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Etat des lieux

La Iégislation relative (janvier 2010) via I'ordonnance n°2010-49 : mm) mise en place de
I'accreditation de tous les laboratoires de biologie medicale (LBM) en France.

Les normes NF EN ISO 15189 pour LBM et NF EN 1SO 22870 (EBMD)

80% des analyses accreditées sur le GH HUEP

Pour la virologie: Charges virales VIH, VHB et VHC accréditées en 2015, portée A

Extension d’accréditation 2019 et 2020 pour certaines analyses (unité de virologie)

Plusieurs depots de dossier prévus pour 2018 dont 3 en virologie
Genotypage VIH (TNN et SAT) et Charge virale parvovirus B19 (TRS) en portée B



Intérét et Objectif

Respect de la Iégislation relative aux LBM/Une des missions du poéle : developper un
systeme commun d’assurance qualité sur ces sites

GM/Unité de virologie SAT =) dépot de dossier de demande d’accréditation de
ctivité génotypage du VIH-1

‘ Technique qualitative en portée B, sous-domaine microbiologie, famille virologie VIROH
Recherche de mutations de résistance associées aux ARV par séquencgage Sanger : 2 techniques



Methodologie

3 principaux axes de travail : Calendrier

= Constitution du dossier SH FORM 43
intégrant une analyse de risques

= Revue du systeme documentaire

Etat des lieux et mis & jour des procédures/Kalilab =  Planifier un audit interne mai 2018

= Vérification du dossier/RAQ et depot du
dossier prévu pour fin juin 2018

dit sur I'habilitation du personnel

Techniciens et biologistes

= Vérification/validation des methodes
avec des criteres a évaluer
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Outils qualites

Agir sur les risques possibles de la réception des échantillons primaires au rendu des résultats aux cliniciens

» 3 Axes de travall

» Organisation : Démarche PDCA e

Plan planifier nos actions,

Faire un état des lieux.
Analyser.

Rédiger les documents.
Former - Habiliter.
Approuver des documents.

Mettre en applicationla PT.

. realisation des manipulations, rédactions ou

. . . - CHECK ACT

IS a jour de certains documents essentiels vimdtia | SOASE S SO
Analyser les écarts a la Modifier si nécessaire la PT. [
procédure. Actions selonl'analyse des

Mesurer les améliorations ef écarts. A
: Généraliser 'organisation.

Check : vérifier nos procédures écrites, nos
méthodes...,

- SQ
Act : agir sur les risques possibles des phases —
pre-, per- et post-analytique.



Reéalisations

*» Formation/habilitation du personnel

Sensibiliser les personnes référentes : mise en place des grilles manguant, formation et formalisation des
habilitations

% Systeme documentaire en rapport avec le sujet

articiper/sensibiliser les personnes référentes: rédactions et/ou mise a jour des documents

s Béneficier de retour des laboratoires déja accrédités en génotypage VIH

= Réunion a 'ARNS sur I'accréditation du genotypage VIH

= Journée des utilisateurs du kit Viroseq® HIV-1 genotyping system V2.0 (Abbott)




validation des 2 méthodes avec des parametres choisis a évaluer en

Parametres Bibliographie Tests sur site en
portée B
1 P N 0 2L Fidélité :
= Choix des criteres a évaluer selon les societes REpetabIlite oul oul
idélité intermédiaire
savantes, les documents COFRAC et retour s e . o
y z - Approche de la justesse Oul Oul
d eXperIenceS par biais CIQ externalisé et
Inexactitude par biais EEQ/CNQ
o oo g 5 g g . ncertitude de mesure e — facteurs de variabilité — Maitrise
= Vérification bibliographique sur les techniques factours dovariagilts | 1 t v
T de variabilité
Utlllsees Corrélation / OUl si fourni oul
Comparaison de
méthode

Domaine d’analyse /Intervalle de mesure

= Misg en place concomitante du CIQ et de sa ——— — U
1 Interférences (Icteére, oul Oul
Hémolyse, Lipémie, Autre)
g fion
Contamination inter Oul Ooul
échantillons et inter
réactifs
SR z Z Robustesse Oul Oul
u Crltel’eS eva|ueS Stabilité (apres ouverture, embarqué) :
Réactifs Oul (0]V]}
Intervalle de référence Ooul Oul
(valeurs usuelles)
Spécificité/Sensibilité analytique oul Ooul

Criteres non évalués

Variabilité inter-opérateur / oul




% Rédaction du SH form 43 sur le dossier de validation des méthodes des techniques de génotypage VIH-1

SOUS-PROCESSUS 2: Amplification des génes de la RT, de la protéase, de

Fiche type de verification (portee A) / validation Cirea Al _ : Fiche type de vérification (portée A) / validation
. ' . . . T Portée A0 ; Portée B & Kit ViroSeq HIV-1 Genotyping System adapté ’ s ’ . . 5 g
(portee B) d'une methode de b|0|og|e medicale adapté en fonction de la charge virale du prélévement : (portee B) d'une methode de b|0|og|e medicale
Purification des produits de PCR avec plague MSNU 3030 et non purification
enzymatique. SOUSPROCESSUS 3 ¢ Séquengage des génes de Ia RT, de I protéase, e Iintegrase
et comparaison de méthode avec la technique maison ANRS wulo - — - —— —
SOUS-PROCESSUS 1 : Extraction de ARN du VIH-1 Portee‘A O; Po_rtee BE React|0|_'| de séquence réalisée avec le kit viroseq
adapté en fonction de la charge virale.
Portée A O ; Portée B @ Technique d’extraction du kit Viroseq HIV-1 Genotyping DESCRIPTION DE LA METHODE Purification de séquence avec plaque MAHVN 4550 et séphadex au lieu d’une
system adaptée en fonction de la charge virale du prélévement : 5 des 3 méthodes préconisées (Ethanol/EDTA ou Ethanol/acétate de sodium ou
-Adaptation du volume de la prise d’essai variant entre 0.5 et 1.5 m| Analyle T Wesirande : Cf.§6.22. duSHGTA DS plague CENTRI -SEP 96)
-Adaptation du volume de tampon d’élution variant de 30 & 100pL. : t orotéas Utilisation du Gel polymére POPT (au lieu de Popé)
& | Principe de T2 Wehode f??’n;;?gr;”nf'gl”d;?{egﬂ?q”:jfjjﬂ”js 'fé é_ﬂm: 23 et comparaison de méthode avec la technique maison ANRS
DESCRIPTION DE LA METHODE ‘ {colonne « principe de la méthode »)

Analyte [Mesurande :

Principe de la Methode :

Dossier prét depuis début Aolt et sera depose |zwscss

ncage des genes de la RT, de la

le 25 _O ctobre e

IZBCIE'F-IEII m:étthlIdE-S-EIHCJE-I'

L Type d'echantillon primaire : Dradii ifirati - DCR
[Type d'echantillon primaire : Plasma Prefraitement de I'echantillon : Modalités de prératement del"&chantilon [centrifugation, Type 06 TeCpient, S0aTE - I.‘(IdLIIt damplification par PCR
Type de recipient, additis : Préciser letype de contenant : tubeladditifipresence ou dilution, acidification, alcalinisation, extraction ...} : | i NA
non dun séparateur, flacon/miliewx de transport, HA retraitement de T echantiion : NA
ecowvillon... Unites : Mode dexpression du résuffat {unites, rafio, ..] rnies : NA
MA !
| Critéres d'interpretation” © 5 2
Criteres d'interprefafion™ : Intervalles de reference : origing ef definifion par critéres rieres d'interpretation TS, CRL, sequence complete,
Prétraitement de ['&chantillon : démagraphigues ; valeurs seui interprétation ...
e uraelat Marquage CE [OutNony - Marquage CE (Oui/ mais adapté)
Unites : | Marquage CE {OuilNon] : Marquage CE (Oul mais adap! Codage Q. s existe] :
Codage C.N.G. (37 existe] © Consulter [ site de [ANSH Equipement [instrument, analyseur, efc.] : urs utilisés
NA
Criteres d'interpretation Equipement [instrument, analyseur, eic.) TMarque, Modele, IEerence
1100 ph) etiou obte Thermagys eetnum ci-dessous
Marquage CE [OuiNon) © Marquage GE [Oul mals a 3 marque: APPLIED BIOSYSTEMS
Cod LAY O . tem V2.0 (ADbott Ale- 3500%1 Dy
odage C.N.Q. [T existe] ﬁ?nsufer & 5ite de [ANEH | Reference du reacti mv2 133 modéle: 3500xL [x
Equipement [instrument, analyseur, efc.] : marque, modele, reference [ Wateriau d'etalonnage (references) : numero|de serie; 22406-020
C se 7 ype dctalonnage, nombre de niveaux et | ..
Reference du reacki : [T V-T genofy ystem VZ.0 [ADDof] valeurs : REference du réactif : ] system V2.0 [Abboft
| Materiau d'etalonnage {réferences) : Raccordement mefrologique | Matériau d'etalonnage (references) : Racraordement métrolonique
Non 7 MISE EN (EUVRE Type d'falonnage, nombre de niveaux ef | . - .
ype detalonnage, nombre 0 niveaux et |, i - valeurs : Méthode qualitative
valeurs Operateur(s]  qualifie[s] et reconnu(s]| Or -
O compétent(s) ayant réaligé la| D
vérification/validation de méthode : Lu
Procedure de validafion/mode operafoire : reference et version de la procedure utilises
MISE EN (EUVRE P e
Operateur(s] ualifie(s] et reconnu(s]
copmpéier;{[s:l q ayar!ltl éalise LI; - — ) . Operateur(s)  qualfie(s) et reconnuls) | Ur
vérification/validation de méthode : Luis Chan © Indiquer les valeurs de référence si différentes en fonction de lanticoagulant. Tenir compte du sexe, dge... cgmpé‘lgnt[;] o ayant i réalise la| Or
Procedure de validafion/mode opeérafoire : reference ef version de la procedure utilisge verificationivalidation de méthode : e - —
Procedure de gesfion de Ta porize Tlexible ; FREFEE e IENE Procedure de validation/mode operatoire : reference et version de |a procedure utilisee
Periods Tetdes Do 1052017 an 30062018 SH FORM 43 rev 01 — 15 avril 2015 Page 9 sur 25 Procedure de gesfion de [a portee Tlexible © reference et version de la procédure ufilisée
Periode d'efude : Du 01.08.2017 au 30.06.2018

\\



o ldentifier les risques pouvant avoir un impact
sur la bonne prise en charge du patient

ces risques

archiser pour mettre en place des plans
djactions necessaires a la maitrise des
Isques les plus critiques.

Analyse de risque

Extraction de ’ARN

Technigue manuelle

Préparation du mix de
la RT-PCR

Technique manuelle

O 5M : la Matiere (échantillons), Milieu, Matériels, Méthodes et Main d’ceuvre en fonction des spécificités des 3 sous processus

18 amplification
PCR

Thermocycleurs

| Préparation du mix de Ia

PCR nested

Technique manuelle

2ere amplification PCR

Thermocycleurs

Contrdle de la PCR

Technigue manuelle

Purification PCR

Technigue manuelle

Préparation du mix

réaction de séquences
Technique manuelle

Réaction de
séquences

Thermocycleurs

Purification réaction de
séquences

Technique manuelle

Electrophorése capillaire

Séquenceur 3500

Analyse des données

brutes
Logiciel Smartegen

Les différentes étapes du génotypage VIH-1

| de criticité : la méthode de « L’Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leurs Criticités » (AMDEC)




X nthese analyse de risque sur les 3 sous processus et calcul de la criticité

Sous Echelle de criticité
Process B ® @ C Eléments a mal Moyens de maitrises
us
=
Identité du patient (discordance tubesfétiquettes) | 1 2 2 4 Procédure d'identitovigilance du service préleveur; E Extraits d'ARN des échantillons patients et CQ, issus a a a 1 Qualification ds techniciens Habilitation et maintien des compétences des techniciens (EP-5,
Formation et information du personnel préleveur sur lidentizovisilance |Instructions/manuel de prélévements sur VISKALI (EF-HUEP-FREFREDE- = de llextraction LCBGM-ORP-DE0O7|
Identité du patient [mauvais patient non identifie ) | 2 5 2 20 015) E
=
m
3 5 " <A FREM_AN AT ) N N N
s Prélivements/Canformité 3 s prascription 2| o 1|8 Contréle 3 la réception du type d'échantillon dans des contenants Procédure de prélavements connue, diffusée et appliquée (EP-HUEP- £ e . ) - | 2 Sestiondes FE0 EEQ [EP-54 BM-LCBEM-ANA-T-00L), attestation de participation et Iz
k-] conformes PRE-PRE-DE-015); Procédure de réception, du tout préanalytique au @ rapport
g . L LCBGM [EP-3A-BM-LCBGM-PRE-PT-001) et de gestion des non
g Délzid: traitement analytig 1 2 3 |12 Contréle 3 I3 réception de | date de prélévement conformités (EF -S4 BV-LCBGM-PRE-T-012.
£ U i P':M[:: S 2 Respectdel N - cuiare 1 cgw | ebiltstion du personnel [EP-54-8M-LCBGN.ORF-DE007) Procédura de
E . /Logigramme/programme de centrifugation (EF-54-8M-LCEGM-ORF- 2spect de la marche en avant en biclogie moléculaire, le circui ) -
] Frétraitemant da échantillen 3 “ = Centrifugation et aliquotage DECOLYT iz - gestion d (EP-HUEP- Orzanisation des locaux 1 2 2 | a P {ord ACHvars PostCR) la marche en avant/Plan des locaux [se referer su livret d'acceuil EP-54|
= o = T o pre wers Post CBGM-ORG-DX.00
TGO IR O, TR R O i B e e —m=TT BM-LCBGN-ORE-DX-001
témains négatifs et positifs (conservation] 1 2 1 2 Température et durée de conservation ANA-IT-007 JfMétrologie : gestion des enceintes thermiques (EF-HUEP-
LasTEn Aus oTanal Maintenances preventives programmees, Raccordement COFRAC?,
Eestion des EEQ 1 2 1 2 Enregistrement et traitement correct des EEQ. Procédure de gestion des EEQ [EP-SA-BM-LCBGM-ANA-IT-001] . L. trat (Nelly Da Sl
8 ceintes réfrigérées pour conservation des ARNou Al 1 2 1 2 contrat |Nelly Da silva?:
= w L Qualification des installations, Cahier de vie des automates [7777)
d des et réactifs (selon les. <) » s Dy: nt des appareils critigues: qualité et/ou de |3 quantité
5 recommandations du fournisseurs, )/ Procédures de gestion de stocks - g3 .,._f de I'amplification Métrologie (cartographie 777)des thermocyclaurs, contrat; suivi des CIQ
<o Conditions de conservation des atdes [ Organisation des locaux des enceintes -] = i "
s  différents endroit sur le thermocycleurs
= réactifs [tampérature] : s ! 5 ndiquer & Nelly Da Silval (5] 2 5 E Thermocycleurs 1 2 1 2 — ik -
c = = -] WEtrologie des pipattes [EP-HUEF-VETRO-ANA-FT-00Z], contrat [H=lly
o des locaux pour les enceintes [s2 referar au livret d'a, = 55 - msia -
- LCBEM-ORG-DX-001 b - S -
Q [=3 g Gestion des stocks des réactifs et consommableset| ) 2 1|2 _ ] I . | Instructions de racanstitution, Tracabilité des lots utilisés/Procédure
© E RA g il Respect du mode opératoire de |a reconstitution (Stabilité des réactifs)/
= TR Ty esconrole Gestion des stock N i N . de zestion des stocks du service/slertes de réacto-vigilance /évaluation
m o o 1 2 1 2 <L Conservation et conditions d'utilisation des réactifs| 3 2 1 2 estion des stocks [rupture, insuffisance & ! des s IFiches fournisseurs tracées , EP 54 811 LCBGH FOS DE.
- Enceintes réfrigérées pour conservation des Contratde j réguligrer
< fréactifs avant et aprés. ent . Qualification da Vinstallation B fvo Jzuivi de métrologia(EP-HUEP- “ X L. X
3 Everrmoct e s comgiianion <317t au<r0c seton R BER AER 5 (dfinir les anceintes critiques st les indiquer & Nelly Da Silva e $ Alimentation électrique 1 2 1] 2 Apsence de coupure électrique Alimentation protégée par courant andulé
H recommandations fournisseurs et durée de ° - - _ -
2 comservation! 2 Formation et habilitation du personnel/Dossier da validation de
: T . . . . : § méthode(?77)fiche tachnique/Respect de la marche en avant et des.
U personnal [EF S5 51 [CEGM GRF DEGGT 3 Contamination 1| 4| 2|8 Contaminations inter-&chantillons ouinterréactifs Ethode(?72]ff niaue/iespact de e
PSM pour prétraitament, 1 1 1 1 Protection du personnal des hottes chimiques. 2 ragles de /Pracédura de d (EP-SA-BM-
LCBE-PRET-020)//Procédure de nettoyagest gestion des déchets [EP-
2 e aimenges esemmictans (EPea ot _ TGentification des extraits ARN 7 5 7 [0 Tdentito-vigilance lors des 02pbts manuels m des = [EPSA BN LCBGI ORP DEOOT et
2 Extracti " 3 5 1 | 1s Qualification des tech pracédure ou MO de |3 technique [EP-S4-811- e g Fichas d*habilitation et maintien des compétencas du parsonnel; Fiche
z ractian manuells ualification des tachnicizns A-MT-007, EP-SA BM-LCBGM-ANA MT-00S, EP-SA-BM-LCBGM- £ - de poste
ANA-MT-008) L} : " .
= NA-MT-008) ] g Maintien des compétances techniquas 1 1 1)1 Qualification, compétance et habilitatian du persannel Formationjmaintien de compétence, passags des (I et vérification
L= des génatypes antérieurs/ réunion TECHNICIEN/BIO pour le retour des.
= Ny El TEFSA-EM-[CEGM-URF-DEDUT] &t o | N ! 3
o3 Identification des tubes/échantillans 2 5 2 |20 Identification des tubes lors de l'extraction manuelle e e poE boE e te, résultats CIO.EEQ ou présantation en revue de direction
= C
c
£3¢ . _ J— J—
= 8 a \dentification des prélavements et sécurité lors de 2 5 2 n Enresistrement des demandes/Identification du tube secondaire oersonnel/Tracabilité de I'occupation des oostes de travaill?
RO ST R RIS T E SR Ty ) ) . . .
—_ Produits PCR : patients et CQ Amplification correcte signalisation de Ia zne des produits tératogenes (BET) (cf EP-HUEP-EHS- 0=Ocrumente=fréquence d apparution effective ou propable de la défaillance pour une R e ) ) ]
2 O R ProcssTEaE TR T R AR ST T ; ! avec les mojens de prevention et de tetection defins
L] Réactifs, consommables Qualité et bonne conservation des réactifs R e TR cause donnée
4 = - - = :
'Fa t ‘I:D_"sem::"_:“E[,“"m‘““: “““:ES N 5 a 2 Sunveiliance métrologique des températures Notices réactifs [777)/Procédure spécifique de consarvation st de
nucléiquas extraits aprés analyse: Température & £ : S et eaclion el licare qui et P et 5 delail
s B B e 3 destruction des échantillons. 1 mwitts tune fuis pai an 1) Dtectivn e i qui permmel une aclion préventive alin de prévenir la délaillan
5
@ — . ._ - N . )
= = " = fois oar mais , o " .
Elimination des déchate Gestion des déchets Procédure de gestion des déchets 777], Procédure hygiéne et sécurité 2 mains d'une fois par mois 2 Iy aun risque que la detection ne soit pas efficace
1 1 1 1 {EP-HUEP-EHS-HYG-PG-003] — - 3o detecionn il
3 moins d'une fois par semaing 3 Le moyen de detection n'est pas fizhle
Habilitation du personnel/ Sectorisation adaptée; respect du circuit i i H
P iy " 4 Plus d'une fois par semaing 4 I n'y 2 aucun moyen de détecti
Contamination de I'envirennement; Local . “marche en avant” pour le 1, les déchets et les
" | 1 4 2 8 Sactorisation et marche en avant du circuit des échantillons. . A
[Température et alimentation électrigu Procédure de décontamination [EP-S4-BM-LCBGM-PRE-T-
rocédure de nettoyage des paillasses
- Thermeeyeleurs (Altération qualicé/quanticé des ) = TS
T roduits de PO ahier de vie des automates/Suivi métrologique des
= a T — 1 2 1 2 o N ques et des thermocycleurs (EP-HUEF-METRO-ANAFT-
b Centrifugsuse de plaques [Perte/Purification des Qualification des apparsils/Cartographie des sppareils
L) duits de PCR) oY 2 -
produ ) 66 1
ravité=on cite la gravité de I'effet . p . Y
= (mavaizs migration des T : Indicateur de pilotage en fonction de la Criticite (C)
3 - Procédure de nettoyage, précautions post-PCR; Gestion des déchets; . r T
) . "
Contamination de 'environnement; Lacal 1 ES 1| a Respect de la marche en avant en biclogie melculaire contréle péridique de Iz non contamination (EP-SA-BM-LCAGM-PREAT- £ 1 Tris faitk Pas d'action ou de survedlance particulire  medtre en place -
[Température et slimentation électriqu 9201, Procédure husis (P EP £ P a005) . o L . = + [TES TaiDe . L
9201, Procedure hysiens et securits [EP-HUEP-EHEHVE-PE-003) 1 Pz d'effiet sur | patient mi sur la réalisation de l'analyse nsque négig
Purification des produits de séquances. 2 5 5 20 Dépat manuel avec risqua d'erreur de positionnemant sur |s colonne Formation et habilitation du personnal, = T
>C< strveilance
] \alid . | . validation biologique du génotypage VIH [#77)/Confrontation clinico- 2>Cs 2- Fable Pas daction ou de mammm
- alidation technique et biologique des résultats . . ) s Formation/Hzbilitation des technicien et des biologistes - ) X X R e . . - .
2 iologique 2pas d'effet sur e patient mais pert processus de 'analysa 8 Annuelement [évolution de la criicité
£ Transmission des résultats 1 3 2 6 Délsi de transmission des résultats auxclinicians Qualification d= |a cannaxion SIL-ORBIS [pracadur. —= = = =
2 FrocEdures e semvegae sterchegeDocamenten e ovec s 3| Effatsurle patient mais pas de pertrubation sur la réalisation de I'analyse §>C< 2100 Réfiéchir sur la nécessité ou non de la mise en place dune
declaration concernant la validation du logiciel SmartGene et de ses & o 5 Zalicad ool 5 o M - Cads i #a 3 Aahni
o o e oo s oanne Eran 4| Effiet sur le patient et pertrubation du processus de réalisation de l'analyse 16 Survedler ['Evolution de la criicité (pérodicité & définir)
Archivage des résultats 1 5 1 5 Qualification informatigue [SIL/Logicielfliaison) EI|L’E";IHFHT M’n - . - B ‘“* ““_d* e e - "
M-LCBGMHNEAMT-001) vérification de fa sécurité des fiehiers avec 5 Resultat emoné B=C< . Déclencher une action
mot de passe fvérification réguliére des fichiers avec calcul en lecture 4 Blevée
seule/Signature des sutorisation avec Ia CNIL/ Evaluation de Ia Vi ﬁg"uea remanter en cellue qﬂee{a mdmshﬁde
e _ \gentifiction des produits de PCR. 2 B z 20 |dentito-vigilance lors des dEpats manusls des et 54 BM-LCBGM-ORF-. Déclencher une action
23 L'analyse technique [Capacité d'snalyse des itation/maintien des. du personnel o come
Bl : e .
g E &lactrophorégrammes et ssvoir estimer |2 qualité | 1 4 2 8 Qualification, compétence et habilitation du personnel OCM ou sutra(tachniciens, [EP-5A-BM-LCBGIM-ORP-DEDT Metire en ﬂﬂ.t} une surveillance {rrnﬂes a fkfl'l}
E o des. il i rd Fiche de poste - a Py
= a a
T 2 Formationfréunion régulire dnlarmation Risque & remanter en celule quait et aindiquer dans a iche
" o Validation biologique 1 a 1 Capacité dinterprétation des résultats technicien/biologiste/Habilitation et maintien des résultat: e =
:= =ia 4 ” ” = descripiive du processus
d'habilitation du personne|




Audit interne

> Points forts

Réactivite, compétence et disponibilité du personnel - Bonne épreuve de tracabilité

> Points faibles

sence d’habilitation et de maintien pour certains personnels- Documents non références
dans kalilab

> Axes d’amélioration

- Harmoniser les pratiques avec le service de virologie de Tenon (dossier de validation de
methodes)

- Gestion des non conformités dans Kalilab

Réalisé en mi-juillet!



Conclusion

Dossier de demande prét a étre deposer malgré le retard observe!

[ Difficultés ] [ recommandations ]
Peu de personnes impliquées dans la qualité en Prendre en compte le CR de l'audit interne,
virologie imperative avant le passage du COFRAC
Un « relachement » depuis I'audit Habiliter/formaliser le personnel restant
Absence d’habilitation ou de maintien des Sensibiliser le personnel l'utilisation de Kalilab

compétences du personnel medical ) _
Augmenter la frequence d’occupation de poste

Documents non référencés dans Kalilab pour le personnel medical

Revue de certains documents non faite Sensibiliser le personnel a plus d’implication
dans les activités qualités en les invitant aux

Questions de métrologie reste en suspens reunions qualites

\
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