfonctionnements, pas d’exploitation des

dysfonctionnements, pas de prise en compte des besoins des clients, pas

de mise en ceuvre d'un process d'amélioration continu de la qualité.

- Bcart vs référentiels et §

Morme MF EM IS0 151589 W 2012

Chapitres 4.8 Traitement des réclamations

4.9 |dentification et maitrise des non-conformités

4.10 Actions correctives

4.11 Actions préventives

4.12 Amélioration continue

5H REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur

ASQ-1-50QL-P-01 Dysfonctionnements, réclamations et actions

d'amélioration

Commentaires éventuels :

On peut avoir un avoir un Axe d’Amélioration ou une mention dans le

compte rendu d'audit sur le nombre insuffisant de dysfonctionnements. |l

faudrait compléter I"audit en regardant si tout le monde déclare des

dysfonctionnements ou seulement 1 ow 2 personnes, quel est I"historique

sur  une période plus  longue. Evaluer la pertinence des

dysfonctionnements (analyses des causes..) et si des actions correctives

ont été faites.

Revoir également la distinction entre non-conformités et anomalies.
Autsur : ‘Valdahon :‘-'.:]:I'ZI:JPI:I'IZ . . PEJBS.'31
201208-20 Fuse Ebenne Zalppedes Fuse Ir’I!IJ'E"I.][.'E Applicaton
Berfheay Lawra 2012-08-20 2012-05-20 P

Reproduction en fouf ou pariie inferdite sans Dautarisation du Responsable dssurance Qualing
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-F0-06

CQIUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Ex ploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -
ECART POUVANTETRE AXED'AMELIORATION
ECARTSEUL MODULEEN AA SEUL

Réponses auditeurs

13 des 15 auditeurs ant relevé un écart. 6 dentre eux ont naté que selon les circonstances, " écart pourrait

devenir un axe d’amélioration.
2 auditeurs ont relevé seulement un axe d’amélioration.

=T - TR - T I ]

ECART SEUL

ECART / AXE

ECART POUVANTETRE  AXE D'AMELIORATIOM

MODULE EN AA

SEUL

Chapitres de la norme
5% % 4%

T

18%

32%

m4.1
m4.?
m43
m438
m4a
m4a.10
m4.11
m4.12
n4.13

Chapitres attendus - 4.8, 4.9 410, 4. 11 et4.12

Sur 15 auditeurs, 3 ont cité les 5 chapitres. 14 ont au minimum cité le chapitre 4.9.

Autsur :
2012-08-20
Berfheaw Lawra

‘alid afion :
Ruse Ebenme
2012-08-20

Approbaion |
Gallpuédes Fusé Frégerigue
2012-08-20

Page s I H
Applicaton
201248403

Reproduction en tout ou partie interdite sans 'ourorisarion du Responsadle dssurance Qualing
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-F0408

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ
5%

A%

G- 295 A0-00 MAD du LEM
Biafutur

W ASO-1-500-P-01 Dysfoncrionnements,
réclamations et actions d amélioration

i ASD-1-50HL-FO-00 Compte-rendu de
réunion et d analyse des
dysfonctionnements

B ASD-1S0L-DOC-01 Comanent déclarer
un dysfoncticmmement ?

B Maoddule 3 de la formation référent
qualité année 201%

12 auditeurs ont mis I'écart vs la procédure ASQ-2-50L-P-01 Dysfonctionnements, réclamations et actions
d*améliorations.

Remargues -

« Refaire une formation sur fe module 3 de formation référents gualité année 2015 concernant
Fintérér de déciarer fes dysfonciionnements sur Cesguals n'est pas une conségquence aveérée et/ou

risque induit.

L'écart ne peut pas étre mis seulement vs le chapitre 4.5 de la norme 15159 car ce n'est pas

uniquement un probléme de traitements des réclamations.

L'écart ne peut pas étre mis vs le module 3 de la formation référent qualité année 2015 car ce nest

pas un document du SMO : il nest donc pas opposable.

Autsur - alidafion Approbabon ©
2042-08-20 Ruse Ebenne Gallpuédes Fusé Fragenigue
Berffeaw Lawra 2012-08-20 2012-08-20

PageT /3
Applicabon
224003

Repraduction en touf ou partie interdite sans [ outorisation du Responsable dssurance Qualirg
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Bid)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-FO-0g

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Ecart? @ O0ui o Mon Axe d'amélioration? @mOwi = MNon | Réponse: Cotation

Ecart ou A4 avec justification en commentaire
. . - . - . o Correcte

5i ouwi : - rediger I'écart / I'axe d’ameélioration ) /2

La formation du cycle 3 a bien été réalisée par le référent qualité au | © Fartiellement correcte

personnel du site mais il mangue la formalisation de cette formation. | O Incorrecte

En effet, les audités ne sont pas en mesure de présenter les différents

formulaires nécessaires 4 I'évaluation et 4 |a tragabilité de cette formation

(fiche de présence, questionnaires, attestations, fiches d'évaluations).

Les questionnaires permettent au formateur de s’assurer de la

compréhension par le personnel de sa formation et ainsi de la valider.

- déterminer les conséquences avérées et/ou risque induits

Impossibilité de prouver si la formation a été réalisée.

Risque faible s'il s’agit uniquement d'un manque de tracabilité des

actions de formation alors qu’elles ont été faites.

Sinon risque de non acquisition des nouvelles connaissances (pas de

vérification des acquis par le QCM).

- écart vs référentiels et §

Morme MF EMN IS0 15189 W 2012

Chapitres 4.3 Maitrise des documents

4.13 Maitrise des enregistrements

5.1 Persannel

SH REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur

CRH-0-5QL-P-01 Ressources humaines

Commentaires éventuels :

A moduler en Axe d’Amélioration si ce manque de tracabilité ne concerne

gu'un module de formation et si en interrogeant I'équipe on peut

s'assurer que la formation a été faite.
Autsur : ‘Valdabon : A:]:]'J:]"IZI'IZ . . P3;33.' 7
209 2-08-20 Ruse Epenne Falppedes Ruse Freqengne Applicabon
Berfheay Lawra 2H2-05-20 2012-08-20 21208403

Reproduction en tous ou partie interdite sans 'aurarisation du Responsable dssurance Qualiné

38




2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-FO-06

Bi)

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-2
Ex ploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -
ECART POUVAMNT ETRE AXED'AMELIORATIOM
ECART SEUL MODULEEN AA SEUL

Réponzesauditeurs

12 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 dentre eux a noté que selon les circonstances, " &cart pourrait
devenir un axe d’amélioration.

3 auditeurs ont releveé

seulement un axe d’amélioration.

12

0

ECART SEUL

ECART / AXE

ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION
MODULEEN AA SELL

Chapitres de la norme
5%

m4.2

TE

CERE M

m5.1
Chapitres attendus - 4.3, 4.13 et 5.1
Sur 15 auditeurs, 10 ont cité le chapitre 5.1.
Le chapitre 4.3 a été cité par 5 auditeurs ainsi que le chapitre 4.13.
Autsur ‘alidaton Approbabon : Pa;ag.'31
2042-08-20 Fuse Efienne Galppédes Fusé Frégengue Applicaion :
Bertheaw Laura 204208-20 2042-06-20 201249403

Reproduction en four au partie interdite sans 'autorization du Responsable dssurance Qualing
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Bi©)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-F0-06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ

3%

W GRH-3-50L-D0C-07 Fiche de
fomction réfévent qualité

B GRH-0-5CH-F-01 Gestion des
ressources humaines

m GRH-2-5C0-F0-01 Fiche de
présence pour formation réundon

W GRH-2-50L-FO-02 Fiche
d'évaluation de la formation

o GRH-2-50HL-F 0-03 Artes tation de
formation interne

0 GRH-2-50HL-F O -006 e tiomnaire
d' dvaluation

D500 P01 Systeme
documentaire

9 auditeurs ont mis I"écartvs la procédure CRH-0-50L-P-01 Ressources humaines.

Eemargues -

*  L'écart ne peut pas étre mis uniguement vs le chapitre 4.2 de la norme 151589 car ce n'est pas un
probléme de systéme de management de la qualité mais de formation. Un paragraphe de la
procédure CRH-0-50L-P-01 Ressources humaines est dédiée a cette thématique.

Autsur :
2012-08-20
Berffrear Lawra

‘vahdabon : :‘-'.:]:]'J:]_I:ﬂ: o
Ruse Ebenne Gallppedes Ruse Fregengne
2012-08-20 2012408-20

Page 10 /31
Apphicabon
20120903

Reproduction en four ou partie interdite sans ['autorisarion du Responsabie d sourance Qualine
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815 2. FORMATION DU PERSONNEL ETEHENCE -

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Ecart? oCOui = MNon Axe d’amélioration? = O0ui = Mon | Réponse: Cotation
Ecart ow AA avec justification en commentaire
A ‘L . - . O Correcte
5i oui - - rediger I"'ecart [/ I'axe d'amelioration |2

Le personrnel en charge du tri ne porte pas de gants 4 usage unigque. La o Partiellement correcte

procédure GDR-1-50L-P-01 Hygiéne et sécurité stipule « qu'il est | O Incorrecte
recommandé de porter des gants d usage unique pour tous les gestes
techniques lors desquels un contact avec un liguide biologique est
possible ou si I'on est soi-méme porteur de lésions cutanées ».

- déterminer les conséguences avérées et/ou risque induits
Risque de contamination en cas d’échantillons mal fermés.

- écart vs référentiels et §

- écart vs documents du SMQ Biofutur

Commentaires eventuels :
Le port des gants est une recommandation et non une obligation.
Peut &tre noté en Axe d’Amélioration ou non.

Autsur alidafion Approbation - Paga11!3
2043-08-20 Fuse Efienne Gallpuédes Fusé Fragengue Applicaion :
Berffean Lawra 2012-08-20 204 2-08-20 H2e03

Repraduction en touf ou partie interdite sans ['outorisation du Responsable 4 ssurance Qualitd




2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :

GRH-2-50LF008

Bitd

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-2
Ex ploitation des résultats remomntés par les auditewrs internes Biofutur -
AXE MI ECART MI AA
ECART POUNWANT
ECART SEUL ETRE MODULE EN AA YAMELIORATION
SEUL
Réponses auditeurs

7 des 15 auditeurs ont relevé seulement un axe d'amélioration.
& n*ont relevé ni I'un ni 'autre.

ECART / AXE
9
g
T
6
5
4
3
2
1
0
ECARTSEUL  ECART POUVANT AXE NIECART NI Ak
ETRE MODULEEN D'AMELIORATION
AA SEUL
Autsur Valdabon A:I:]'J:]IEZJ'IZ i i P3]312.'31
204 2-08-20 Fuse Ebenne Zalppedes Fuse F"I!I:I'I!"'I.]I..'E Apphcabon
Berfireay Lawra 204 208-20 201208-20 20120903

Reproduction en fous au partie imferdite sans 'aurarisation du Respansable dssurance Qualing
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-30L-FO08

Bi&)

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Ecart? = Qui O Mon Axe d'amélioration? o Ouwi = Mon
Si oui : - rédiger I'écart / I'axe d'amélioration

Mon respect de la procédure GDR-1-5C0L-P-01 Hygiéne et sécurité.
Certains containers DASRI sont remplis au-deld de |a limite maximum
prévue.

C'autre part, la date de début d'utilisation n'est pas inscrite sur les
containers DASRI.

- déterminer les conséquences avérées et/ou risque induits

Risque de contamination par un produit biologique et/ou coupure par du
matériel coupant et tranchant (contamingé ou non) du personnel du site et
de la société chargée de I'élimination des déchets.

- écart vs référentiels et §

Morme MF EN IS0 15189 W 2012

Chapitre 5.2 Locaux et conditions environnementales

Chapitre 5.7.2 Entreposage, conservation et élimination des échantillons
biclogiques

5H REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur
CDR-1-50L-P-01 Hygiéne et sécurité

Commentaires éventuels :

Réponse :

o Correcte

O Partiellement correcte

O Incorrecte

Cotation

/2

Autsur Validaion : Approbabon :

Berfheaw Lawra 2042-08-20 2012-08-20

2042-08-20 Fuse Ebenne Gallpuédes Fusé Frégerige

Page13/31
Applicaton
201240003

Reproduction en touf ou pariie interdite sans 'auforisation du Respansable 4ssurance Qualine
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Bi©)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-F0-06

CQIUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Ex ploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -
ECART SELL ECART POUNWVANTETRE AXED'AMELIORATION

MODULEEN A

Réponses auditeurs

SEUL

Les 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d'entre eux a noté que selon les circonstances, I"écart pourrait devenir

un axe d'amélioration.

16
14 -
12 -

(=T N L]

ECART SEUL

ECART / AXE

ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION
MODULEEN AA SEUL

Chapitres de la norme

3%

00

Chapitres attendus : 5.2 et fou 5.7.2

Sur 15 auditeurs, 10 ont cité le chapitre 5.2 etunle 5.7.2.

Autsur :
2012-05-20
Berffrear Lawra

Validabon : :‘-'.:]:]'J:]_IJ"IZ o
Ruse Ebenne Gallppedes Ruse Fregengune
2012-08-20 2012-08-20

Page 14131
Applicaton :
201249943

Reproduction en fous ou partie interdite sans [autorisarion du Responsadle 4 ssurance Qualing
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Bie)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-F0-06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Documents du SMQ
B GDR-1-50L-P-01 Hygiéne
et sécuriteé

W MNI-507
Tous les auditeurs ont mis I'écart vs la procédure GDR-1-50L-P-01 Hygiéne et sécurité
Remargues -

' g Hygiéne et securité » n'est pas une conséquence aveérée et/ou un risque induit.

Autsur - valdabon Approbpason P3;315.'31
2012-08-20 Ruse Elignne Galpuéges Fusé Frégenigue Application
Bertheaw Laura 2042-08-20 2012-08-20 20120943

Reproduction en fous ou partie interdite sans Iautorisarion du Respansable drsurance Qualind
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50 2. FORMATION DU PERSONNEL e

QUESTIONNAIRE D'EVALUATICN VERSION-2

Ecart? m@mOui o Mon Axe d’'amélioration? 0 Oui ®=mMon | Réponse : Cotation
Si oui : - rédiger I'écart [ I'axe d'amélioration

. . o Correcte
Les modalités de rendus des résultats ne sont pas connues de la /2

secrétaire en poste le jour de I'audit. O Partiellement correcte

De plus, elle ne tient pas compte des délais exacts de rendus de résultats | O Incorrecte
des laboratoires sous-traitants indiqués dans leurs catalogues d*analyses.

- déterminer les conséquences aveérées et/ou risque induits

Risque important de non satisfaction des exigences clients (contrats de
prestation) : délais de rendu erronés et résultats rendus aux mauvais
interlocuteurs.

La communication directe d’un bilan d'assurance 4 I'assurance a pour
conséquence le non respect d'une exigence réglementaire sur la
confidentialité et la sécurité des données médicales appartenant aux
patients.

- écart vs référentiels et §

MNorme NF EM 150 153189 W 2012
Chapitres 4.4 Contrats de prestation
5.9 Diffusion des résultats

5H REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur
MCO-1-50L-P-03 Contrats de prestation
POA-2-50L-P-01 Transmission des résultats
POA-2-50L-DOC-01 Critéres de rendu des résultats

Commentaires éventuels :

Autsur validafon Approbaton - Page 16131
2042-08-20 Fuse Ebenne Gallpuédes Fusé Frégenigue Applicaion :
Berfireay Lawra 2042-08-20 201206-20 2003

Reproduction en fous ou parife mrerdite sans auforisation du Responsable Assurance Qualing




Bi)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-F008

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-2
Ex des résultats rermontés les auditewrs internes Biofutur -
ECART POUWANTETRE AXED AMELIORATION
ECARTSELL MODULEEN AA SEUL

Réponsesauditeurs

14 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 3 dentre eux ont noté que selon les crconstances, I'écart pourrait
devenir un axe d'amélioration.
1 auditeur a relevé seulement un axe d'amélioration.

12

10 -

B

ECART / AXE

ECART SEUL ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION

MODULEEN AA

SEUL

Chapitres de la norme

A%

T

m4.3

m45
m54
m57
m58

P

Chapitres attendus - 4.4 et 5.9

Sur 15 auditeurs, 12 ont cité le chapitre 5.9.
Le chapitre 4.4 a été cité par 5 auditeurs.

Autsr :
2012-08-20
Berffreaw Lawra

Validabon :
Ruse Ebenme
2012408-20

approbation -
Gallpuédes Fusé Frégerigue
2012-08-20

App

Page 17 131
Canon -

21240503

Reproduction en faus ou partie interdite

sans l'autarisation du Responsable dssurance Qualing
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Bi©)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-FO-05

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

6%

3%

44%

Documents du SMQ

3%
10%

W GE-2 LRS00 MAD du
LEM Biofutur

EMGO-1-50L-P-03 Contrats de
prestation

W POA-2-STH-P-01 Transmission
des risultats

P02 -SOL-DOC-01 Critéres des
rendu des résultats

BPRA-ZATTFO-0% Catalogues des
cxamens

m Catalogues ded sous-traitants

3 auditeurs ont mis I'écartvs la procédure MCGO-1-501-P-03 Contrats de prestation.

Tows les auditeurs ont mis I'écart vs la procédure POA-2-50L-P-01 Transmission des résultats et/ou le
document POA-2-501 -DOC-01 Critéres de rendu des résultats.

Remargues -

*  MWest pas un axe d’'amélioration mais un écart : « Four e rendy des examens sous—traités un délal de
I semaine est donné systématiguement alors gu'ii convient de donner un délai au pius juste en
fonction du catalogue des analyses du sous-traitants. Four fes bilans effectués 3 [a demande o une
assurance, les résultars peuvent Eire transmis aussi au patient. »

v ¢ Délal gattente inutiie » n'est pas une conseéquence avérée et/ou un risque induit.

Autsur -
2012408-20
Berffeaw Lawra

vialidafion :
Ruse Ebenne
2012-08-20

Gallpuédes Fusé Frégerigue
2012-08-20

Pags 18 1 31
Anphszoon

21209403

Reproduction en rour ou partie interdite sans ausarisation du Responsable dssurance Qualing
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-F005

Bi
QUESTIONMAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Ecart? =0ui O Non Axe d'amélioration? oD Oui = Mon
Si owi : - rédiger I'écart / I'axe d'amélioration

Le contrat avec la maison de retraite n'a pas eté revu depuis 2010 ow il
n'y a pas eu de tracabilité de cette revue.

- déterminer les conséguences avérées et/ou risque induits
Risque de ne pas prendre en compte les évolutions dans les relations avec
les clients.

- écart vs référentiels et §

Morme MF EN IS0 15189V 2012
Chapitre 4.4 Contrats de prestation
5H REF 02

- écart vs documents du SMQ Biofutur
MCO-1-50L-P-03 Contrats de prestation

Commentaires éventugls :

Réponse :

o Correcte

o Partiellement correcte

O Incorrecte

Cotation

/2

Autsur : Validabon : Approbaton :

Berffrgaw Lawra 2012-08-20 2012408-20

2042-08-20 Fuse Ebienne Gallppédes Rusé Fragerigme

Page 12/ 31
Apphcabon -
20120903

Reproduction en tout ou partie interdite sans autorisarion du Responsable dssurance Qualind
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2. FORMATION DU PERSONNEL
B

REFERENCE :
GRH-2-50L-FO05

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-Z

Exploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -

ECART SEUL

MODULEEN AA SEUL

Réponses auditeurs

ECART POUNVANT ETRE AXED'AMELIORATION

14 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d'entre eux a noté que selon les circonstances, I écart pourrait

devenir un axe d’amélioration.
1 auditeur a relevé seulement un axe d'amélioration.

ECART / AXE
14
12 -
10 -
-1
&
g
2|
0 - .
ECART SEUL ECART POUVANTETRE AXE D'AMELIORATION
MODULEEN A& SEUL

Chapitres de la norme
100 1064

4.3
{ LEX :
m4.13
m4.15
75%

Chapitre attendu : 4.4
Tows les auditeurs ont cité le chapitre 4.4.
AuTsur probpaton PEJBZJ.'31
2012-08-20 sallpredes Fuse Fréderigme Applicaion -
Berfeay Lawra 2012-08-20 120843

Reproduction en faut ou partie interdite sans autarisation du Respansabie Assurance Qualing
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Bi)

2. FORMATION DU PERSONNEL SR o5
QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-2

Documents du SMQ

5%

5%

B MGQ-1-50L-P-03 Contrats
de prestation

B MGQ-1-50L-FO-18 Suivi
des revues de contrats de
prestation

B MGO-4-50L-P-01 Revue
de direction

62%

B MGQ-1-50L-FO-19 Liste
des contrats clinico-
biglogique

13 auditeurs ont mis I"écart vs la procédure MGQ-1-50L-P-03 Contrats de prestation.

Remargues -

M est pas un axe d'amélioration mais un écart : « Le bioiogiste médical doit si nécessaire relire et
réviser fous les ans les contrats établis entre fe LEM et les autres entités. Il peut éventuellement
parapher et dater le document lors de [a révision ou de [ relecture ».

Probléme dans la compréhension de I"écart et de la procédure MGQ-1-5QL-P-03 Contrats de

prestation :

Déterminer les conséquences averées et/ ou risques induits © « AucwT ASgUe oU conSEequence averée
car selon {3 procédure Contrats de prestation, i est dit gue « fows fes ans, fes biologistes médicaux
responsables de sites relisent ef révisent (si nécessaive) les contrats établis entre fe [ BM /site et fes
Etablissements de soins, les LBMs sous-traitats et jes autres entités du groupe ».

Autsur - alidaBon : afion : Paga 21131
2012-08-20 Ruse Ebenne Gallpuedes Ruse Fragengie Applicabon :
Berffear Lawra 2012-08-20 2012-08-20 21240803

Reproduction en tout ou pariie

inrerdire sans 'aurarisation du Responsable dssurance Qualiné
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-FO-05

BitD
QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-Z

Ecart? ®=mOui oOMon Axe d'amélioration? oOOui = Mon | Réponse: Cotation
Si ouwi : - rédiger I'écart / Iaxe d'amélioration
. i . . . o Correcte
Les quicks audits urgences mensuels présentés ne sont pas exploitables ) /2
par manque de données. Or I'analyse de ces quick audits urgences | O Partiellement correcte
permet la mise en place et le suivi d'indicateurs qualité et d’actions | O Incorrecte
d*amélioration comme le prévoit la procédure ASQ-2-50L-P-01 Audits et
évaluations. Le quick audit délai de rendu des résultats urgents permet
d’évaluer notre contribution aux soins prodigués aux patients.
- déterminer les conségquences aveérées et/ou risque induits
L'exploitation n'étant pas faite, aucune action ne peut &tre mise en place
en cas de non respect des délais établis. De plus, les informations
contenuwes dans la RDD risquent d&tre erronées.
- écart vs référentiels et §
Morme WF EN IS0 15189 W 2012
Chapitre 4.14 Evaluation et audits
SH REF 02
- écart vs documents du SMO Biofutur
ASQ-2-50L-P-01 Auditz et évaluations
Commentaires éventuels :
Autsur ‘Validabon : A:]:]'J:li::l'] N . . F‘BJB 2N
204 2-08-20 Fuse Eperme Zallppeges Fuse FrEI]'E"I]I..'E Applicadon
Barffeaw Laura 20420820 2042-08-20 20120903

Reproduction en four ou partie interdite sans [ 'gurorisation du Responsable dssurance Qualiné
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REFERENCE :
2. FORMATION DU PERSONNEL GRH-2-5QLFO06
BIE—-} GRH-#-50L-FO0400
- QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Ex ploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -
ECART POUVANTETRE AXED'AMELIORATION
ECART SEUL MODULEEMN AA SEUL

Réponsesauditeurs

& des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d entre eux a noté que selon les circonstances, 'écart pourrait

devenir un axe d’amélioration.
7 auditeurs ont relevé seulement un axe d'amélioration.

ECART / AXE

ECART POUVANTETRE
MODULEEN AA

[=T A R R e R B

ECART SEUL

AXE D'AMELIORATION

SEUL

Chapitres de la norme

5% 4%

5%

4% 14%

%

50%

4.3
412
m4.13

m54
m5S5
ms.7
m5.10

Chapitres attendus - 4.14

Sur 15 auditeurs, 11 ont cité le chapitre 4.14.
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Bie)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QL-F0L06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ

W ASQ-2-50L1-P-01 Audits et
évaluations

W Quick audits des urgences

W Q-2014-ARM

10 auditeurs ont mis I'écart vs la procédure ASQ-2-50L-P-01 Audits et évaluations.

Remargues -

*  L'écart ne peut pas étre mis uniquement vs les chapires 5.4, 5.5 et 5.7 de la norme 15189 car ce
n‘est pas un probléme de processus pré-analytique, analytique et post-analytique mais
d’appréciation de la contribution du LEM aux soins prodigués au patient { chapitre 4.14 de la norme
151589 et du 5H REF 02).

Autsur
2012-08-20
Berffvaaw Lawra

valiklabon : Approbanon o
Ruse Ebenne Galppedes Ruse Fregengue
2042-08-20 2012-08-20

Pags 24 | 31
Anpphozbon

20120003
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-FO08

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Ecart? ®mO0ui O Mon Axe d'amélioration? D Oui = Mon | Réponse : Cotation
Sioui: - rédiger I"'écart /[ I'axe d'amélioration
. . . fe s o Correcte
La convention avec le médecin MACHIN n'a pas été signee et aucune ) /2
tragabilité des différentes demandes et relances faites aux prescripteurs O Partiellement correcte
n'est réalisée. o Incorrecte
- déterminer les conséquences averées et/ou risque induits
Manque de maitrise concernant la transmission des résultats.
Le site ne peut assurer formellement que les comptes rendus d'examens
de leurs patients sont transmis au bon destinataire. Probléme de
confidentialité.
- écart vs référentiels et §
Morme WF EM IS0 15189V 2012
Chapitre 5.9 Diffusion de résultats
SH REF 02
- écart vs documents du SMO Biofutur
INF-2-50L-P-02 Validation de la chaine de transmission des résultats
informatiques
POA-2-501L-P-01 Transmission des résultats
MCO-1-50L-P-05 Confidentialité
Commentaires éventuels :
Difficile d*obtenir les conventions de preuve, mais une tragabilité des
demandes serait la bienvenue.
Autsur alidabon J-‘-'.!]!]'J!]"I:l"l . . . Pa;a 2813
2042-08-20 Fuse Ebenne Galpuédes Fuseé Frégerigue Application -
Berfireay Lawra 2012-08-20 2012-05-20 F

Reproduction en fous ou partie interdite sans 'autorisation du Responsable 4 ssurance Qualine
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2. FORMATION DU PERSONNEL SR80 £0.05

BitD

CQIUESTIONNAIRE D'EVALUATICN VERSION-Z
Ex ploitation des résultats remontés les auditewrs internes Biofutur -
AXE NI ECART MI AA
ECART SEUL ECART POUVANT DAMELIORATIOM

ETRE MODULEEN AA

SEUL

Réponsesauditeurs

11 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 2 d'entre eux ont noté que selon les circonstances, I'écart pourrait
devenir un axe d’amélioration.

3 auditeurs ont relevé seulement un axe d’amélioration.

1 auditeur n'arelevé ni I'un ni I'autre.

10
g -
3 +
7 4
ﬁ, .
5 41
4 4
3 4
2 | .
1
0 - .
ECART SEUL  ECART POUVANT MIECART NI AA
ETRE MODULEEMN D'AM EI.IORATION
Ay SEUL
Chapitres de la norme
4%
15% 11%
|
m44
m4.13
Hm55
35% =510
Chapitre attendu - 5.9
Sur 15 auditeurs, 9 ont cité le chapitre 5.9.
Aufsur validaton : Approbation : Page 26/ 31
2042-08-20 Fuse Efenne Gallpuédes Fusé Frégerigue Appilication :
Berfeay Lawra 2042-08-20 2042-08-20 22003
Reproduction en fout ou partie interdite sans [ aurerisation du Responsable dssurance Qualing

56




Bi)

2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE :
GRH-2-50L-F0-06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ

16%

WPOA-2-50L-P -0 Tramsmisdion
des résultans

WIME-2-50L-P-02 Validation de la
chiaine de transmission des
régultans informatioues

W INE-2S0LFO-02 Convention de
preuyve du destinataire des
conptes renidus

m GOS0 05 Confidentialité

9 auditeurs ont mis Fécartvs les procédures INF-2-50L-P-02 Validation de |a chaine de transmission des
résultats informatiques et/ ou POA-2-50L-P-01 Transmission des résultats.

REemargues -

v O me peul transmettre des résultats par infbrmatigue dux prescriptewrs gue s celwi-ci 3 signé une
convention » n'est pas un écart correctement rédigé.

sutsur
20120820
Berfreaw Lawra

‘Vaidaton : Approbaton :
Fuse Elienme Galipuédes Fusé Frédenique
204 2-08-20 204 2-08-20

Page 27 1 31
Apphcabon
20120003
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50 2. FORMATION DU PERSONNEL e

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Ecart? ®mOui 0O Naon Axe d'amélioration? O Oui = Mon | Réponse : Cotation
Si oui : - rédiger I'écart / I'axe d'amélioration
. . o . O Correcte
Le correspondant metrologie ne maitrise pas la documentation ) j2
concernant la vérification et conformité des enceintes thermigues du o Partiellement correcte

laboratoire. O Incorrecte

- déterminer les conséquences avérées et/ou risque induits
MNe pas connaitre les zones critiques de ses enceintes.
Risque d'utiliser des zones non conformes.

- écart vs référentiels et §
MNorme NF EN ISO 15189 W 2012

Chapitre 5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables
SH REF 02

- écart vs documents du SMO Biofutur
MAT-5-50QL-P-01 Métrologie

Commentaires éventuels :

Autsur validation - Approbabon : Page 28 | 3
2042-08-20 Fuse Ebienne Gallppédes Rusé Frégenigue Appilicaion :
Berfireaw Lawra 204 2408-20 204 2408-20 20120803

Reproduction en tout ou partie inrerdite sans ['aurorisarion du Respansable dssurance Qualing




REFERENCE :
2. FORMATION DU PERSONNEL GRH-2-5QLFO006
BID GRH-#-5QL-FO-00
CQUESTIONNAIRE D'EVALUATICN VERSION-2
Ex ploitation des résultats remontés par les auditewrs internes Biofutur -
AXE NI ECART MI AA
ECART SEUL ECART POUVANT D'AMELIORATION

ETRE MODULEEMN AA

SEUL

Réponses auditeurs

6 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d’entre eux a noté que selon les circonstances, I'écart pourrait
devenir un axe d'amélioration.

8 auditeurs ont releveé seulement un axe d'amélioration.

1 auditeur n'arelevé ni 'un ni I'autre.

ECART / AXE
9
8
7
6
5
4
3
2
1
] N [
ECARTSEUL  ECART POUVANT AXE NIECART NI AA
ETRE MODULE EN D'AMELIORATION
AN SEUL

Chapitres de la norme
7% 7%,

m4.3
m5.1
m5.2

|56

Chapitre attendu : 5.3

Sur 15 auditeurs, 12 ont cité le chapitre 5.3.

Reproduction en tous ou partie interdite sans ['outorisarion du Responsable dssurance Qualind
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2. FORMATION DU PERSONNEL

REFERENCE -
GRH-2-5QLF0-06

QUESTIONNAIRE D'EVALUATION

VERSION-2

Documents du SMQ

BRAT-5-500-P-01 Métrologie

BIAT-1-500-P-01 Gestion des
foamrnissewrs, matéricls,
conoammnaliles el services

W GRH-0-S0L-P-01 Ressources
Tumaines

W GRH-2-50L-DOC-0E Fiches de
fomction référent métrologle

10 ont mis I'écart vs la procédure MAT-5-50L-P-01 Métrologie.

Remargues -

probléme de personnel.

L'écart ne peut pas tre mis uniquement vs le chapitre 5.2.6 de lanorme 15189 car ce n'est pas un
probléme d’entretien des locaux et de conditions environnementales.

L'écart ne peut pas &tre mis uniquement vs le chapitre 5.1 de la norme 15189 car ce n'est pas un

Autsur vahdabon : Page 30 /3
2012-08-20 Ruse Ebenne Gallppedes Fuse :’éﬂE"Qu'E Apphcaban
Berffeaw Lawra 2042-08-20 2042-08-20 20120003

Reproduction en tour ou pariie interdite sans l'auwrarisarion du Responsabie d ssurance Qualing
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ate 2. FORMATION DU PERSONNEL SR 50 $046
QUESTIONNAIRE D'EVALUATION VERSION-Z
Rappels -

Durant I"audit, le constat

Moter la référence, le titre et la version exacte du document examing

Wérifier les informations obtenues lors des entretiens par des informations du méme type émanant
d’autres sources indépendantes, telles que I'observation, les relevés, ..

Décrivez ce que vous avez exactement constaté et formulez le aux audités

Bannir les impressions, les sensations, les sentiments, les interprétations, les opinions etc.
Confronter les exigences et critéres d’audits aux faits et daux preuves

Reformuler les constats pour lever toute ambiguité

Résumer I'entretien

Formulation des écarts

Constat - I'évaluateur doit rapporter le plus fidélement et le plus factuellement possible I'écart qutil
observe. L'écart peut avair un effet avéré, quantifiable par I évaluateur. |l peut présenter un risque
induit important ou non sur le niveau de qualité des prestations.

C onséquence avérée et risque induit : I'évaluateur doit s'attacher a faire apparaitre IFincidence de
I'écart sur la qualité des prestations d court, moyen et long terme.

Ce qui caractérise un écart -

o Son libellé autosuffisant
Son champ (applicatif ou de disposition)
Son contenu clair et sans ambiguité, ne portant ni jugement, ni conseil
54 lisibilité quelgues mois plus tard et par une autre personne
5a justification par une ouw des exigence(s) d’un ow des référentiel(s) (norme, SHREF,
documentation interne etc.).
Les documents opposables sont la nomme NF EN 150 15189, les SH RE-, le GEEA (toujours
opposable), les textes de lois, ordonnance, réglementaires . les documents du SMQ.
Un écart ne peut étre mis seulementvs un formulaire. |l doit obligatoirement étre rattaché a
une procédure, un mode opératoire ou un document du SMQ.
o Précise le(s) risque(s) encouruis) et leur(s) impact(s)

o o o o
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Annexe V : Procédure audits et évaluations
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btljet - domaine d'application

La présente procédure a pour but de planifier la mise en ceuvre des processus d'audit et d'évaluation du LEM.
Elle définit la programmation, le fonctionnement et le déroulement des audits ainsi que celles des évaluations et
retours d'informations aw sein du LEM.

Les informations et conclusions issues des audits et des activités d'évaluation sont examinées en revue de
direction.

1 DEFINITIONS ET ABREVIATIONS

Audit - Processus systématque, indépendant et documenté en vue dobtenir des enregistrements énoncés de
faits ou autres informations qui se rapportent aux critéres d'audit et sont vérifiables, et de les évaluer de
maniére objective pour déterminer dans quelle mesure les critéres d'audit sont satisfaits.
Il existe 3 types daudit - Faudit premiére partie (interne), 'audit seconde partie (fournisseur), I°audit tierce partie
{externe, de certification ou accréditation).
Audit premiére partie (interne) - Réalisé par, ou pour le compte de I'organisme lui-méme, de sa propre
initiative.
Audit seconde partie (founissewr): REalisé par un client de I'organisme ou par d'autres personnes pour le
compte du client selon un référentiel défini.
Audit tierce partie (exxtemne, de certification ou accréditation) : Réalisé par un organisme externe et
indépendant.

2 RESPONSABILITES

L'arganisation des audits internes (mandatement et planification) est réalisée par la Direction, la direction qualité
et les RAQS.

La responsabilité globale d'un audit appartient aux auditeurs internes, personnes habilitées pour I'audit.
Les évaluations et retours diinformations sont organisés par la Direction, 1a Direction Qualité et les RAQs pour
les études globales.

Dans chague site, secteur ou service les responsables peuvent mettre en ceuvre toute évaluation qui leur
semblerait adéquate, pour suivre et améliorer leur activité ou demander un audit.

3 s EFERENCES

Programme d’audit et d’évaluation ASQ-2-501 -FO-01

Liste des auditeurs et formateurs internes ASO-2-50L-FO-11

Fiche d'écart

AS0Q-2-501 -FO-06

Plan d’audit interne

ASQ-2-5QL-FO-07

Cuide d'audit interne

ASQ-2-50] -FO- 08

Rapport d'audit interne

ASQ-2-50| -FO-09

Enquétes de satisfaction

ASQ-2-50|-FO-12

CYSFONCTIONNEMENTS, RECLAMATIONS ET ACTIONS D'AMELIORATION

ASQ-1-50L-P-01

Fiche de fonction auditeur interne

GRH-3-50L-DOC-21

Modéle de plan dfaction

MCO-1-50L-FO-14

Formulaire d'audit technique

ASQ-2-LAB-FO-0Z

Formulaire d*audit de site de proximité

ASQ-2-501 -FO-02

Analyse de risque des phases critiques avec impact sur la qualité des
résultats

GDR-2-501 -DOC-01

Maitrise des risques des secteurs analytiques

CDR-2-50QL-FO-01

Tableau des indicateurs qualité

MGCO-3-501-FO-02

Archivage de documents

M5D-1-50L-DOC-02
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. . 2. AUDITS ET EVALUATIONS

AUDITS ET EVALUATIONS

MNF EM IS0 15189 : Laboratoires d'analyses de biologie médicale - Exigences particuliéres concernant la qualité
et la compétence

MNF EM IS0 19011 : Lignes directrices pour I'audit des systémes de management

5H REF 02 Recueil des exigences spécifiques pour I'accréditation des laboratoires de biologie médicale

4 AUDITS

4.1.1 Progamme daudit

Les audits de toutes les activités du laboratoire, & la fois management et technigues, sont effectués
annuellement.

Le systéme de management de la qualité fait également I’ objet d'un audit interne annuel. Le programme d’audit
intégre également la gestion de la portée flexible pour les examens de la portée d’accréditation.

Les audits des processus de réalisation pré-analytique, post-analytique et supportsont réalisés lors des audits
des sites techniques et de proximite.

Les audits des sites seront échantillonnés, en respectant les dispositions suivantes :
1. Les sites ayantune activité analytique pour les examens inclus dans la portée d'accréditation (un audit
par secteur analytique)
2. Au moins 1/3 des sites pré/post analytiques de la portée seront audités chague année et chague site
sera audité au moins une fois sur une période de 3 ans.
Les sites seront choisis selon les critéres suivants :
Changements importants au sein du site au niveaw de I'organisation, des éguipes,...
Ecarts de I'audit interne précédent non cldturés
Echantillonnage d'au mains 1 site par étape d'intégration dans la portée du LEM
3. Les sites intégrés en extension seront systématiguement audités
4_ Sur demande du biologiste responsable du site ow de la cellule qualité

Les sites de la portée d'accréditation ne bénéficiant pas d'un audit interne seront évalués selon des critéres
objectifs (Formulaire d’audit de site de proximité ASQ-2-50L-FO-02) qui incluront :
1. Le suivi de la mise en ceuvre des actions qualité, et par exemple
Suivi de la prise en compte des nouveaux documents et des jeux d'appropriation documentaire
Suivi et exploitation des dysfonctionnements et actions d’amélioration
Retours et exploitation des différents Quick Audit

2. Un guestionnaire d*évaluation portant sur les différents processus de réalisation du LEM ainsi que sur le
systéme de management de la qualité.

Aprés exploitation des formulaires d’audit de site de proximité par la cellule qualité, un audit de site pourra étre
déclenché et ajouté au programme d'audit.

Le programme d'audit et d'évaluation est réalisé par la direction avec la cellule qualité pour évaluer tous les
secteurs d'activité du laboratoire.
Il contient :

Les audits internes,

Les audits internes sous-traités, planifiés selon les objectifs et les besoins du laboratoire

Les évaluations [guick-audit et enquéte de satisfaction)

Le programme d’audit et le suivi du planning d’audits ASO-02-50L-FO-01 f+anséel est tenu & jour.

63




" P 2. AUDITS ET EVALUATIONS

AUDITS ET EVALUATIONS vesion

4.1.2 Auditeurs

La fiche de fonction auditeur interne GRH-3-501-DOC-21 définit la fonction d°auditeur interne.

La liste des auditeurs internes et sous-traitants est définie par la direction avec la cellule qualité en fonction des
dipldmes, compétences, formations et expériences. Cette liste est disponible dans Armure section
enregistrements ASO-2-500-FO-11.

Le sawoir faire requis est une formation aux techniques d’audit, I'expérience d’audit, la connaissance des
référentiels (150 15189, SH REF 02, CBEA,_.). Le processus d'habilitation décrit les critéres initiaux a remplir
pour &tre habilité en tant qu’auditeur interne, puis pour maintenir son habilitation.

L' équipe d'audit sélectionnée doit, dans la mesure du possible, étre indépendante de I'activité auditée.

Missions Générales :
Préparer la mission d*audit {programme, informations, calendrier) choisie par sa direction
Réaliser I'audit au sein de |a structure concernée
Elaborer et rédiger le rapport d’audit conformément aux procédures définies.

4.1.3 Déroulement de Iaudit interne

Le planning d’audit interne est annuel et préparé par les RAQS puis présenté et validé lors de la Revue de
Direction. |l peut &re amené a &tre modifié ou complété au cours de I'année selon les besoins.

Une vérification de I'indépendance entre I'activité auditée et I'équipe d'audit est faite lors de I"organisation du
planning d’audit.

Fréparation du plan o' audit interne
L'éguipe d’audit rédige le plan d’audit & transmettre aux audités. Le service audité est informeé par une note
d'information de la date, durée ainsi que le champ de IFaudit.

Fréparation de Faudit interne
Le responsable d*audit se charge également de récupérer tous les Eléments nécessaires d la réalisation de I"audit
(procédures, fiches d*écart non cléturées de I'audit précédant, rapport d’audit interne précédant...)

Réalisation de I'audit interne
L' éguipe d’audit réalize I'audit.

Rédaction du rapport o audit interne
L'équipe d'audit rédige les fiches d'écart et le rapport d audit.

Frésentation des écarts aux auaités
Les fiches décart sont présentées aux audités afin gqu’ils les comprennent, les acceptent ouw les refusent
éventuellement, et qu’ils proposent des actions correctives dont la pertinence sera appréciée par le Responsable
d’audit interne.

Suivi des actions correctives et cifiture des fiches d'écart
Les actions correctives sont suivies en continu au cours de Fannée, vérifiées en fonction des dates cibles et
clédturées au plus tard lors de IFaudit interne suivant.

Cidture de Faudit
L'audit interne est cldturé dés que I'ensemble des fiches d'écart est soldé.
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o 2. AUDITS ET EVALUATIONS

AUDITS ET EVALUATIONS version

4.1.4 L"audit interne sous—traité

Un audit interne indépendant ou sous-traité peut étre réalisé 4 la demande de la direction.
Dans ce cas, le ou les auditeurs sont des personnes gualifiées extérieures au laboratoire.
La direction fait appel 4 des cabinets conseil compétents dans le domaine des laboratoires de biologie médicale
ou d des biologistes expérimentés dans le secteur danalyse a auditer.
La direction et/ou les responsables assurance qualité s'assurent de la qualification des auditeurs avant
d’accepter un audit et |a cellule qualité conserve les justificatifs (CV, références, qualifications obtenues_ )
La qualification doit s'appuyer sur des documents et/ou une expérience significative permettant d'évaluer les
auditeurs.

formation 4 la norme EN 150 15189 ;

formation a l'audit ;

Expérience d'audit en laboratoires de biologie médicale.
Pour un auditeur indépendant, un membre de la cellule Qualité ou le Directeur appose son visa, suivi de la
mention "Qualification satisfaisante” sur le dossier justificatif de qualification fourni par le prestataire.

Crest I"audit fournisseur.

Fréguence
Les audits seconde partie sont planifiés annuellement dans le programme d’audit.

Fréparation du plan o audit
L'équipe d'audit rédige le plan d’'audit & transmettre aux audités.

FPréparation de audit
Le responsable d’audit se charge également de récupérer tous les éléments nécessaires a la réalisation de I"audit
(procédures, fiches d’écart non cldturées de Faudit précédant, rapport d*audit interne précédant, cahier des
charges, textes réglementaires._..)

Réalisation de Fauvdit
L équipe d’audit réalise I'audit.

Rédaction du rapport d’audit interne
L'équipe d*audit rédige les fiches d'écart et le rapport d'audit.

FPrésentation des écarts aux audités
Les fiches d*écart sont présentées aux audités afin qu'ils les comprennent, les acceptent ou les refusent
éventuellement, et qu'ils proposent des actions correctives dont la pertinence sera appréciée par le Responsable
d’audit interne.

Suivi des actions correctives et clture des fiches d'écart
Les actions correctives sont swivies en continu au cours de 'année, vérifiées en fonction des dates cibles et
cldturées au plus tard lors de I'audit interne suivant.

Cigture de Faudit
L audit seconde partie est cloturé dés que I'ensemble des fiches d’écart est soldé.
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AUDITS ET EVALUATIONS

L'audit tierce partie est un audit externe, de certification ou accréditation. |l est réalisé par un organisme externe

et indépendant (ex : COFRAL).

Responsabifité -
Cellule qualité
Direction

Cellule qualité
Direction

Auditeur(s) ou cellule
qualité

Auditeur(s)

Auditeur(s)

Auditeur(s)

Auditeur(s)

Direction, auditeur(s),
cellule qualité, référent
concerné

Direction, cellule qualité,
référent concerné, audités

Direction, cellule qualité,
référent concerné, auditeurs

Déclenchement d'un audit

¥

| Mandater un responsable d'audit |

¥

Information du personnel des
secteurs audités

|

Préparation de |'audit

¥

Réalisation de I'audit

¥

Rédaction du rapport d'audit

¥

Diffusion du rapport au
commanditaire

¥

Diffusion du rapport aux audités

;

Définir les actions correctives

Suivi des actions
mizes en place

Mo yens/méthodes
Frogramme daudit

ASG-02-50L-FO-01

Liste des auditeurs internes
ASC-2-50L-FO-11
Document de qualification des

auditeurs externes

Communication interne
Mote d'information

Plan d'audit interne
ASQ-2-50L-FO-07
Guide d'audit interne
ASQ-2-501-FO-08
CQuick audit

Fiches d'écart
ASCQ-2-50L-FO-06
Rapport d'audit interne
ASQ-Z2-50L-FO-05

Rapport d'audit complet

-

ASC-2-50L-FO-09
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AUDITS ET EV/

e
P
s

5 EVALUATIONS

Un processus d'évaluation est organisé au sein du LEM afin de suivre et améliorer nos activités par la direction,
le directeur qualité et les RAOS=.

Des évaluations, sous forme de ‘quick audits’ ow enquéte de satisfaction sont mises en euvre pour évaluer une
ou plusieurs étapes dun processus. Elles sont réalisées en fonction des besoins (suivi régulier ou suivi
occasionné par un dysfonctionnement, suivi mensuel, suivi trimestriel ou annuel) par des personnes désignées
par un biologiste médical ow un membre de la cellule qualité.

Ces personnes n'ont pas besoin d'étre habilitées auditeur interne.

Les biologistes médicaux du Croupe Biofutur revoient réguliérement les examens proposés dans les catalogues
des analyses des LBMs, afin de s'assurer qu'ils correspondent aux besoins de nos clients.
lls révisent alors, si besoin, les conditions pré-analytiques et de conservation post-analytiques.

Afin d’obtenir des remontées d'informations sur les prestations délivrées par les LEMs, des enquétes satisfaction
SONt Mises en ceuvre tous les ans d I'aide du formulaire A5Q-2-50L-FO-12 Enquéte de satisfaction. Elles sont
transmises d nos différents types de clients (prescripteurs, patients, personnels soignants des établissements de
santé), afin de recueillir activement leurs avis et connaitre le niveau de satisfaction ou d'insatisfaction.
Les réclamations des clients sont enreqgistrées et traitées sur tous les sites des LEMs.

De plus, tout au long de I'année nos clients peuvent nous comtacter grace a Fadresse mail contact®biofutur.eu,
mise en place sur notre site internet © www. biofutur fr. Les réclamations et les suggestions recueillies sont lues
et traitées par les personnes concernées afin de délivrer & nos interlocuteurs des réponses rapides et
appropriées. Les remontées d'informations de nos clients servent d établir des indicateurs qualité et nous
permettent d’établir des comparaisons d'une année sur I'autre et d’évaluer les actions mises en place.

Des enquétes ou « quick audits = sont réalisées selon des fréquences établies et suivies annuellement.
L'analyse des résultats de ces quick-audits permet la mise en place et le suivi d'indicateurs qualité et d’actions
d'amélioration.

5.3.1 Quidk audit délai de rendu des résuliats urgents

Le quick audit délai de rendu des résultats urgents concerne les prélévements urgents, effectués au laboratoire,
a domicile par des IDE et/ou du personnel du laboratoire ou des prélévements effectués dans les établissements
de santé. || permet d'évaluer notre contribution aux soins prodigués aux patients.

Il est réalisé tous les mois. Un suivi annuel est effectué et présenté en revue de direction.
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. 2. AUDITS ET EVALUATIONS

AUDITS ET EVALUATIONS version

5.3.2 Quidk audit docurmentaire

Le guick audit documentaire pré-analytique concerne les éléments documentaires associés aux prélévements,
effectués au laboratoire et & domicile ou dans les établissements de soins par des préleveurs externes et/ou du
personnel du laboratoire. || permet de vérifier la présence et la bonne utilisation des différents documents
présents dans le dossier patient.

Il est effectué tous les trimestres. Un suivi annuel est effectué et présenté en revue de direction.

5.3.3 Autres quick audits

Des Quick audit (secrétariat, prescription, enregistrement et tracabilité,...) peuvent étre réalisés de fagon
ponctuelle, selon les problématiques des sites.

Une rubrigue suggestions dans le chapitre « Formulaires » du logiciel Armure, accessible 4 tout le personnel du
groupe permet au personnel de proposer des suggestions concernant I'amélioration d’un aspect de la prestation
offerte par le LEM.

Les enregistrements des suggestions sont lus, traités ou dispatchés par la cellule qualité puis conservés,
Des plans actions sont mis en place, le cas échéant, afin d'améliorer la prestation offerte par le LEM.

Le laboratoire évalue de fagon globale Mimpact des processus de travail et les défaillances potentielles sur les
résultats des examens. Cette évaluation est décrite dans le document GDR-2-501-DOC-01 Analyse de risque

des phases critiques avec impact sur la qualité des résultats.

Dans chaque secteur analytique, une étude de la maitrise des risques est réalisée et documentée. Les points de
maitrise et le suivi de I'efficacité de chaque action est détaillée pour chaque risque détecté.

Ces études sont tracées sur le formulaire COR-2-501L-FO-01 Maitrise des risques des secteurs analytiques.

Des indicateurs qualité nous permettent de surveiller et d’évaluer la performance du LEM au travers des aspects
critigues des processus pré analytique, analytiques et post-analytiques.
Ces indicateurs sont listés dans le formulaire MGQ-3-50L-FO-02 Tableau des indicateurs qualité.

6 CLASSEMENT ET ARCHIVAGE

Les documents et enregistrements sont conservés sous format informatique dans Armure selon le document
MSD-1-50L-DOC-02 Archivage de documents ou dans les classeurs adéquats.
Les rapports d audits sont conserveés dans le classeur adéquat.
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RESUME

Pour répondre aux exigences de la norme ISO 15189, les 15 auditeurs internes du
Groupe Biofutur doivent auditer les secteurs analytiqgues des 2 plateaux techniques
et plus d’'une vingtaine de sites pré-post analytiques.

L’analyse de notre écartothéque et une revue des audits internes ont montré certains
écarts mis a tort, certaines fiches d’écarts mal complétées (non différenciation entre
« conséquences aveérées » et «risques induits », écarts rattachés a de mauvais

paragraphes de la norme...) et une notion de criticité parfois source de conflit.

Il était donc nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratiques des auditeurs
internes ; nous avons ouvert une action préventive sur le Groupe Biofutur « Expertise
Audit Interne ». La méthode utilisée pour cette action est la roue de Deming (ou
PDCA).

Les objectifs de cette action sont :

- Recuelllir les vécus, ressentis et éventuels problémes rencontrés par les
auditeurs internes puis analyser et synthétiser ces informations.

- Effectuer une révision documentaire.

- Harmoniser les pratiques des auditeurs internes a I'aide d’un exercice d’audit
a blanc.

- Créer une « commission d’expertise d’audit » Biofutur qui sera composée de
la Cellule qualité et de Bioquals ; son role sera de statuer en cas de refus d’un
écart ou d'un rapport d’audit par un audité ou de tout autre probléme

rencontré en audit interne.

L’ensemble des objectifs ont été atteints et des actions sont a mettre a place pour

prolonger cette action préventive.
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