
 
Soutenance 

Diplôme Universitaire 
« ASSURANCE QUALITE



GH HUPC 
 Biologie délocalisée 

8 sites de biologie délocalisée, 3 structures impliquées 

 

Le site d’étude :  SAU Hôtel-Dieu 

1 AQT 90 

2 ABL 90   

1 i-STAT  

Logiciel de gestion AQURE 

 

Activités: 800 dosages/mois  

http://www.google.fr/url?url=http://medigroupasia.vn/Our-Products/Diagnostics/Immunoassay/AQT-90-Flex&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwjE08Wb59nPAhWG0RQKHb42CNMQwW4IFjAA&usg=AFQjCNEgg85vuVwXvk1XypKaDWaddUfj9Q
http://www.google.fr/url?url=http://www.medicalexpo.fr/prod/radiometer-medical/product-77112-568159.html&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwjQpOaq59nPAhVI7xQKHQbMAH8QwW4IGDAA&usg=AFQjCNElsa8ZdvqGWvkrSnB-vGG1jqwVgQ
http://www.google.fr/url?url=http://www.poct.co.uk/product.cfm/pID/255&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ved=0ahUKEwjc58C359nPAhXF1RQKHcSkB9wQwW4IHjAE&usg=AFQjCNEiLXlaVkZAv1BkI-YYmWvDIGzDPg


Le projet 

  une démarche qualité de la biologie 
délocalisée 

Déployer le au LBM et maitriser les  de 
NF EN ISO 22870 

 

 

 

La roue de Deming  

lan : Préparer, planifier 

o : Développer, réaliser, mettre en œuvre 

heck : Contrôler, vérifier 

ct : Agir, ajuster, réagir 

 

 

 

Objectifs 

Méthodologie 



Plan 
 

Se familiariser avec les normes 

 

Etablir un état des lieux (Février 2016)

Groupe d’encadrement des EBMD 

Vérification de méthode 

 

Etablir un plan d’action autour de ces deux axes 

 



Do (1)  
Maitrise documentaire 

Rédaction d’une instruction regroupant les spécificités à appliquer : 

 

 

 

Différencier la documentation EBMD  

Assurer la diffusion des documents au personnel de soins 

 

 

 

 

 



Do (2)  
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Gérer les documents présents sur le site 

 

 

 

 

 

 

 

Maitrise des enregistrements 

Dispositions du LBM applicables et répondant aux exigences de la 
norme EN ISO 22870 

 



Do (3) 

Mise en place de la gestion du personnel 

Personnel LBM 

Dispositions du LBM applicables et répondant aux exigences  
de la norme 

Rédaction des fiches de postes 

 

 

 

 

 

 

 

Gestion des habilitations sur KALILAB  



Mise en place de gestion du personnel 

Personnel des Unités de Soins 

Formalisation de dispositions  spécifiques 

 

 

 

 

 

Procédure de gestion de formation et habilitation du personnel de 
soins   

Rédaction d’une fiche de poste opérateur des unités de soins  

Rédaction des grilles de formation et habilitation pour chaque 
équipement 

Gestion des habilitations sur le logiciel AQURE  

 

 

Do (4) 



Check (1)  
Septembre 2016 – Point sur l’état d’avancement 

 

 

 

Maitrise 
documentaire  

Gestion du 
personnel 

La Gestion des documents et des 
enregistrements est formalisée. 
 
A finaliser : 

La traçabilité de la diffusion  
La liste des enregistrements 
EBMD 

 
 

Dispositions du LBM appliquées 
au personnel labo.  
 
La Gestion du personnel des 
unités de soins est formalisée et 
appliquée: 
90 % du personnel prévu est 
habilité :  
Refus d’un IDE d’être habilité 



Check (2) 
Evaluation de l’efficacité  des plans d’action « à froid » 

Echanges directs avec les « clients » : retour positif 

Indicateurs du processus Biologie délocalisée : objectifs 
atteints 

Attente d’ sur la gestion documentaire et la 
gestion du personnel  

Questionnaire de satisfaction envisagé 

 

 

Phase à venir.  

Plans d’action à finaliser 

Attente des conclusions des audits internes pour effectuer un 
ajustement. 

 

 

Act 



La suite  
2 nouveaux plans d’action : 

 

GEEBMD :   

  Formaliser le fonctionnement du GEEBMD 

Maitriser les enregistrements 

 

VERIFICATION DE METHODE :  

  Finaliser les dossiers de validation de méthode 

   



Difficultés et limites du projet 
Adapter le SMQ existant 

Concevoir des dispositions accessibles aux autres structures laboratoire 

 

Obtenir l’adhésion du personnel des unités de soins et assurer un 
encadrement adapté à leur fonctionnement  

Eloignement géographique du site EBMD d’étude 

  



Conclusions  

La mise en place du SMQ appliqué à la biologie délocalisée est bien initiée  

 

L’organisation du site du SAU HTD est fonctionnelle et « efficace » 

 

Transposition de cette organisation aux autres sites ? 

 

Une forte collaboration entre le LBM et les unités de soins 

 

Le travail accompli a permis de sensibiliser tous les acteurs qualité du pôle 
à l’accréditation des EBMD 

 

 

 

 

 

 



Merci de votre attention 
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