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Le contexte |

Projet de service: automatisation compléte des
préléevements de bactériologie générale

Mise en place de la chaine BD-Kiestra ™
Etude et maitrise des risques indispensable

Objectif: déploiement efficace et optimal a chaque phase

Phase 1: risques avant déploiement
Phase 2: risques en cours de déploiement
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Méthodologie utilisée

* Planification du projet
* Planification des étapes dans chaque phase
DEMING
Circle D \‘\Q\\
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Roue de Deming

A chaque phase correspond un

tour de roue avec ses spécificités.

+ Réajustement des actions

N
J
R : )
+ Définition des risques
+ Définition des moyens de maitrise et des
actions
* Mise en place des actions par processus y
: e : N
+ Evaluation de la criticité des risques
* Evolution des risques
* Suivi des indicateurs )
\
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Démarche d’analyse

Détermination des causes probables

MATERIEL METHODE

Equipement —
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\ Diagramme d’Ishikawa

Calcul de I'indice de criticité

Cartographie des risques
IC = Gravite *Fréquence Pilotage des risques




. Outil de cotation

. Rare
1 Effet négligeable . .
Moins d’une fois par an
Effet avec un impact mineur en interne Faible
2 : :
sans impact client 1 fois/an
Effet avec un impact majeur en interne Moyenne
3 sans impact client A minima 2 a 3 fois/an
Effet avec un impact mineur vis a vis du Elevée
* client A minima 4 a 5 fois/an
Effet avec un impact majeur vis-a-vis Trés élevée
5

du client > 6 fois/an



~—— Outil de pilotage

Faible non négligeable

Evénements non graves et non fréquents

Vérifier trimestriellement I'évolution

Déclencher une action et vérifier I'évolution de la
criticité

Resserrer le pilotage
Rapporter en réunion qualité




Phase 1: les risques identifiés

* 39 risques

MATERIEL METHODE

FEanneeana \S—Eq critique non identifié

2-Panne du SIL

S4-Défaut de plan de formation

T~_9-maintenance mal définie

3-Panne de connexion 5-Défaut de démarrage et

S~_fermeture

1-Automate mal entretenu

4-Panne de logiciel

-Rupture air comprimé

6- Défaut de tracabilité des

2-Défaut de documentation ;
S—maintenances

/ S~_11-Panne électrique
3-Gestion des billes
Défaut de température

5-Panne mécanique

6-Panne des étuves (RC)

7-Mauvaise organisation de
démarrage

7-Panne du serveur

4-Mauvais
positionnement des

1-Enceintes back-up non
définies

5-Rupture d’air comprimé

1-Mauvaise condition
d’utilisation des
consommables

1-Personnel non formé
2-Mauvaise gestion des

EQ
5-Défaut de tracabilité des

2-Défaut de température S~maintenances

erreurs

6-Maintenance
mal définie
7-Automate non entretenu

3-Panne électrique 3-Défaut de référents

6-Mauvaise gestion de lots /

4-Défaut de C02

MATIERE MILIEU MAIN D'OEUVRE




. evolu

risques apres actions

ES

Apres actions
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Matériel Méthode Matiere Milieu in d’oeuyre

>

B Tres élevée

Elevée

Moyen

Faible

O Tres faible

1: phase 1 initiale
1’: phase 1 réévaluée

Les risques a criticité élevée ont diminué au profit de ceux a

criticité faible




évolution de la maitrise des risques

Métrologie

/ Informatique
Maitrisé ‘)/

: 21
Partiellement 10
B Non maitrisé

\ Phase 1 initiale Phase 1 réévaluée ]

1

Augmentation des risques maitrisés

Apres actions

En conclusion:

‘ *Déploiement possible
*Points critiques : Habilitation, organisation transitoire et les

dysfonctionnements automate




"~ Phase 2: le déroulement

Prise en charge progressive des prélévements
Identification des nouveaux risques et mise en place des nouvelles actions
Ajustement et /ou finalisation des actions en cours

Détermination des occurrences réelles de chaque risque :
v" Retour d’expérience de la société — Pilotage efficace
v Suivi des erreurs
: 3 périodes:
Ajustement de la chaine par I'ingénieur BD: e i
v Travail sur les erreurs avec suivi e

Outil: application de la méthode de Pareto _ Juin-Juillet




Phase 2: les risques identifiés

MATERIEL METHODE

1-Panne caméra

APATEO SIT: \LDefaut de plan de formation

\S-Maintenance mal définie

3-Panne de connexion 2-Mauvaise gestion du

5-Contamination des étuves Pasheho
\demenagement

4-Panne de logiciel

9-Rupture air comprimé

6-Défaut de documentation / 3- Défaut de tragabilité des maintenances

AR

5-Panne mécanique

6-Panne des étuves (RC) / S~ 10-Panne électrique
6-Gestion des billes

4-Mauvaise organisation
transitoire

7-Panne du serveur 1 Défaut de température

1-Mauvaise condition
d’utilisation des

consommables /
2-Sécurisation des st%

1-Enceintes back-up non
définies

5-Mauvaise gestion des
erreurs

1-Automate mal
\entretenu

2-Défaut de tragabilité des maintenances

5-Rupture d’air comprimé

2-Défaut de température

,Y 6-Mauvaise gestion de lots
3-Panne électrique

\?,-Maintenance mal définie

ERHRNCETE et 4-Personnel non habilité

4-Défaut de C02

MATIERE MILIEU MAIN D’OEUVRE

* 34 risques identifiés dont 4 nouveaux risques
* Indicateur « Suivi des erreurs »
e Indicateur « Suivi des maintenances»




ase 2: évolution
des risques apres action

Risques maitrises Organisation transitoire : risque critique +++

16

T o A ) H Tres élevée

12

Elevée

10

\1_/ Moyen
6 el

5 & faible

1 3 OTres faible

1 1 2

Matériel Méthode Matiére Milieu Main d’'oeuvre

La criticité des risques a nettement diminué au
profit des ceux a criticité faible




évolution de la maitrise des risques

- Organisation

- Gestion des erreurs
courantes

- Maintenance

Apres actions

Sauvegarde
__ des données
Maitrisé -9

Partiellement \

B Non maitrisé

Phase 2 initiale Phase 2 fin juillet

‘ Niveau de maitrise s’est nettement amélioré
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Conclusion

La maitrise des risques est en phase de suivi
La maitrise de risque critique a finaliser: 'organisation

e Limite:
> Coordination des différents acteurs externes
> Adaptation du personnel au systéme et au changement

> Technologie en cours d’aboutissement: site pilote pour APHP:
ajustement au fur a mesure du déploiement.

> Probléme de synchronisation: impact direct sur I'organisation

e Perspective:
> Finaliser de la maitrise des risques de la phase 2

> Maitriser les risques globale de la bactériologie générale en
déploiement totale

> Présenter le parametre ECBU a l'extension d’accréditation pour avril
2017.
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