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Le glossaire :

BioPhaRe : Biologie Pharmacie Recherche clinique

CPP : Cadre paramédical de péle

COPIL : Comité de pilotage de I'accréditation

DU : Dipléme universitaire

HUPNVS : Hopitaux universitaire Paris Nord Val de Seine
Kalilab : Logiciel de qualité institutionnelle

LBM : Laboratoire d’analyse médicale

Norme NF EN ISO 15189: Norme Frangaise, European Norm, International

Organization for Standardization
RAQ : Responsable Assurance Qualité
RQ : Responsable Qualité
SAP : System application and product for data processing.

UF : Unité Fonctionnelle



1 Introduction

Le laboratoire multisite de biologie médicale des hopitaux universitaires Paris Nord Val
De Seine a mis en place un systeme d’amélioration continue de la qualité et est accrédité par

le COFRAC depuis janvier 2015.

En revue de direction 2016, il a été constaté sur le processus « Achat et gestion des
stocks » que les pratiques étaient hétérogenes sur I’'ensemble des sites du laboratoire. Lors

de cette revue, un objectif a été validé : mise en place d’un pilotage du processus achat.

Quelles sont les pratiques ? Quelles sont les causes des hétérogénéités constatées ? Quels
outils peut-on proposés pour faciliter cette harmonisation ? La gestion du processus est-elle
optimale ? Les risques sont-ils maitrisés ? Est-on conforme aux exigences de la Norme NF EN

15189 ?
Notre méthodologie s’est articulée en cinqg étapes :

1. L'étude du processus et la réalisation d’une synthése concernant les exigences de la
norme 15189 pour ce processus.

2. La mise en place d’un pilotage du processus sur I'ensemble du groupe hospitalier en
identifiant un pilote du processus et en constituant un groupe de travail transversal et
multidisciplinaire.

3. La réalisation d’un état des lieux des pratiques sous la forme d’un Benchmarking puis
d’un audit interne.

4. L’analyse des résultats, I'identification des axes d’améliorations transversaux.

5. Laréalisation de ces axes d’améliorations.

6. La revue de la fiche processus en réévaluant I'analyse des risques selon la nouvelle

procédure du laboratoire mise en place en juillet 2017.
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2.1 Le groupe hospitalier

Les Hopitaux universitaires Paris Nord Val de Seine

Le groupe Hospitalier Universitaire Paris Nord Val de Seine fait partie des 13 groupes

de I'Assistance Publique des Hopitaux de Paris. |l a été constitué au ler Janvier 2011 par la

fusion des hopitaux Beaujon-Bichat Claude Bernard, Louis Mourier et Adelaide Hauteval.

Quelque chiffres clés :

Les capacités d’accueil

lits
places
461 its
34 places de jour
2 32 places de médecine
A 2 placas de chirurgie
I 961 its
66 places de jour
2 A4 places de médecine
» 12 places de chirurgie
10 places de pado-
psychiatrie
205 its

30 places de jour
25 places de medecine
2 25 places en S5
lits
places de jour
places de médecing
adulte et padiatrique
places de psychiatrie
472 its
5 places de jour
1 place de médecine
2 4 plages de SSR*

Les urgences

y compris gynécologi iques et pediatriques)

passages aux Les ressources humaines
soit des passages al'AP-HP

arsonnels
32930 UJdp
e s =t travaillent aux
4 Beaujon de ! T
72122 urgences adules personnels
7 13 786 urgencss
* universitaires
(PU-PH, MCU-PH, CCA-AHU, PHU)
hospitaliers (PH et PHC)
urgences adultes g i
urgences pédatiques internes, FFl et étudiants
urgences odontologistes
de oynécologie obstétrique
i personnels
Les consultations
et
hospitaliers
personnels de direction et administraifs
techniques et ouvriers
.— 10121 personnels socio-educatifs

.—|

1053 @Beavjon
@ Eichat
@ Bretonneay
Louis-Mourier
@ Charles-Richet
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2.2 Lelaboratoire de biologie médicale

Le pole Biologie Pharmacie Recherche clinique (BioPhare) du groupe hospitalier est
multisite (Bichat, Beaujon et Louis Mourier). Il est constitué de trois secteurs : Pharmacie a
usage interne, laboratoire d’analyse médicale et la recherche clinique (Annexe Le pdle

Biophare).

Les unités fonctionnelles du secteur Biologie, hors unité d'hygiene, forment le

laboratoire unique HUPNVS.

L'encadrement paramédical et médical est identifié et formalisé. Les unités
fonctionnelles sont dirigées par des biologistes médicaux, chefs de départements ou d'unités
fonctionnelles. Des organigrammes spécifiques a chaque unité fonctionnelle formalisent leur
organisation. Le laboratoire HUPNVS se répartit sur 3 sites : hopital Bichat Claude Bernard,

Hopital Beaujon, hopital Louis Mourier.

Louis Mourier ' ‘ Beaujon Bichat Claude Bernard

3 Réglementation et textes de références

La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale, rédigée par I'organisme
international de normalisation et spécifique aux laboratoires de biologie médicale. Son
application est obligatoire en France et chaque laboratoire doit se conformer a cette norme
pour I'ensemble de ses actes : « A compter du ler novembre 2020, les laboratoires de biologie
médicale ne peuvent fonctionner sans disposer d'une accréditation portant sur 100 % des

examens de biologie médicale qu'ils réalisent. » (Article 8 - loi n® 2013-442 du 30 mai 2013).

L’accréditation des laboratoires de biologie médicale est obligatoire en France depuis
I’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010. L'ordonnance a été ratifiée par la loi n® 2013-442
du 30 mai 2013 portant sur la réforme de la biologie médicale (article L6221-1 du Code de la
Santé Publique (CSP).
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Ce texte donne un cadre législatif et réglementaire a la pratique des laboratoires.
Le 1°" axe est la promotion de la dimension médicale de la discipline.

Le 2%me axe est I'obligation d’accréditation. L'objectif est de garantir la mise en
conformité du laboratoire avec les exigences techniques et managériales dictées dans la

norme NF EN ISO 15189.

Le 3%™¢ axe correspond a I’harmonisation de la biologie médicale publique et libérale
par un respect collectif a des exigences spécifiques de qualité et de compétences au sein de tous les

laboratoires.

Le LBM a prouvé son entrée effective dans la démarche qualité selon le référentiel
international NF EN ISO 15189 et est accrédité depuis janvier 2015 pour une partie des examens qu’il

réalise.

Le laboratoire a formalisé un calendrier pour respecter les échéances de la loi du 30 mai 2013

précisant qu’au :

e 1° novembre 2016, 50 % des examens de biologie médicale devaient étre inscrit dans
la démarche

e 1° novembre 2018, 70 % des examens de biologie médicale devaient étre inscrit dans

la démarche

e 1" novembre 2020, 100 % des examens de biologie médicale devaient étre inscrit dans

la démarche.

Le LBM est accrédité par le COFRAC. - accréditation n° 8-3490.
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4 Le systeme de management de la qualité

4.1 Une organisation qualité

Les laboratoires des HUPNVS ont mis en place depuis 2010 une organisation
transversale sur les trois sites. Pour animer cette démarche, la direction du péle a nommé un
pilote biologiste sur chaque site. Son réle est d’animer la démarche qualité sur son site, avec
un responsable qualité (RQ) du péle issu de la direction qualité du groupe hospitalier. Ce

dernier accompagne le p6le BioPhaRe dans sa démarche sur les 3 sites.

Un responsable assurance qualité (RAQ) a été nommé dans chaque UF. Il a pour
mission d’animer les cellules qualité, d’informer et de former le personnel sur les exigences

de la norme et la qualité.

Les RAQ se réunissent au COPIL avec le RQ du pble. lIs planifient les objectifs, suivent
I’'avancée des projets, décident des thémes a traiter pour les groupes de travail. Un ordre du

jour est proposé avant chaque réunion.

Pour répondre a la Norme et I'accréditation les COPIL ont mis en place une démarche

processus.
4.2 Des Processus identifiés

« Un processus est un ensemble d’activités corrélées ou interactives qui transforme des

éléments d’entrée en éléments de sortie. » (Norme NF EN I1SO 9000).
On distingue trois types de processus :

e Les processus de réalisation qui permettent la réalisation de I'analyse médical du
prélevement du patient au rendu du résultat au clinicien.

e Les processus support qui apportent les moyens nécessaires a la mise en ceuvre des
processus de réalisation.

e Les processus de management qui assurent le bon déroulement des processus de
réalisation et des processus support. lls agissent directement sur le fonctionnement

des unités fonctionnelles et leur dynamique d’amélioration.
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La cartographie des processus du laboratoire HUPNVS, en annexe |l (Cartographie des
processus du laboratoire des HUPNVS), présente les différents processus impliqués dans la

réalisation des activités de biologie.

4.3 Une amélioration continue de la qualité

Le laboratoire a prévu des modalités de surveillance des performances du systeme de

management de la qualité afin de garantir une amélioration continue de la qualité.

Le laboratoire évalue annuellement |'efficacité de son systeme de management de la qualité
dans une revue de direction en consolidant les revues de direction réalisées par toutes les
unités fonctionnelles. Pour ce faire, le laboratoire effectue une revue de I'ensemble de ces

processus en analysant des données d’entrées :

e Le bilan des non conformités et des réclamations

e Le bilan des audits internes et des visites d’évaluation externes

e Le bilan des indicateurs qualité

e Le bilan des évaluations des fournisseurs le bilan des évaluations des laboratoires sous-

traitants.

Ces bilans permettent de tracer les actions d’amélioration entreprises, de repérer de
nouveaux risques de décider des actions a entreprendre. En conclusion de nouveaux objectifs

sont validés pour I'année.

4.4 Un logiciel de suivi du systeme gualité : KALILAB

L'ensemble du laboratoire HUPNVS utilise le logiciel Kalilab. Ce logiciel permet au
laboratoire de gérer son systéme qualité en globalité. Il est composé de plusieurs modules :

gestion documentaire, gestion du personnel, gestion du matériel ....

Cependant, le module gestion du stock est a ce jour en pilotage au sein d’un seul laboratoire

de I’AP-HP et n’a pas encore été déployé dans nos structures.
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4.5 Mes fonctions au sein de la structure

Je travaille au laboratoire de Biochimie et Centre Francgais des Porphyries a I’hdpital
Louis Mourier depuis 1999. J'ai eu, dans un premier temps, une activité de technicienne de

laboratoire gérant les activités biologiques de biochimie de nuit.

Suite a un réaménagement de poste en 2011, j’ai été nommée technicienne référente
qualité dans le service. J'ai enrichi mes compétences en participant au c6té du cadre de service
a la gestion des plannings techniciens et des commandes. J'ai par la suite intégré différents
groupes de travail (Gestion documentaire, Métrologie et Achat) dans le cadre de

I'accréditation du LBM des HUPNVS et pris des responsabilités dans différents processus.

En Biochimie au niveau du systeme de management de la qualité, je suis gestionnaire
documentaire, référente en métrologie et responsable métrologique pour le site de Louis

Mourier. Par ailleurs, je suis aussi suppléante achat et gestion des stocks.

De méme, j'assiste et collabore a la cellule qualité de notre unité, au Copil de Louis
Mourier et du GH HUPNVS, mais aussi a la cellule métrologie de notre GH. J'interviens aussi

en tant qu’auditeur interne dans différents audits organisés sur notre GH depuis 2012.

Enfin, jai suivi en 2013 une formation « d’assistante en recherche clinique et
technicien d’étude clinique » a Paris 6. Suite a I'obtention du dipléme (DIU FARC/TEC), j’ai eu
I'opportunité de suivre une étude clinique en collaboration avec le Centre Francais des
Porphyries (Septembre 2015 a Mars 2017), afin d’étudier I’histoire naturelle des porphyries
aiglies. Cette étude m’a permis de valoriser ma formation, d’obtenir une reconnaissance de

mon travail effectué et un gain d’expérience supplémentaire dans ce domaine.

(Ci-dessous I'organigramme de I'unité de biochimie de Louis Mourier)
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HOPITAUX UNIVERSITAIRES

PARIS NORD VAL DE SEINE

Bioloaistes

Techniciens

Aaent

LMR-BIOCHIMIE

v

DENNERY Francis
Cadre administratif de pole

Ref: PN_RSH_E_059 03
Version : 03
Applicable le : 29-11-2016

Organigramme LMR Biochimie

( Puy Hervé
Chef de pole BioPhare
k Responsable laboratoire HUPNVS
~ CONILLEAU Brigitt
GOUYA Laurent rigtite

Cadre paramédicale de pole

Responsable UF
. 2

/ BOGARD Catherine

GOUYA Laurent

MEIER Francoise

MOULOUEL Boualem

<

-Biologiste responsable secteurs biochimie et biologie délocaliséh /I.iste Biologistes de\
-Référente informatique et contrdle de qualité

-RAQ adjointe ga rde:
Biologiste responsable d’UF DEVBACH Jean
Charles
. . GOUYA Laurent
Biologiste 2.4
LAMORIL Jérome
Biologiste, RAQ LEBSIR Zoubir

J LEFEBVRE Thibaud

AHANG Simone
BOUGEARD Béatrice
DESCHODT Clément

DEROCH Stéphanie
DUDRAGNE Nicole

GUESDON Catherine
LAMOTTE Maryse

LHUILLERY Lydie
WATIGNY Patricia

COCAGNE Manon
LODT Jérémy

\KI_VIOU_LOUEL / V

Techniciens de nuit LE STANGUENNEC
Véronique
Référente analyseur Dimension. Référente adjointe informatique Cadre UF
Référente gaz du sang et analyseurs délocalisés Administrateur

Kalilab, Référente

Référente analyseur Dimension
Administrateur Sirius

Référente analyseur Vidas. Référente contrdle de qualité (
GDOC. Référente métrologie. Responsable métrologie site LMR

T._ En intégratio

RUBAL Fabienne
SALLEY Isabelle
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5 Planification du projet et présentation des objectifs

Au cours de ce projet, jai été accompagné par le responsable qualité de notre
laboratoire. Dans un premier temps, Mme Toubais m’a présenté le bilan de la revue de

direction 2016.

Il y a été constaté sur le processus « Achat et gestion des stocks » que les pratiques
étaient hétérogenes sur I'ensemble des sites du laboratoire. Lors de cette revue, un objectif a

été validé : la mise en place d’un pilotage du processus achat.

Définition des nouveaux objectifs qualité de I'unité

Objectifs qualité du LBM de I'année 2016

B Accréditation 50%b des activités en 31 oct 2016

» visite extension 2eme trimestre

» visite suivi (+ Ajouts) 4%me trimestre
B Mise en place d'un pilotage du processus ACHAT

B Processus RSH
» Pérennisation des compétences PNM et PM :
= remplacement, formation, groupe de travail transversal, maintien des habilitations
pour assurer les activités.
B Sécuriser le processus informatique

» Sauvegarde données brutes / suivi des logiciels / lien avec CCS patient ...
82

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Nous avons construit ce projet d’amélioration selon la méthodologie de la Roue de Deming :
méthode de gestion de la qualité qui permet de suivre les étapes pour améliorer la qualité de

nos organisations.

Planifier
(Plan)

Systeme
de management
de la qualité
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PLANIFIER

Avec I'aide de Madame Toubais nous avons structuré le projet. Elle m’a proposé de
réaliser un Gantt permettant de planifier et suivre les différentes taches dans le temps (Voir

Annexe lll Gantt Projet). Ce projet a été validé par le groupe de travail.

J'ai réalisé une synthese concernant les exigences de la norme NF EN 15189 sur ce

processus support.

Nous avons mis en place un pilotage du processus sur I’'ensemble du groupe hospitalier
en identifiant dans un premier temps un pilote du processus et en constituant un groupe de
travail transversal et multidisciplinaire. Pour cela nous avons contacté les cadres et les
référents achats de chaque site et unités fonctionnelles du LBM des HUPNVS pour permettre
d’échanger nos expériences. C'est ainsi que j'ai intégré le groupe de travail et représente notre

UF a chaque réunion.

CAIDLC

J'ai réalisé un premier état des lieux sous forme d’un benchmarking. Pour cela jai
demandé lors de la réunion du groupe de travail de Janvier 2017, quelles UF souhaitaient
participer. Jai eu d’emblée la réponse de 6 unités. J’ai construit le questionnaire tres

rapidement et ainsi pu transmettre par mail le questionnaire aux cadres en Février 2017.

Dans un deuxiéme temps nous avons préparé une grille d’audit interne qui a été
validée par le groupe de travail lors d’une réunion et décider de la réalisation de celui-ci sur le

mois d’Avril 2017 et Mai 2017.

A la suite de 'analyse des résultats du Benchmarking et de I'audit interne nous avons
proposé et accompli des axes d’améliorations transversaux. Des actions ont été effectuées et
validées en groupe de travail. Par la suite nous avons réalisé et diffusé les axes

d’améliorations.

Ensuite une revue de la fiche processus a été effectuée permettant de réévaluer

I’analyse des risques selon la nouvelle procédure du laboratoire mise en place en Juillet 2017.

Enfin selon nos procédures internes j’ai tracé ce projet dans Kalilab.
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\/CDICICD

Pour mesurer l'efficacité de nos actions nous prévoyons de revoir la grille d’audit

interne en intégrant les nouveaux outils et de réaliser un nouvel audit fin 2017.

ACID

Suite a ces résultats nous prévoyons avec le groupe de travail de faire un bilan pour la
revue de direction de 2018. Une conclusion sera proposée a savoir si I'objectif est atteint ou

devra étre reconduit.

6 Résultats

6.1 Plan: Etude du processus et des exigences attendus

La gestion des achats et des stocks est un processus support essentiel au bon
fonctionnement des activités du laboratoire. En effet, une gestion soigneuse des stocks et leur
tracabilité sont des facteurs clés pour permettre la disponibilité ininterrompue des réactifs

des consommables et assurer ainsi la continuité du service.

Comme tous les processus qui sont mis en ceuvre dans notre LBM, le processus achat
est décrit dans une fiche spécifique (cf. Annexe IV Fiche de processus Achats et gestions des
stocks V1), son étude a été réalisée a I'aide de la méthode des 5M qui permet d’examiner les
causes de défaillance et les points sensibles. Le processus achat peut étre décomposé en cing

éléments essentiels :

e Besoins de réactifs et des consommables,
e Commande et réception,

e Intégration dans le stock,

e Sortie du stock,

e Suivi du stock.
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Je me suis intéressée aux exigences de la norme 15189 et du SHREF02 sur notre
processus. J'ai compilé les points de la norme et les exigences (Voir tableau ci-dessous) me

permettant ainsi de créer le Benchmarking et la grille d’audit.

Point de la norme Exigences

1. Avoir une procédure documentée pour la sélection et achat

4.6. Service externe et

de réactifs et consommables qui affectent la qualité de sa
prestation.

. 2. Sélectionner des fournisseurs en fonction de leur capacité a
approvisionnement . .
fournir des services.
3. Tenir a jour la liste des fournisseurs sélectionnés et
approuvés.
4. Surveiller la performance des fournisseurs.
5.3.2 Réactifs et f . N
1. S’assurer que les réactifs et consommables doivent étre
consommables - , . .
. . stockés selon les recommandations du fournisseur.
Réception et stockage
5.3.2.3 Réactifs et (g A
. 1. Vérifier en termes de performances avant utilisation lorsque
consommables - Essais N . i
, . les réactifs ou les procédures sont modifiés et dans le cas
d’acceptation , .. L i
d’un nouveau lot de fabrication ou une nouvelle expédition.
5.3.2.4 Réactifs et 1. Etablir un systeme de gestion des stocks des réactifs et
consommables gestion consommables.
des stocks 2. Distinguer les réactifs et consommables non inspectés non
acceptable de ceux qui sont acceptés pour utilisation.
5.3.2.5 Réactifs et 1. Mettre a disposition les modes d’emploi des réactifs et

consommables - Mode
d’emploi

consommables y compris ceux fournis par les fournisseurs

5.3.2.7 Réactifs et
consommables —
Enregistrements

Conserver les enregistrements et doivent comprendre les
renseignements suivants :

U b WN -

N O

. L'identité du réactif et consommable

. Le nom du fabricant le code et numéro de lot

. Les coordonnées du fournisseur

. La date de réception, la date d’expiration

. La date de mise en service ou le cas échéant la date de mise

hors service

. L’état a la réception
. Les instructions du fournisseur
. Les enregistrements confirmant I'aptitude initiale a

I"utilisation du réactif

. Les enregistrements de performance confirmant a 'utilisation

du réactif
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6.2 Plan: Pilotage du processus

J'ai intégré le groupe de travail en Janvier 2017, j'ai proposé de présenter mon
mémoire sur I'amélioration du processus Achat et gestions des stocks. Un groupe de travail
s’est tres rapidement constitué en faisant appel aux cadres et référents achat, la plupart des
unités du LBM sont représentées. Nous avons désigné un pilote du processus Madame Farfara
(cadre responsable secteurs soins paramédicale) en y associant la responsable qualité de

notre GH.

6.3 Do : Etat des lieux

6.3.1 Benchmarking

Le Benchmarking est une démarche d’évaluation des performances opérationnelles et
des méthodes de gestion sur le processus. Cela va permettre de faire un état des lieux du

processus et de déterminer les axes d’amélioration.

La réalisation de celui-ci a débuté a partir du 09/02/2017 avec I’envoi du questionnaire
par mail, et le retour des réponses courant Février 2017, pour six unités sur trois sites
différents : Bichat Biochimie et biologie de la reproduction, Beaujon Biochimie et Louis
Mourier biochimie, microbiologie et hématologie. (cf. Annexe V Modéle du questionnaire

pour le Benchmarking).

Le Benchmarking a montré, apres constats, que les méthodes de gestion et des
performances opérationnelles sont ajustées selon les moyens des unités afin de concevoir des

outils maison pour se conformer a la norme.

L'inventaire est réalisé a 'aide de feuilles de stocks par fournisseurs et par techniques.
Ce suivi se fait a I'aide d’un support papier retranscrit dans un fichier informatique propre a
chaque unité pour 4 unités sur 6. Deux unités suivent a I'aide d’un support papier conservé au

fil des mois année par année.

L'inventaire est réalisé une fois par mois pour 4 unités sur 6, deux autres unités
effectuent I'inventaire une fois par semaine pour la microbiologie et ’'hématologie de Louis

Mourier. Il est effectué par les techniciens en poste dans le secteur.

Le suivi des lots est réalisé a I'aide d’un fichier maison qui comprend la référence du

produit, le fournisseur, la date de commande, la quantité demandée, la quantité recue, la date
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de livraison, le numéro de lot du produit, la date de péremption et le numéro de bon de
commande validé pour 3 unités sur 6, une unité possede un logiciel pour le suivi des lots la
biologie de la reproduction. Enfin la microbiologie et I’'hématologie suivent les lots a I'aide

d’un cahier.

Pour I'obtention de la demande d’achat pour les réactifs et consommables au marché
de I’APHP, les unités utilisent SAP qui est un pro-logiciel de logistique outil informatique
institutionnel.de ’APHP. Pour les hors marchés la cellule marché du GH a congu un fichier

modele pour faire la demande de devis qui est accessible dans I'intranet du GH.

L’ensemble des UF suit au moins un des trois indicateurs qualité du GH du processus

Achat et gestion des stocks voire pour les plus avancés les 3 indicateurs :

e Nombre de commande en urgence : 5 unités sur 6 suivent cet indicateur a I'aide des
fiches d’amélioration de la qualité (FAQ) extraites depuis le logiciel de qualité KALILAB,
une seule unité recueille cet indicateur a I'aide du logiciel de commande SAP en
utilisant la transaction ME5A.

e Nombre de ruptures de stock : suivi a I'aide des FAQ extraites depuis KALILAB pour les
unités.

e Colt des réactifs périmés : suivi a I'aide d’un fichier présenté sous forme de cahier

propre a l'unité ou a I'aide de FAQs.

Les indicateurs qualités sont extraits a partir des FAQs pour le nombre de commande
en urgence et le nombre de rupture de stock. Le co(t des réactifs périmés est peu suivi et

lorsqu’il est suivi c’est a I'aide d’un fichier interne a 'unité.

Les outils de suivi exposés ci-dessus permettent uniquement de constater les
défaillances a postériori pour en analyser les causes et pour décider des actions correctives a
appliquer lls ne permettent pas de suivre en temps réel pour prévenir les situations critiques.
Pour ce faire I'utilisation d’un logiciel de gestion de stock adapté serait fort souhaitable. En
effet il existe bien un module de gestion des stocks dans Kalilab qui permettrait une gestion
et un suivi des produits du laboratoire (gestion des produits, commandes et stock, gestion et
suivi des budgets) ainsi que la production de statistiques sur la consommation et le co(t

associé au laboratoire. A ce jour ce dernier est en phase de test a I’APHP sur un seul site pilote.
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6.3.2 Quick Audit

Le quick audit est un outil pédagogique, il a pour but d’évaluer I'écart entre la pratique
réelle et I'organisation prévue. Le quick audit Achat et gestion des stocks a pour objectif de

connaitre les pratiques de chaque UF sur le terrain et de vérifier leur conformité.

Une grille audit est préparée en amont par le groupe de travail « achat et gestion des
stock ». Cette grille a été validé en concertation le 24/01/2017 (cf. Annexe VI Modéle de la
grille d’audit du processus). Celle-ci permet de surveiller tout le processus, et porte sur
I'organisation, la réception, les commandes, le stockage ainsi que I'utilisation des produits et

enfin sur la gestion des dysfonctionnements et amélioration.

Le RQ a organisé avec les référents achat le planning d’audit. La réalisation du quick
audit sur 'ensemble du laboratoire des HUPNVS a débuté la semaine du 18/04/2017 (phase
1). Un nouveau planning a été envisagé la semaine du 15/05/2017 pour les unités qui n’ont

pas pu étre auditée auparavant (phase 2).
Tous les membres du groupe achats ont participé aux audits.

Pour ma part jai été désignée auditeur pour la microbiologie et I'hématologie de Louis
Mourier, pour la biochimie et la génétique de Bichat ainsi que pour I'accueil commun des
laboratoires et I’'hématologie de Beaujon. Cela m’a permis d’avoir une vision sur les 3 sites du
GH et de me rendre compte de I'état d’avancement du processus dans les différentes UF
visitées. D’autre part j’ai pu observer I'organisation de la Biochimie de Beaujon et de Bichat et

mettre ainsi en place dans mon service certains outils qui m’ont parus intéressants.

Les rapports des grilles sont archivés sur Kalilab dans le module « gestion des audits ». Les
référents achats de chaque unité doivent traiter ses écarts selon notre procédure de gestion

des non conformités.

Pour mon UF il a été constaté 3 écarts :

v Les non conformités lors de la réception des commandes ne sont pas tracées.
v Les seuils minimums ne sont pas définis pour chaque référence critique.

v Il n’y a pas de suivi des périmés.

Ces 3 écarts ont fait I'objet de FAQ et des actions correctives ont été entreprises. Ainsi lorsque

nous avons une non-conformité lors de la réception de la commande, celle-ci est déclarée
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dans Kalilab et fait I'objet d’un traitement par la cellule qualité. Les stocks et seuils minimums
pour chaque références critiques ont été définis (cf. annexe VII Exemple de feuille de
stock : Détermination du seuil minimum) en exemple pour le secteur de Biochimie et le Centre
Francais des porphyries. Ce travail a été réalisé avec la cadre de service. Enfin nous avons
instauré un cahier pour le suivi des périmés (cf. annexe VIII Cahier de suivi des périmés) pour

chaque poste de travail, ainsi en fin d’année nous pourrons suivre I'indicateur.

J'ai réalisé pour le groupe de travail une analyse globale sur le GH des résultats de I'audit et

présenté ce travail sous forme graphique lors de la réunion de Juin 2017.

Nous avons convenu avec le groupe de travail pour les différents items une échelle graphique
ainsi tous les résultats > a 90% sont considérés comme maitrisés par contre les items < a 80%

feront I'objet de propositions d’axes d’amélioration.

Résultat audit Achat et gestion des stocks

6.3.2.1 Item 1 Organisation :

Organisation

Un référent achat est-il identifié?
A-t-il été formé sur le logiciel SAP?
A-t-il pris connaissance de la Procédure...
A-t-il pris connaissance de la fiche de...
A-t-il pris connaissance de la fiche...
Existe-t-il une liste des produits actualisée?
Si oui, les produits critiques sont-ils...

Ces listings sont-ils utilisés pour le suivi...

Les fournisseurs ont-ils été activés sur...

Les fournisseurs critiques sont-ils identifiés?

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Bilan Résultats Bichat M Résultats Beaujon M Résultats LMR

e Items maitrisés :
o Formation du référent achat sur SAP.
o Activation des fournisseurs dans le logiciel de qualité Kalilab et identification
des fournisseurs critiques.
e Items non maitrisés :

o Identification des produits critiques.
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Action : formaliser la définition de criticité

Action : proposer une liste des produits indispensables avec définition de leurs degrés de
criticité.
6.3.2.2 Item 2 Réception :

Réception

Les personnes réalisant la réception des
commandes sont-elles habilitées?

Les modalités de réception sont-elles

formalisées?
Les criteres d'acceptation a réception sont-
ils définis? A minima les suivants: quantité...
La vérification de ces critéres est-elle
tracée?

En cas de non-conformité, la non-
conformité est-elle tracée?

Le Bon de Livraison est-il conservé au moins
1 an par les unités?(original ou copie)?

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Bilan  m Résultats Bichat m Résultats Beaujon M Résultats LMR

e |tems maitrisés :
o Conservation des bons de livraisons au moins l1an.
e |tems non maitrisés :
o Habilitation du personnel réalisant la réception des commandes avec 0% pour

un site .

Action : ajouter des critéres « réception de commande » sur la fiche d’habilitation du

personnel.
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6.3.2.3 [Items 3 Commande :

Commandes

La gestion des commandes est-elle
formalisée?

les seuils minimum ont-ils été définis pour
chaque référence critique?

1

Les quantités a commander ou la quantité
moyenne du stock sont-elles indiquées
pour chaque référence critique?

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Bilan  ® Résultats Bichat  m Résultats Beaujon M Résultats LMR

e |tems maitrisés :
o Identification des quantités a commander ou de la quantité moyenne pour
chaque référence critique
e |tems non maitrisés :
o Formalisation de la gestion des commandes

o Les seuils minimums ne sont pas définis pour chaque référence critique

Action : mettre a disposition des trames types de mode opératoire et définir les seuils

minimums.

6.3.2.4 Item 4 Stockage et utilisation :

Stockage et utilisation

Dans le cas de la conservation de référence
critiques, les températures de
conservations sont-elles surveillées dans...

Le rangement des produits est-il

rationnalisé?

Y a-t-il un suivi des lots?

Y a-t-il un suivi des périmés?

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Bilan  m Résultats Bichat M Résultats Beaujon M Résultats LMR

18| Page



e |tems maitrisés :
o Surveillance de la température de conservation rationalisation du rangement
des produits dans les lieux de stockage et existence d’un suivi de lot.
e Items non maitrisés :

o Le suivi des périmés
6.3.2.5 Item 5 Gestion des dysfonctionnements et amélioration :

Gestion des dysfonctionnements et améliorations

Une conduite a tenir en cas de rupture de

stock des produits critiques est elle... [ ——

Suivez-vous les indicateurs du processus? e

Une FAQ est-elle établie en cas de non-

conformité (rupture de stock, livraison... =

Les causes des commandes en urgence

sont-elles identifiées ? (rupture de stock,... e

Une évaluation des fournisseurs critiques

est-elle réalisée avant la revue de... |
0% 20%  40% 60% 80% 100% 120%

Bilan Résultats Bichat M Résultats Beaujon M Résultats LMR

e |tems maitrisés :
o Suivi des indicateurs qualité du processus et évaluation des fournisseurs
critiques faites avant la revue de direction
e |tems non maitrisés :

o Formaliser la conduite a tenir en cas de rupture de stock des produits critiques

Action : mettre a disposition des trames types de mode opératoire.
6.4 Identification des axes d’amélioration

Le benchmarking et le quick audit mettent en lumiére des disparités entre les
différentes UF et entre les 3 sites. En effet certaines sont trés avancées et respectent toutes
les consignes. D’autres respectent les grandes lignes mais on reléve des écarts avec une

prédominance d’écarts documentaires.

A la suite de cet audit, les résultats ont été présentés en réunion du groupe de travail
achats du 06/06/2017 et des axes d’améliorations ont été proposés. Les actions suivantes ont

été retenues :
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e Formaliser la définition de criticité

e Présenter une liste de produits nécessaires avec définition du degré de criticité pour
chaque produit.

e Définir des critéres d’habilitation du personnel pour la réception et la mise en stocks
des livraisons.

e Mettre a disposition des modes opératoires types pour les commandes et en cas de

rupture de stock des produits critiques.

Ces documents seront mis a disposition sur Kalilab pour permettre aux unités
d’appréhender les prérequis sur le processus et de formaliser a I'aide de trames leurs
fonctionnement propre sur le processus achats et gestion des stocks, permettant ainsi de

répondre aux exigences de la norme.
6.5 Réalisation des actions

Un travail commun a été réalisé lors de la réunion du groupe achat le 05/07/2017.Nous
avons repris chaque axes d’améliorations proposés lors de la réunion de Juin pour le bilan de

I"audit.

Nous avons courant Juin travaillé chacun de notre c6té pour proposer les items
nécessaires a chaque document. Puis en concertation en Juillet nous avons formalisé les

documents et décidé de les rendre disponible dans Kalilab.
6.6 Diffusion des outils créés

Les documents seront diffusés sur kalilab fin Septembre 2017 aprés une derniéere

relecture.

Il est prévu une présentation de ces documents lors du COPIL sur chaque site en
Octobre apres la visite de surveillance du COFRAC, pour permettre d’appréhender les
prérequis nécessaires aux exigences de la norme sur ce processus support. Cette présentation

fera I'objet d’une revue dans Kalilab pour permettre I'accés a un maximum de personne.

Nous prévoyons de faire une évaluation a chaud de cette présentation. Par ailleurs
nous avons prévu d’organiser un nouvel audit avec une modification de la grille en y incluant
les nouveaux outils diffusés et de faire un bilan pour la revue de direction 2018. Afin de

conclure si les objectifs ont été atteints ou doivent étre au contraire reconduit.

20| Page



6.7 Révision de I’'analyse de risque du processus

A partir de la fiche processus et de la cartographie des risques j’ai repris dans un

premier temps a 'aide de la méthode des 5M (Matieres, méthodes, main d’ceuvre, matériel,

milieu) les activités liées a ce processus, présenté sous forme d’un diagramme de causes a

effet (Diagramme d’Hishikawa).

Méthode : Commande sur SAP : saisie des besoins.
Réception des colis: vérification des critéres
d’acceptation a réception des colis et du bon de
livraison Entrée dans le stock : Rangement rationalisé,
respect des conditions de conservations du produit
Sortie du stock : Pour utilisation : vérification des
criteres d’utilisation et validation du lot. Pour
transfert : tracabilité des réactifs distribués (services
de soins et dépannage autre laboratoire). Pour

destruction : réactifs périmés ou défectueux.

Matériel : Fichier fournisseur de stock et commande suivi
informatique ou suivi sur support papier ou sur logiciel
dédié suivant les UF et les sites. Logiciel SAP prologiciel de
logistique outil institutionnelle permettant la saisie des

commandes.

Entrée : Besoins réactifs

consommables

étre utilisés. Bons de

livraison et feuilles

Sorties : Réactifs et
consommables
/ P»| conformes et préts a

Main d’ceuvre : Cadre, technicien de Matiere : Besoins en réactifs et Milieu: Zone de stockage a température
laboratoire, technicien logistique, consommables. Détermination ambiante, chambre froide, réfrigérateur ou
agent habilité a la réception, d’un stock minimum et stocks congélateur ou armoire de sécurité selon les
secrétaire selon I'organisation propre d’alertes  pour réactifs recommandations du fournisseur. Optimisation
des différentes UF. critiques et rationalisation des zones de stockage.

Dans un second temps, a partir des activités on a décrit les risques encourus. Par la

suite une échelle de criticité a été définie en tenant compte de la fréquence et la gravité du

risque. Aprés vient I'étape de la construction de la matrice de criticité, enfin le niveau de

maitrise a été défini avant et aprés la mise en place d’action.
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Ensuite j’ai repris la cotation de I'analyse des risques en tenant compte de la mattrise
des risques. Ci-dessous vous trouverez les étapes et les échelles définies pour construire la

cartographie des risques.
a) Evaluation de la fréquence et de la gravité du risque

Dans notre GH, les échelles utilisées pour coter la fréquence et la gravité sont
communes a l'analyse des risques : validation de méthodes, a I'analyse des risques des

processus et au sein des fiches qualité sur kalilab.

Fréquence (F) Gravité (G)
Non critique

1 >1/10 ans 1 q . , L
Impact non critique sur 'organisation
Non critique

2 >1/an 2 9 " .
Impact non critique sur le résultat

. Critique

3 >1/mois 3 9 " , L .
Impact critique sur I'organisation du laboratoire
Critique

4 >1sem 4 q , . .
Impact critique sur le résultat non réparable
Critique

5 >1/jour 5 | Impact critique sur le résultat non réparable et
Impact critique sur I'organisation du laboratoire

b) Calcul de la criticité
Criticité (C) = Fréquence (F) x Gravité (G)
c) La matrice de criticité

Selon la criticité, le risque est classé dans un niveau de priorité. C'est un outil de

décision quant a la priorisation des actions préventives a mettre en place dans le laboratoire.

Fréquence (F)
2

Gravité
(G)

Vi WIN |-
G WIN[(FP|-
||~ N

22| Page



Niveau de priorité Criticité Décision
VERT : 1 < criticité <4 Risque maitrisé
Action préventive non nécessaire
ORANGE 4 < criticité <12 Risque partiellement maitrisé non prioritaire
Action préventive nécessaire mais non prioritaire
ROUGE 12 < criticité £ 25 Risque non maitrisé prioritaire
Action préventive nécessaire et prioritaire

d) Le niveau de maitrise

Lors de I'analyse des processus, le niveau de maitrise du risque est évalué avant puis suite au

plan d’action.

Niveaux de maitrise (M)

Risque connu et totalement maitrisé

1 Des moyens de maitrise sont mis en place, leur efficacité a été évaluée et une
démarche d’amélioration continue est mise en place.
2 Risque connu et partiellement maitrisé
Des moyens de maitrise sont mis en place et leur efficacité a été évaluée.
3 Risque connu et partiellement maitrisé
Des moyens de maitrise sont mis en place mais leur efficacité n’a pas été évaluée.
4 Risque connu et non maitrisé
Aucuns moyens de maitrise mis en place ou moyens inefficaces.
5 Risque non connu et non maitrisé

Aucuns moyens de maitrise mis en place ou moyens inefficaces.

A partir de ces nouvelles échelles, j’ai recréé une nouvelle version pour la fiche de processus

en vy intégrant les nouvelles légendes, échelles et le niveau de maitrise (cf. Annexe IX Fiche de

processus Achat et gestion des stocks V2)

Début Octobre une relecture de ce travail est prévue en réunion de groupe pour harmoniser

la cotation et rendre le document disponible sur Kalilab.
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Conclusion

Ce travail d’amélioration du processus Achat et gestion des stocks au laboratoire des
HUPNVS s’est construit a I'aide des outils théoriques et pratiques enseignés lors de ma

formation au DU.

L’objectif de ce travail est multiple et vise essentiellement a mattriser les risques
inhérents au caractére continu de notre activité .En effet nous devons garantir la réalisation
de tous les examens demandés dans un délai compatibles avec la non perte de chance des
patients recevant des soins dans nos établissements. Les exigences de la norme constituent
une trame précieuse pour guider notre travail. Ainsi le fait de satisfaire ses exigences constitue
un préalable indispensable pour espérer atteindre I'objectif de continuité de soins tout en

garantissant une qualité satisfaisante de ces derniers.

Mon premier apport a été d’étudier les pratiques sur notre GH. Au travers du
benchmarking et de I'audit j’ai constaté que la gestion des stocks et commandes est trés
hétérogéne. D’autre part nous avons révélé des écarts de pratiques par rapport aux exigences
de la Norme NF EN 15189 comme |'absence de document pour formaliser les notions de
produits critiques, I'absence de criteres pour I’habilitation du personnel a la réception et la
mise en stock et enfin I'absence d’un mode opératoire type décrivant les grandes lignes et
adaptable pour chaque unité pour la gestion des commandes. Cela nous a permis de créer les
documents nécessaires pour harmoniser nos pratiques et étre en conformité avec les

exigences de la norme.

Un des moyens les plus performants pour obtenir une bonne homogénéité en matiere
de gestion de stock est I'utilisation d’un outil de logiciel pour suivre la gestion des commandes
et des stocks. Je souhaite démontrer I'intérét de I'acquisition du module « gestion des stocks »
du logiciel Kalilab. Le module gestion des stocks nous permettrait d’avoir une visibilité sur la
gestion des entrées et sorties des besoins ainsi que de la gestion des approvisionnements qui
permettrait de planifier et de contréler I'ensemble des stocks. Cela serait un gain de temps
avec un suivi de tracabilité des produits, une gestion des dates de péremption, un suivi de

I’historique de chaque produit référencé avec une maitrise du budget plus rigoureuse.

Mon deuxiéme apport a été la réévaluation de I'analyse des risques du processus

permettant d’harmoniser la cotation des risques selon notre nouvelle procédure. Ainsi Les
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échelles utilisées pour coter la fréquence et la gravité sont communes a I'analyse des risques
validation de méthodes, a I'analyse des risques des processus et au sein des fiches qualité sur
kalilab. Une nouvelle version a été créée. Elle fera I'objet d’'une relecture par le groupe de

travail pour harmoniser notre cotation sur ce processus.

Les objectifs de I'amélioration du processus Achats et gestion des stocks ne sont pas
achevés. Dans le cadre de 'amélioration continue nous prévoyons d’évaluer I'efficacité de nos
actions d’amélioration. Dans un premier temps a I'aide de la révision de la grille d’audit en
incluant les nouveaux outils. Dans un second temps nous réaliserons un nouvel audit d’ici fin
2017 et ferons a nouveau un bilan. Enfin nous reprendrons la cotation de I'analyse des risques
qui n’a pas pu étre discutée en groupe de travail a temps et a d(i étre repoussée a début
Octobre. Par ailleurs nous présenterons ce travail lors de la revue de direction 2018 pour voir

si I'objectif est atteint ou doit étre reconduit.

Personnellement ce projet a été pour moi une source enrichissante d’un point de vue
professionnel et personnel. Par ce projet transversal j'ai pu créer du lien et rencontrer de
nouvelles personnes. J'ai ainsi pu observer les pratiques de chacun selon les sites et UF et
améliorer le processus au sein de mon UF suite a des écarts lors de I'audit interne. C’est un
travail que je compte pérenniser et améliorer au fil du temps. Grace a cette formation j'espere

transmettre I'esprit de 'amélioration continue a mes collégues.

25| Page



Bibliographie

NF EN ISO 15189 « Laboratoire d’analyses de biologie Médicale. Exigences particuliéres
concernant la qualité et la compétence » Association Frangaise de Normalisation (AFNOR),

Edition 2012.

Document COFRAC : SH REF 02. Version 5 : Exigences pour I'accréditation selon la
norme NF EN ISO 15189.

Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010 relative a la biologie médicale et article

L6221-1 du code de la santé publique.

Cours DU Assurance Qualité au Laboratoire de Biologie Médicale Paris VI année 2016-

2017.

26 |Page



Annexe

Le pole Biophare

/ Fédération des PUI

é Structure interne Bichat )
eMédicament
oStérilisation
*UPDMS
A\ J
r w
Structure interne Bretonneau
*Médicament
*Stérilisation
eDispositifs médicaux
\ Y,
- 3

Structure interne Beaujon
*Médicament
sStérilisation

sDispositifs médicaux et gros volume:
\ 7
e )

Structure interne Louis Mourier
*Médicament
*Stérilisation

*Dispositif médicaux

Péle BioPhaRe Hépitaux Universitaires Paris Nord Val de Seine
Organisation générale

Chef de Péle: Pr Hervé PUY [ Chefs de Pdle adjoints: Pr Philippe ARNAUD (PUI) / Pr Xavier DUVAL (Recherche)
CPP: Brigitte CONILLEAU / CPP adjointe : Claudine MEDJADII

Directeur référent: Audrey GARCIA-VIANA

Lsboratoire de Blologle Médicale des HUPNVS

Accueil des laboratoires
Beaujon Bichat Louis Mourier (pré et post analytique: Bretonneau, Adélaide Hautval)

Gardes de biologie
Beaujon Bichat Louis Mourier (PNM intégré aux laboratoires de spécialités)

Département de
biochimie
métabolisme
nutrition

Beaujon
Bichat
Louis Mourier

Laboratoire
Toxico-
Pharmacologie
Activité cotée
enB

Bichat

eDispositifs médicaux

~/

W y, Radio immuno
é A Activité cotée
Structure interne Adélaide Hautval enB
*Médicament .
Bichat

/—Dépaltement d'\
immunologie et
hématologie
Beaujon
Bichat
Louis Mourier
(+ dépdt de

sang)

ﬁ)épartementde \
bactériologie

hygiéne virologie
parasitologie

Beaujon
Bichat
Louis Mourier

*Hygiéne
Beaujon
Bichat
Louis Mourier
Bretonneau,
Adélaide Hautval

—

Laboratoire
Biotox

Bichat

fDépartement de\
génétique

Bichat

—

Département
de biologie de
la reproduction

Bichat

—

CAP: Francis DENNERY

/ Fédération SIP’R[IM\

Département épidémiologie et
recherche clinique

Beaujon Bichat Louis Mourier

\, Z

( Département d'information Y
meédicale

Beaujon Bichat Louis Mourier
Bretonneau, Adélaide Hautval

\, Z
e A
Investigations cliniques

Bichat
\, 7
r 3

Biostatistiques
Bichat

\, y
4 3

Centre de

Ressouces Biologiques

Bichat

\
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l. Cartographie des processus du laboratoire des HUPNVS

‘ LE PILOTAGE \

MANAGEMENT QUALITE MANAGEMENT OPERATIONNEL AMELIORATION CONTINUE
‘ Politique qualité POL ‘ ‘ Pilotage du pdle ou de 'unité PIL ‘ Gestion des non conformités DYS
Gestion QOrganisation des activités médico- Reto?Jr_des flen-'landeurs ENQ
documentaire DOC techniques SOI Suivi des indicateurs IND
. Maitrise deslaboratoiressous-traitants EVL
. Ressources Investissements
Veille humaines RSH et travaux INV Maitrise des fournisseurs EVF
Documentaire VEI
Audits Internes AUD
Activités Innovation o
Communication COM et dépenses ACT et recherche INN Revue de direction REV

. ——

. B

LA REALISATION
PRE ANALYTIQUE ANALYTIQUE POST ANALYTIQUE
Accueil du patient et Prélévement PRE Gestion des contréles qualités GCQ Validation biologique VAL
Acheminement des échantillons TRI Préparation des réactifs et des Rendu de résultats RES
automates PREP
Prise en charge des échantillons REC Prestation de conseil PRC
Réalisation des analyses TEC . s
Mise en biothéque PTT Y Mise en biothéque PTT
Prestation de conseil PRC Sauvegarde des données ARC Gestion du dossier patient DOS
LE SUPPORT
Gestion des locaux et Gestion des systémes Achats et Gestion Gestiondes
environnement GLE d’nformations SIL des Stocks GFO Compétences GRH

Hygiéne, sécurité et Gestiondes Validation des
vigilances HSL Equipements MAI Méthodes VAM
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1. Gantt Projet

Mémaoire Watigny Patricia
01/12/16-23712/17

Rapport GanttProject

Projet : Mémoire Watigny Patricia
Débur: 01/12/16
Fin:23/12/17

Organisation :

Lien internet : http:/f
Description :

Date : 9 aodt 2017 15:58:53

Mémoire Watigny Patricia
01/12/16-23/12/17

Liste des Ressources

Nom

Réle par défaut
Watigny Patricia Chef de projet
Toubais (RQ) MNon défini
Conilleau (CCP) MNon défini
Croupe de travail Non défini
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Mémoire Watigny Patricia
01/12/16-237/12/17

Liste des taches

Mom Ressources
Proposition de projet aux RC 2t CPP du GH Watigrmy Patricia
Toubais (RO
Conilleaw (CCF)
Intégration du groupe de travail Watigmy Patricia
Groupe de travail
MNomination du pilote du processus Watigmy Patricia
Groupe de travail
Projet approuvé Watigmy Patricia
Groupe de travail
Crille d'Audit interna validés Watigmy Patricia
Croups de travail
Flanification das dates de I'audit interna Watigmy Patricia
Croups de travail
Création du bench marking Watigmy Patricia
Réalisaticn du bench marking Watigmy Patricia
Analyse des résultats Bench marking Watigmy Patricia
Réalisaticn de I'audit interne phase 1 Watigmy Patricia
Toubais (RO

Conilleau (CCP)
Croupe de travail
Réalisaticn de I'audit interne phase 2 Watigmy Patricia
Toubais (RO
Croups de travail
Analyse des Résultats Audit interne Watigmy Patricia
Toubais (RO
Présentation des résultats Watigmy Patricia
Toubais (RO
Décision daction damélicration Watigmy Patricia
Toubais (RO
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Réalisation des actions d'amélioration

Févue de la guotation des risgques du orocesus
Réunicn de travail sur le projet

Tracer du projet danz Kalilab

Fewvue de la grille d'audit

Nouvel audit

Bilan

Mémoire Watigny Patricia
01712/16-23/12/17

Croupe de travail
Watigrmy Patricia
Toubais (RO
Croupe de travail
Watigmy Patricia
Toubais (R
Watigmy Patricia
Toubais (RO
Watigrmy Patricia
Watigmy Patricia
Toubais (R
Croupe de travail
Watigrmy Patricia
Toubais (RO
Croupe de travail
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Meémoire Watigny Patricia
01/12/16-23/12/17

Diagramme de Gantt

e 2017
| ' | | | | . | | |

Arrwivkin jibne b T i i (T1E] ITLEL duen I LLLLLIL] aplabis  AEead i lareifee
Pl Wy

finjrivifbin i ool e Y —
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Hpringhon 3 pite Gy o |
i Sy s i
il d gk meme walger |
Paribyalon des daes de | i
“rfogtion A Senoh mandnz =
Zealzaior du bemh mar —
I aloe e b sk A ]
Tialsaion de laad e =
Samlm gy gr | s ri =
il b 0aE R iias L —
Sreseniaiion des resulbais i
DEcmrn Fsdn Jamakn i
Rialzsaion oes adors O i
& Bewye dely quataio des 1 —_—
Sodtion 08 WAl sui be gl ]
Traicer du proe dans Kalla: 0}
Guoye de bp grile  pod |
Wouwsl audl 1

¥ Sian —
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IV. Fiche de processus Achats et gestions des stocks V1

HOPITAUX UNIVERSITAIRES
PARIS NORD VAL DE SEINE

Fiche processus

Achats et Gestion des stocks (GFO)

FICHE IDENTITE

TYPE DE PROCESSUS : SUPPORT

PROCESSUS AMONT : NA

PROCESSUS AVAL : NA

Pilote GH : Direction logistique

Pilote pole : Isabelle Farfara

Pilote UF : Référent achat

Indicateurs qualité

Obligatoires communs a toutes les UF

1 / Nombre de commandes en urgence par mois

2/ Nombre de rupture de stock

3/ Nombre de réactifs périmés par mois (colt annuel)

Facultatifs

1/ Nombre de FAQ concernant la gestion des stocks sur le nombre de FAQ total par

mois

2/ Nombre de dépannage par un autre laboratoire par mois

Procédures associées :

PN_GFO_P_001 Procédure achat

Propre a chaque UF Mode opératoire réception des commandes et gestion des stock
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EMTREES

Besoin
en réactifs et
consommables

. J

CONTRAMTEE

B LU TR (% L B T TR S

- Marmes 150 MF 15189

- Recammandatians des
GOSN Sopyaniag

- farchés publics de
I'APHP

- Procéadura Ackal i
pastion des shocks

- Budgets

ExvROMMERENT
- Fones i slackage

FoLmpiss el s

- modalitds de corsarsation
des  produils - Fiche de
siregs o fioke de sdeuriis

- Conditioonerment

- Paramplion des produils

- Dl de livraisen

BETIVITES
- adegquation de B quantite
at de I qualid &u bascin

ACTIVITES DU PROCESSUE |METHIDE)

N

Commande Reception
. Saisie des besoins - Récaption des
sur NS| gestion ou colis livres
Copilote - \ferification des
- Demande d'Achat Criterss .
au marche ou d'acceptation 3
hors Marche par reception des
fax ou par mail colis et du bon de
- Waldation des livraison
demandas - Accaptation du lot
d'achats ou gestion das
non-conformités
{retour au autre)

Entres dans le Sortie du stock
stock
- Pour utilisation :
. Rangement verification des criteres
raticnalise d'utilisation =t
- Respect des validation du kot
conditions de - Pour fransfert -
consenvations tragabilits des réactifs
du produit distribuss [servicss de
=0ins et depannsge
autre sboratoire)
- Pour destruction :
réactiz perimes ou
defectusux

SoRTIES

Ii"’-
. Reactifs et
consommakbles

afre ufilises

at fauilles de
siock

|

Suivi du stock
- Définition des seuils minimum )
- Rangement raticnalise du stock et maitrise des conditions de siockage (femperature,

hurnidite._.)
- Suivi du stock - verification du stock, Inventsires, suivi des peremptions et tragabilite des
lots utiises
REEE0URCES
"rr » Man o' EVRE = MaTERIEL _HH'
- cadre
-techniciens - logiciel N5 gestion/ Copilote
- agents habilit2 3 la reception des - Envegistrements diffusés par la
commandes direction logistique
- ERCTetsire L - Dutilenregistrement pour b2 suivi des
- personnel magasin hotelisr stocks
- personnel direction logistique - fax. Internat, imprimante

% -fournisseurs

N

conformes préts a

- Boms de livraison

_/

= [MFORMATION

- nodices resctifs
- carificats de
conformite

= ECHETS

- produits perimes
- emballages

- livraisons nan

livraizon

- produits defectusus

conformes - ermeur
de commands ou de
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Belivites REques identifies F |G |F:-|CG' Moyens de maiinse F D,
! 2N UVE
Walieres premitres . .
[= dchantillan _— , Rupture de stock 4[5 + Me= =0 |.'4..|-:_'e wLn Shock e 2 2
biskogique Utilisation de Réasctfs ot & Irventaing ragulier du stock
. . I Consomimables & Commands en urgancs
'-""';':;::I'i'r';“ | 5 Utilisation de racits peérimas |5 »  ApproviSionnement e une atre uniie | 1 B
e Mlsuvais rangement 4| 5 * E:E_ﬂfrﬂ;}':ﬂ li gestion de stack au 2 i]
geshon oes slocks N |
. »  Redaction des doouments de gestian
I:Lﬂ:mﬁ‘::l Absences de suid de ot ) L s shocks et mise en application 2 g
: + Participafion zu GT économat!
commiands EHE"FBEB' par |a callule marchs 2 3 9 direcHon dag solne
+  Formalion du personnel ot habilbation
Commarede Emeur commande ila = Warficatan des criléres el Gaslion des 2 2
Blisir o sunre - man canfarmilis Mise an place
[ErEssnUTeEsS gestion des atocks Errewur Fvarfaine 3|5 i Errempsirerment de suivi de los 2 2
Frmaines| Blauvaise réalzation des [Schas 4|5 * Mie Ef e ofune matrice des 2 2
compdiences
Reécapian Parsarmel en sous-affect il 3 = CGestian des plannings 2 2
Legias HET gestion’ Capilobe & MEe e plsce dune procédure
Fa, Imlerme!, imprmmanie Parne Infarmatique 2 6 L i 2 .
Parme arcenies iligenes el s Existerice de Backup 2 2
[l e s Lisw e shockage maitise ) ) = enfretien o suivi metrologioue aves
(=douipement, absence di suivi métralogique 2[5 cariographie onganisé par la calluls 2 2
sysiimme i irol ooie
d'informations....) Feuille ge stocks
Bon o approvisionnemant en Feuilla de shock non mise & jour ] 5 2 Welle decumentare 2 2
umgenos {inkeme]
ADgance o-outll pour I8 gestion “ = Moduls stocke de kalllab
aaflon 2|3
g den stocks = Participstion su réunlon kalllabd 4P
Mik Morme 150 NE 153183 Mon respact de ks norme B0 ME : 3 2 2
{= E-ESI.‘!III'I::'"IEI'H Recammandations des 15142 = Formation Chaalbs
Contrairfes lides 4 |3 “FEIE' EH':'H"!E"" M”'d'“‘-"“'.'”‘." g rEcommandations 2 5 a  Welle réglemertaine
rlckermentation. b Résglement institufionnzll des sociaiés cavanies o gheence di . sl e . 2 2
g ) ' APHP en matiére o achat waille réglementaine EHEnEiioneete
ot et Milieu de stacks »  Fchat d'enceintes réfhgéndes
lermironnement) 2= Fones de stockage insuffisantes 51 3 1 1
ECHRELLE LEGENDE

Fréquence = 1:>1/10 ans, 2: >1/an, 3 : >1/mois, 4 : >1sem, 5:>1jour
Gravité @ 1 mineur (sans impact)

3 : majeur (impact sur le résultat réparable)

5 : cnibque (impact sur le résultat non réparable)

Cniticité (C) = Fréquence (F) x Gravité (G)

VERT : 1 < criticité £ 5 : risque maitrisé

ORANGE : 6 £ criticité £12 : isque non maitrisé non prontaire
ROUGE - 15 £ criticité £ 25 : risque non maitrisé priontaire
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V. Modeéle du questionnaire pour le Benchmarking

Site :

UF :

Date :

1) Comment se fait I'inventaire
Avez-vous un support pour suivre et noter
les quantités restantes des réactifs,
consommables... ?

2) A quelle fréquence vous réalisez
I'inventaire ?

3) Qui effectue I'inventaire ?

4) Existe-t-il un stock minimum ?

5) Comment faites- vous la Demande
d’Achat ?

6) Pouvez-vous me décrire les étapes ?

7) Quels sont les outils ou support que
vous utilisez jusqu’a I'obtention de la DA ?

8) Comment faites- vous pour suivre les
indicateurs qualités ? en autre comme le
nombre de commande en urgence a
guelle fréquence et comment vous en
gardez la preuve ?

9) difficultés rencontrées ?
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VI. Modele de la grille d’audit du processus

Ref: PN_AUD_E_014_01
HUPN-SITE YVersion @ 01

o FEDERATEUR Grille d'audit interne: Achat- Applicable le - 06-02-2017
v o e Gestion des stocks

PARIS LT

=
|=E

Site : Date de I'audit:

UF: Nom des auditeurs :

Secteur audité : Nom des audités :

ORGANISATION OK Ecart | NA Constat,s et preuves
observées

Un référent achat est-il identifié ?
Vérifier sur I'organigramme de I'UF

A-t-il été formé sur le logiciel SAP ?

A-t-il pris connaissance de la Procédure
ACHAT

vérifier I'attestation de lecture sur kalilab

A-t-il pris connaissance de la fiche de

mission du référent ACHAT
vérifier l'attestation de lecture sur kalilab

A-t-il pris connaissance de la fiche processus
ACHAT

vérifier I'attestation de lecture sur kalilab

Existe-t-il une liste des produits actualisée ?

Si oui, les produits critiques sont-ils
identifiés

Ces listings sont-ils utilisés pour le suivi des
stocks

Les fournisseurs ont-ils été activés sur kalilab
5

Les fournisseurs critiques sont-ils identifiés ?

RECEPTION OK Ecart | NA Constat’s et preuves
observées

Les personnes réalisant la réception des
commandes sont-elles habilitées ?
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Vérifier fiche de poste et critéres d’habilitation

Les modalités de réception sont-elles

formalisées ?
vérifier la présence du document sur kalilab

Les criteres d'acceptation a réception sont-ils
définis ? A minima les suivants : quantité
livrée, intégrité des colis, température de
transport et stockage, référence du produit,
référence du fournisseur, numéro de lot, date
de péremption ?

g - , Modalités :
La vérification de ces critéres est-elle tracée ? o ,
livraison observée :
En cas de non-conformité, la non-conformité N°FAQ :

est-elle tracée ?

Le Bon de Livraison est-il conservé au moins
1 an par les unités ? (Original ou copie) ?

COMMANDES OK Ecart | NA Constatls et preuves

observées

La gestion des commandes est-elle

formalisée ?

vérifier la présence du document sur kalilab

Les seuils minimums ont-ils été définis pour

chaque référence critique ?

Les quantités a commander ou la quantité

moyenne du stock sont-elles indiquées pour

chaque référence critique ?

STOCKAGE ET UTILISATION OK Ecart | NA Constat,s et preuves

observées

Dans le cas de la conservation de référence

critiques, les températures de conservations

sont-elles surveillées dans les différents lieux

de stockage ?

Le rangement des produits est-il rationnalisé

?

Y a-t-il un suivi des lots ? I\/,Ioldalltes : .
référence observée :
Modalités :

Y a-t-il un suivi des périmés ?

référence observée :
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GESTION DES
DYSFONCTIONNEMENTS ET AMELIORATION

Une conduite a tenir en cas de rupture de
stock des produits critiques est-elle

formalisée ?
vérifier la présence du document sur kalilab

Suivez-vous les indicateurs du processus ?

Une FAQ est-elle établie en cas de non-
conformité (rupture de stock, livraison non
conforme...) ?

Les causes des commandes en urgence sont-
elles identifiées? (Rupture de stock,
épidémie, surcroit d'activité, réactifs
périmés...)

Une évaluation des fournisseurs critiques
est-elle réalisée avant la revue de direction ?
Vérifier sur kalilab
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VII.

E

xemple de feuille de stock : Détermination du

seuil minimum

A E C u] E F G H | i k. L [l M u] F e
STOCKS - 2017 ZNSAGECTIS0163 Blere: TOXIQUES - TEST GROSSESSE
B(E-‘: Ri&fhramcs Ham du prudwit COHD. !-:tf“l JAHY | FEYR | HARS ATR | HAal | JUIH JUIL ADDT SEFT ocT HOY DEC
1 4544733002 Amphetamin: card surestep 40 0
3 4544773002 Eenaadiaacpin card surestep 40 10
4 4544713002 Euprenorphin card surestep 40 0
5 4544743002 MarijuanalCanabiz card surestep 40 0
) 4544763002 Cocain card surestep 40 L
T 4544733002 Methaden card surestep 40 0
& 4544553002 Metamphetamine card surestep 40 0
3 4544753002 Opiaces!forphin card surestep 40 0
0 4544513002 Antidepresseurs tricgeliques card surestep 40 0
12 4544253002 Multidrug 1 surestep 40 10
13 IFRIOTELIE0S Eictald Test de grossesse Ur 3 50 0
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VIII.

Cahier de suivi des périmés

Sulvl des réaciife ou consommables paérimas

Informatian
i Commande

Ham de la . J 34 Mauweau transmise

Libell& Référenoa y i ; Y en urgence | Date de ks
':Iah.- [ =a ] ] Cmargement ik duit Numén de lat Qluantite | lot présent | Raférent: B disclench FaCl
déclarant pans procd OUIY NON | Bilogiste: g [ ©55 5"
Ol MO
Cadre: C
Baf: P 113 1
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IX. Fiche de processus Achat et gestion des stocks V2

o.® Fiche processus
HOPITAUX UNIVERSITAIRES .
PARIS NORD VAL DE SEINE Achats et Gestion des stocks (GFO)

FICHE IDENTITE

TYPE DE PROCESSUS : SUPPORT

PROCESSUS AMONT : NA

PROCESSUS AVAL : NA
Pilote GH : Direction logistique
Pilote pole : Isabelle Farfara

Pilote UF : Référent achat

Indicateurs qualité

Obligatoires communs a toutes les UF

1 / Nombre de commandes en urgence par mois
2/ Nombre de rupture de stock
3/ Nombre de réactifs périmés par mois (colt annuel)

Facultatifs

1/ Nombre de FAQ concernant la gestion des stocks sur le nombre de
FAQ total par mois

2/ Nombre de dépannage par un autre laboratoire par mois

Procédures associées :

PN_GFO_P_001 Procédure achat

Propre a chaque UF Mode opératoire réception des commandes et gestion des stock
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ENTREES ACTIVITES DU PROCESSUS (MeTHoDE)

a h RN

SORTIES

. Commande Réception Entrée dans le Sortie du stock - Réactifs et
Besoin stock consommables
En réactifs et - Saisie des besoins -Réception des - Pour utilisation : conformes préts a
Consommables sur NSI gestion ou colis livrés -Rangement vérification des critéres étre utilisés
Copilote - Vérification des rationalise d’utilisation et
K Y, - Demande d'Achat critéres - Respect des validation du lot - Bons de livraison
au marché ou d'acceptation a conditions de - Pour transfert : et feuilles de
hors Marché par réception des conservations tracabilité des réactifs stock
CONTRAINTES fax ou par mail colis et du bon de du produit distribués (services de
- Validation des livraison soins et dépannage
E%LCIJEETIER FSEENEN; ;11 é%NS demandes - Ac::epta_ﬂion du lot autre Iaburatoi[e]
_ Recommandations des d'achats ou gestion dgs_ - Ppur_des!r_l.lcglon : « INFORMATION
sociétas savantes non-conformités réactifs périmés ou . R
. - notices réactifs
- Marchés publics de (retour ou autre) défectueux _ certificats de
IAPHP o
- Procédure Achat et l l conformité
gestion des stocks
- Budgets * DECHETS
Suivi du stock B produ!ts dc?fgct_ueux
ENVIRONNEMENT _ Définition des seuils minimum - produits périmés
- zones de stockage - Rangement rationalisé du stock et maitrise des conditions de stockage (température, - emballages
R - livraisons non
FOURNISSEURS o A humidie..) : : _ conformes : erreur
_ modalités de conservation - Suivi du stock : vérification du stock, Inventa_qe;, suivi des péremptions et tracabilité des de commaﬁde ou de
des produits - Fiche de lots ufilisés livraison
stress et fiche de sécurité
- Conditionnement
- Péremption des produits RESSOURCES
- Délais de livraison / \
o MAIN D'CEUVRE # MATERIEL
ACTIVITES - cadre
- adéquation de la quantité - techniciens - logiciel NSI gestion/ Gopilote
et de la qualité au besoin - agents habilité a la réception des - Enregistrements diffusés par la
commandes direction logistique
- secrétaire - Outilfenregistrement pour le suivi des
- personnel magasin hotelier stocks
- personnel direction logistique _ fax, Internet, imprimante
K - fournisseurs /
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CARTOGRAPHIE DES RISQUES

Activités Risques identifies F}(cj G Iloyens de maitrise Niveau ?G)malmse
Maiclze;ecigﬁiwéires Rupture de stock Mise en place d'un stock minimum 2
biologique Utilisation de Réactifs et Inventaire regulier du stock 2
consommables Consommables I e Commande en urgence 3
o ‘ Utilisation de réactifs perimes Approvisionnement par une autre unité 3
réactifs...)
- QOrganisation de la gestion de stock au 2
Mauvais rangement
Gestion des stocks sein de. unité .
Méthodes Ab de suivi de lot 6 Rédaction des qocuments Qe gestion 3
(= activités) SELLEs e SULE D des stocks et mise en application
Commande Blocage par la cellule marché 6 P_alrtlc_lpatlon au _GTeconomaU
direction des soins
Commande Erreur commande Formation du personnel et habilitation 3
Vérification des critéres et Gestion des 3
Main d'ceuvre _ i non conformités Mise en place
(=ressources Gestion des stocks Erreur inventaire d'enregistrement de suivi de lots
humaines) ——— . Mise en place d'une matrice des ]
Mauvaise réalisation des taches compétences
Réception Personnel en sous-effectif Gestion des plannings 3
Logiciel NSI ggstio_nf Copilote Panne Informatique 10 Mise en place d'une procedure 2
Fax, Internet, imprimante dégradée
Panne enceintes réfrigérées 10 Existence de backup 2
Matériel Lieu de stockage maitrisé Entretien et suivi métrologigue avec
(=équipement, Absence de suivi métrologique 10 cartographie organisé par la cellule 1
systéme métrologie
d'informations...) | Feuille de stocks
Bon d'approvisionnement en | Feuille de stock non mise & jour Veille documentaire 2
urgence (interne)
Gestion Absence d‘outil pour la gestion Module stocks de kalilab
des stocks Participation au réunion kalilab/SAP
Milieu Norme ISO NF 15189 Non respect de la norme SO NF 2
(= Besoin du client Reggmmandat|0ns des 1518.9 - - Formation Qualite
; .~ .0 | sociétés savantes Modification des recommandations S -
Contraintes liges a la N P . 10 Veille réglementaire 2
réqlementation. les Réglement institutionnelle des sociétés savantes et absence de Veille institufi I
g ! APHP en matiére d'achat veille réglementaire efle '",S futionnetle
_ |§>CEUX et Milieu de stockage Achat d'enceintes réfrigerées 1
I'environnement) Zones de stockage insuffisantes
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ECHELLE LEGENDE

Fréquence - 1.:=1/10ans, 2 - =1/an, 3 . =1/mois, 4 - =1sem, 5 =1/jour Criticité (C) = Fréquence (F) x Gravité (G)
VERT : 1 = criticité = 4 : risque maitrisé action préventive non hécessaire

Gravité 2 1. Non critique, impact non critique sur 'organisation ORANGE : 4 = enticité =12 . isque partiellement maitrisé non prioritaire
2 - Non critique, impact non critique sur le résultat Action préventive nécessaire mais non prioritaire
3 Critigue, impact critique sur l'organisation du laboratoire ROUGE : 12 = cniticité = 25 © Risque non maitrisé prioritaire
4 - Critique, impact critique sur le résultat non réparable Action préventive nécessaire et prioritaire

5 critique, impact critique sur le résultat non réparable et
‘mpact critigue sur 'organisation du laboratoire

Le niveau de maitrise 2 Lors de l'analyse des processus, le niveau de
maitrise du risque est évalué avant puis suite au plan d'actions

Risque connu et totalement maitrisé
1 Des moyens de maitrise sont mis en place, leur efficacité a été évaluée et une
démarche d’'amélioration continue est mise en place.
Risque connu et partiellement maitrisé
Des moyens de maitrise sont mis en place et leur efficacite a eté évaluée.
3 Risque connu et partiellement maitrisé
Des moyens de maitrise sont mis en place mais leur efficacité n'a pas été évaluée.
Risque connu et non maitrisé
Aucuns moyens de mailrise mis en place ou moyens inefficaces.
Risque non connu et non maitrisé
Aucuns moyens de maitrise mis en place ou moyens inefficaces.
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Résumé

Suite a la revue de direction de 2016, il a été constaté sur le processus Achat et gestion
des stocks que les pratiques sur notre groupe hospitalier HUPNVS étaient hétérogénes. Dans
le cadre de de mon DU il m’a été proposé de travailler sur I'amélioration de ce processus en

transversal.

Ce mémoire présente la méthodologie du travail réalisé :
1. l’étude du processus et la réalisation d’une synthése concernant les exigences de la norme
15189 pour ce processus

2. La mise en place d’un pilotage du processus sur 'ensemble du groupe hospitalier en
identifiant un pilote de processus et en constituant un groupe de travail transversal et
multidisciplinaire.

3. La réalisation d’un état des lieux des pratiques sous la forme d’un Benchmarking puis d’un
audit interne.

4. L'analyse des résultats, I'identification des axes d’améliorations transversaux.
5. La réalisation de ces axes d’améliorations.

6. La revue de la fiche processus en réévaluant I'analyse des risques selon la nouvelle
procédure du laboratoire mise en place en juillet 2017.

L'objectif de ce travail est multiple et vise essentiellement a maitriser les risques

inhérents au caractére continu de notre activité.

Cela nous a permis de créer les documents nécessaires pour harmoniser nos pratiques

et étre en conformité avec les exigences de la norme.

Je souhaite démontrer I'intérét de I'acquisition du module « gestion des stocks » du

logiciel Kalilab qui nous permettrait de planifier et de contréler I’'ensemble des stocks.
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