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Note de l’auteur  
 

 
Les mémoires des stagiaires du Diplôme Universitaire « Assurance Qualité au laboratoire de 
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Les travaux ne peuvent faire l’objet d’une publication en tout, ou partie, sans l’accord de 
l’auteur et du responsable du DU concerné ». 
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Glossaire 
 

GHU :  Groupe Hospitalier Universitaire 

DBA :  Plateforme de Diagnostique Biologique Automatisé 

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses de Biologie Médicale 

CCTP : Cahier des Clauses Techniques Particulières 

QCM :  Questionnaire à Choix Multiples 
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Introduction 
 

Présentation du groupe hospitalier Saint Louis- Lariboisière-Fernand Vidal   
 

L’hôpital Saint Louis fait parti du Groupe Hospitalier Universitaire Saint Louis –Lariboisière-

Fernand Vidal .Ce GHU est l’un des 12 groupes hospitaliers de l’APHP, il offre une capacité 

de 1410 lits et se compose de 11 pôles médicaux. 

 

• Le pôle hématologie, oncologie, radiothérapie (HOR)  
• Le pôle peau, réparation cutanée, Dermatologie, Oncodermatologie, chirurgie 

plastique, reconstructrice, Esthétique, chirurgie Maxillo-faciale (DOREM) 
• Le pôle appareil locomoteur 
• Le pôle neuro sciences, tête et cou (NTC) 
• Le pôle digestif, urologie, néphrologie, gynécologie, obstétrique (DUNEGO) 
• Le pôle greffes et prélèvements d’organes 
• Le pôle urgences 
• Le pôle infectiologie, médecine aigüe, gériatrie, médecine interne, neurocognition, 

endocrinologie (IMAGINE) 
• Le pôle biologie, pathologie, physiologie (B2P) 
• Le pôle imagerie 
• Le pôle produits de santé, évaluation, blocs opératoires (PREBLOC) 

 

 

Chiffres clés 

1 410 lits et 124 places en hôpital de jour 
59 000 séjours en médecine, chirurgie, obstétrique dont 57% en ambulatoire 
33 432 journées en soins de suite et de réadaptation 
27 725 journées en soins de longue durée 
10 628 journées en psychiatrie 
435 297 consultations externes  
146 420 passages aux urgences 
332 greffes de rein, rein-pancréas et greffes de cellules souches hématopoïétiques 
6 800 professionnels dont 818 personnels médicaux, 291 internes et 4 634 soignants 
1 068 personnes dans les fonctions supports 
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Le pôle biologie, pathologie, physiologie B2P 
 

Organigramme fonctionnel du Laboratoire de biologie médicale du pôle B2P (Biologie-
Physiologie –Pathologie) Pôle 108 et DBA 

 

  



 10 

Organigramme hiérarchique de la DBA 
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G. FERRÉ F. NIVELON
J. GALLAIX F. SANCH
C. GARANÇON A. SNADANE
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C. GISCLON F. THIEFFRY
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UNITÉ DE GARDE

MULTIDISCIPLINAIRE
Cadres de santé

M. IP, F. GUÉRINOT

INGENIEUR
(Responsable Robotique)

K. BOUTBIBE

PLATEFORME A.C.B. – D.B.A – GARDE

Responsable biologique : 
Dr M. CHÉVRIER

Suppléant  : Dr P. BOUDOU

A.C.B.
Faisant fonction de cadre

E. ROCHART
Suppléant

Cadres du Pôle B2P St Louis

CR DBA: PLATE FORME de DIAGNOSTIC BIOLOGIQUE AUTOMATISE  DBA 

Référent Assurance Qualité
M. CHÉVRIER suppléant : F. GUÉRINOT

Référent métrologie
M. CHÉVRIER suppléant : K. BOUTBIBE

Référent Informatique
K. BOUTBIBE suppléant : G. FERRÉ

Référents Biologistes
UBC : Dr MH. SCHLAGETER
Biochimie : Dr P. BOUDOU
Hémato (cyto) : Dr S. MATHIS
Hémostase :  Dr I.  KALIDI
Immunologie : Dr F. AUCOUTURIER
Pharmacologie : Dr H. SAUVAGEON

LODAKFDOAJJB EFÉOAOCEFNRB

Biologistes et 
Internes de garde

Cf : Listes

 

La plateforme DBA est un Centre de Responsabilité (CR), Marc Chévrier en est le 

responsable. 

La plateforme DBA est constituée de plusieurs disciplines : biochimie, hématologie, 

hémostase, hormonologie, immunologie, pharmacologie et chacune à un biologiste référent 

qui s’occupe du suivi de ses analyses et de leurs accréditations. 

Nous avons une chaine préanalytique MPA, 2 chaines Cobas 8000, 2 automates Stago, une 

chaine Sysmex, un Capilarys Tera ainsi que 2 appareils à gaz du sang (plus 3 appareils 

délocalisés) 

Le pôle B2P est accrédité au 20/12/2017 à 50% des examens et l’accréditation porte sur les 

sous-familles suivantes : biologie médicale biochimie-hématologie-immunologie-

microbiologie-génétique. 
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Projet 
 

Mise en place des appareils à gaz du sang délocalisés à l’hôpital Saint-Louis 
 

Le Groupe Hospitalier Universitaire Lariboisière, Saint Louis, Fernand Vidal avait un grand 

nombre d’appareils à gaz du sang, hétérogènes, repartis dans les services cliniques sans 

une réelle maitrise sur ces appareils. C’est pourquoi il a été décidé d’homogénéiser les 

appareils sur les différents sites du GH. Un appel d’offres a donc été fait dans ce sens. 

Ainsi après une étude des différents candidats, selon des critères bien définis (praticité, 

traçabilité, coût), le choix s’est porté sur les ABL 90 FLEX PLUS de RADIOMETER, 14 

appareils ont donc été déployés sur le GH. (Annexe 1 : choix des appareils) 

 

 

La mise en place de nouveaux appareils est toujours délicate, mais cela devient un peu plus 

complexe dans les services cliniques. En effet les appareils et leur bon fonctionnement sont 

du ressort du laboratoire, mais l’utilisation en revient aux soignants. 

C’est pourquoi je me suis plus particulièrement intéressée au volet « personnel », lors du 

déploiement des appareils de gaz du sang délocalisés. 

 

Afin de ne rien oublier, j’ai utilisé tout d’abord la méthode des 5M (Diagramme d’Ishikawa). 
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Zoom personnel (utilisation QQOQCP) 
 

J’ai décidé de faire un zoom sur la main d’œuvre. 

 

QUESTION RÉPONSE  RÉSOLUTION 

 
    

  techniciens Page 14 
QUI ?  infirmières Annexe 2 

  internes 
   médecins 
     
 

 
  

   utilisation de l’appareil  Page 14 
  bonne utilisation des seringues  Annexe 3 

 QUOI ? bon prélèvement 
   maintenance 
   dépannage  
     
 

 
  

 OU ?  laboratoire Page 15 
  services cliniques 

     
 

 
  

 QUAND ?  formation initiale  Page 15 
  maintien d’habilitation Annexe 4-5 
    

 
 

  
   planification des formations  Page 16 

COMMENT ?  support de formation  Annexe 6-7-8 
  procédures 

   utilisation système AQURE  
     
 

 
  

   avoir du personnel habilité  Page 18 
  utilisation de la machine 

  POURQUOI ? éviter les pannes et détérioration  
   amélioration de la qualité et productivité  
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Qui ? A qui ? 

 

Pour faire la liste complète des personnels susceptibles d’être en position d’utilisation des 

ABL 90 FLEX PLUS, nous sommes entrés en contact avec les cadres des différents services   

(laboratoire, réanimation grands brulés, réanimation chirurgie, et réanimation médecine) 

Annexe 2 : exemple de liste du personnel 

Il en est sorti 4 types de personnels : 

 Les techniciens de laboratoire, de jour et de nuit, 21 personnes ; 

 Les infirmières de jour et de nuit, ainsi que l’équipe de volante, soit 100 personnes ; 

 Les internes des laboratoires qui font les gardes, et les internes des services 

cliniques soit 40 personnes ; 

 Les médecins biologistes référents du laboratoire, 2 personnes ; 

Les médecins seniors des services n’ont pas souhaité être formés, par contre les 

cadres de santé ont voulu soit 6 personnes.  

 

 

Quoi ? Sur quoi ? 

Les formations ont porté d’abord sur le prélèvement, lui-même, en effet en prenant les 

appareils de RADIOMETER, nous avons décidé de prendre les seringues qui allaient avec. 

Ces seringues sont d’un usage complètement nouveau pour les prélèvements et les 

analyses sur les appareils. En même temps que cette formation nous avons fait, une 

sensibilisation, a l’importance d’un bon prélèvement.  

 

Les formations ont porté ensuite sur la bonne utilisation des ABL 90 FLEX PLUS, et les 

maintenances nécessaires à leur bon fonctionnement. 

Des modes opératoires ont été écrits et différenciés entre les techniciens et les infirmières. 

Annexe 3 : Modes opératoires 
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Où ? 

Après négociation avec le fournisseur RADIOMETER, et pour plus de facilité nous avons 

décidé de faire les formations au laboratoire et dans les services cliniques. 

La Formation au laboratoire (sur les appareils déployés au laboratoire) est assurée par le 

fournisseur RADIOMETER pour : 

• tous les techniciens  

• biologistes responsables   

• les infirmières référentes  

Assurée par un technicien réfèrent pour les nouvelles recrues ou absents.  

Assurée par le biologiste réfèrent pour les internes des laboratoires. 

 

Formation dans les services : 

Assurée par le fournisseur RADIOMETER pour : 

• Les cadres infirmiers  

• Les infirmières  

        

Assurée par les infirmières référentes pour toutes nouvelles recrues et absents. 

Assurée par les biologistes référents pour les internes. 

 

 

Quand ? 

Annexe 4 : Compte rendu de réunion 

Les formations initiales d’installation ont été mises en place dans le souci que tous les 

techniciens et infirmières référentes soient formés sur les appareils avant leur mise en 

production dans les services. Pour cela nous avons utilisé les 5 nouveaux appareils que 

nous avons installés au laboratoire le temps de leurs qualifications.  

Nous avons ensuite mis en doublon dans les services les nouveaux appareils et les anciens, 

ainsi les formations initiales du personnel soignant ont pu être facilitées. 
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Une formation initiale est prévue pour chaque nouvel arrivant dans le mois de son arrivée 

dans les services cliniques et pour les techniciens avant leur prise de fonction dans le poste 

des gaz situé au laboratoire. Les cadres préviennent le laboratoire des arrivées du nouveau 

personnel (le biologiste crée le profil du personnel et les codes d’accès aux appareils restent 

bloqués jusqu’à validation des formations), le personnel absent depuis plus de 6 mois doit se 

réhabiliter, puis ré-entre dans le circuit du maintien d’habilitation de son service. 

 

Pour le maintien des habilitations, nos procédures (annexe 5 : Procédure du GH) prévoient 

un délai de 1 an, pour une question de praticité nous avons décidé de faire le maintien des 

habilitations par service et par campagne avec un décalage de 1 mois, ainsi le laboratoire se 

verra attribuer le mois de septembre, la réanimation grands brulés, le mois d’octobre, la 

réanimation médecine, le mois de novembre et la réanimation chirurgie, le mois de 

décembre. 

Tous les codes d’accès du personnel de chaque service, quand l’échéance arrivera, se 

mettront en orange sur le logiciel de suivi (AQURE), ainsi le biologiste pourra faire un rappel 

aux cadres des différents services, et ils auront 1 mois pour demander à leur personnel de 

faire leur maintien d’habilitation, dans le cas contraire les codes seront automatiquement 

bloqués. 

Pour ne pas avoir de décalage, une personne qui arrive en septembre dans un service, fera 

sa formation initiale à son arrivée et se fera réhabiliter dans le mois correspondant à son 

service. 

 

 

Comment ? 

Des réunions de préparation ont été menées par les responsables du laboratoire pour 

planifier au mieux les formations et la mise en production des appareils. 

En coopération avec les cadres de santé, des jours et heures de formations ont été établies. 

Annexe 6 : Planning de formation 
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Des procédures supports ont été écrites, pour les référents (annexe 7 : Procédure support 

formation), ainsi que les attestations de formation, les fiches d’habilitation. 

En même temps toutes les procédures d’utilisation, de maintenance, de gestion des pannes, 

ont été mises en place (toutes ces procédures mises dans Kalilab et mises à disposition 

sous format papier dans le laboratoire et les 3 services cliniques, feront l’objet d’une révision 

annuelle). 

   

Nous avons découvert avec notre nouveau fournisseur RADIOMETER, un nouveau système 

de gestion AQURE. 

Ce système d’exploitation va nous permettre à la fois de gérer à distance nos appareils 

délocalisés, mais aussi tout le personnel. Car le biologiste responsable peut : 

Annexe 8 : Aqure exemple de fiche 

AQURE 

• Habiliter, donner accès aux machines, c’est lui qui ouvre les droits, le personnel de 

réanimation n’a accès qu’à leur appareil, leur code ne fonctionne pas ailleurs ; 

• Surveiller les opérateurs, avec ce système chaque opérateur à une fiche, où l’on 

peut voir son nombre de gaz du sang réalisés ainsi que le nombre d’incidents 

survenus sur ces gaz. 

• Bloquer, si absence supérieure à 6 mois ou trop d’incidents,  

• Maintenir l’habilitation, les agents seront réhabilités en répondant à un QCM. 

L’évaluation des réponses sera effectuée par le biologiste qui validera ou non le 

maintien de l’habilitation (mise en place en cours). 

Toutes les fiches opérateurs peuvent être gardées, archivées et sont même transférables 

sur Kalilab. 
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Pourquoi ? 

Une bonne formation du personnel doit nous permettre d’avoir du personnel aguerri et 

habilité à l’utilisation des appareils.  

Cette formation est d’autant plus importante qu’avec la mise en place des ABL 90 FLEX 

PLUS, tout le personnel se retrouve devant des appareils et des seringues complètement 

nouveaux. Nous voulons au maximum éviter la détérioration du matériel, les pannes, les 

jours d’indisponibilité des appareils. 

  

La mise en place de ces nouveaux appareils et du logiciel AQURE va nous permettre de 

mettre en place une meilleure stratégie de suivi du personnel et de leur habilitation.  
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Conclusion  
 

Dans la mise en place des appareils de gaz du sang, le personnel est vraiment au cœur de 

notre fonctionnement, sans un personnel bien formé, rien ne peut être fait. 

Malgré une bonne planification, il y a toujours des aléas, sans le bon vouloir des personnes, 

leur implication, nous aurions pris beaucoup de retard sur la mise en place des appareils. 

Nous avons découvert avec RADIOMETER un nouveau système d’exploitation AQURE, celui-

ci est plein de promesses pour pouvoir gérer à la fois les appareils délocalisés, mais aussi le 

personnel. 

Tout est tracé, du lot de réactif, aux contrôles jusqu’à l’utilisateur. 

Mes cadres vont me permettre de suivre la formation de ce logiciel, afin de suppléer les 

biologistes responsables des gaz du sang (laboratoire et délocalisés). 

Ce logiciel va être au cœur de la qualité pour la gestion de nos appareils et des utilisateurs. 

Cette analyse sur le volet « personnel » a été mise en œuvre en même temps que la 

validation de méthode (répétabilité, reproductivité, comparaison) et ce en vue de 

l’’accréditation des gaz du sang du laboratoire d’ici environ un an, suivi de celle des gaz du 

sang délocalisés. 
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Annexe 1 : Choix des appareils 
 

 

Les biologistes des différentes structures, ainsi que les responsables des services 
techniques ont défini des critères et donnés des notes  
L’offre économiquement la plus avantageuse sera appréciée en fonction des critères 
énoncés ci-dessous, avec application de la pondération indiquée : 

  

•   Pour 40 % de la note finale, le coût de la solution proposée sur 5 ans d’usage 
sur la base de l’activité indiquée dans le CCTP auquel il sera ajouté pour les 
solutions fonctionnant à base de cassettes avec des durées de péremption, le 
coût de 5% de réactifs achetés, mais non consommés (pour prendre en compte 
une solution limitant les pertes) ainsi que l’ajout au bout de 2 ans d’un matériel 
délocalisé supplémentaire ayant une activité équivalente à la plus petite des 
appareils installés et un autre au bout de 3 ans. 

  

•   Pour 56 % de la note finale, la qualité de la réponse au site concerné. Elle sera 
évaluée à partir des éléments fournis dans le dossier technique, les présentations 
et démonstrations prévues dans ce règlement. Pour ce critère les offres seront 
jugées en fonction des sous-critères et de leur pondération suivants : 

 

 

• Pour 16 % de la note finale, la qualité analytique de la solution proposée ; 

• Pour 16% de la note finale, l’ergonomie et la facilité d’utilisation des 
automates et de l’outil de supervision proposés ; 

• Pour 16 % de la note finale, la qualité organisationnelle de la solution 
globale proposée ; implantation des équipements, supervision ; 

• Pour 8% de la note finale, les conditions d’accompagnement du site pour 
la mise en service et l’exploitation des équipements proposés. 

 

 

 

Pour 4 % de la note finale, les actions menées en termes de Développement 
durable, évaluées d’après les réponses au Cadre de Réponses Développement 
Durable. 
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Analyse  

 

 
x RADIOMETER y z w 

 
Qualité analytique de 
la solution proposée 
– sur 16 points 
 

 
9 

 
15 

 
9 

 
11 

 
10 

 
Ergonomie et facilité 
d’utilisation des 
automates et de 
l’outil de supervision 
– 16 points 
 

14 16 13 9 14 

 
Qualité 
organisationnelle de 
la solution globale : 
implantation des 
équipements, 
supervision - 16 
points  
 

8 16 12 12 16 

 
Conditions 
d’accompagnement 
pour la mise en 
service et 
l’exploitation des 
équipements – 8 
points 
 

6 8 8 6 7 

Note / 56 37 55 42 38 47 
Rang  5 1 3 4 2 

 

 

Conclusion 

C’est ainsi que RADIOMETER et leur appareil ABL90 FLEX PLUS a remporté le marché. 

 

  

Sociétés 

Critères  
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Annexe 2 : Exemple de liste du personnel 
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Annexe 3 : Exemple de mode opératoire Service 
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Exemple de mode opératoire Laboratoire 
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Annexe 4     
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Planning de déploiement 
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Extrait du Mail de Radiometer pour la planification du 
déploiement : 

Nous avons convenu que l’installation se déroulera en différentes vagues, successives, 
réparties de la manière suivante : 

VAGUE #1:   2 * ABL90 Flex PLUS (1 SERVICE) 

 H. SAINT-LOUIS - LABORATOIRE : 2x ABL90 Flex PLUS 

VAGUE #2:    3 * ABL90 Flex PLUS (3 SERVICES) 

- H. SAINT-LOUIS – REA CHIR : 1x ABL90 Flex PLUS 

- H. SAINT-LOUIS – REA MED : 1x ABL90 Flex PLUS 

- H. SAINT-LOUIS – REA BRULES : 1x ABL90 Flex PLUS 

La livraison des cinq analyseurs et de leurs consommables est prévue courant de la semaine 
19 (à partir du lundi 7 mai).  

Semaine 23 :  

o   Lundi 4 au mercredi 6 juin : formation des techniciens et des IDE référents  
intervenant : Jimmy MORAINVILLE 

o   Jeudi 7 juin : déménagement des ABL90 Flex PLUS dans les services de 
soins + point Aqure  inte rve na nt : Jimmy MORAINVILLE 

Semaine 24 : 

o   Lundi 11 juin : mise en production des deux ABL90 Flex PLUS du laboratoire 
 inte rve na nt : Jimmy MORAINVILLE 

o   Mardi 12 au jeudi 14 juin : formation des IDE  inte rve na nt : Patricia 
DESRUES 

Semaine 25 : 

o   Lundi 18 au jeudi 21 juin : formation des IDE  inte rve na nt : Patricia 
DESRUES 

Semaine 26 : 

o   Lundi 25 juin : mise en production des trois ABL90 Flex PLUS dans les 
services de soins (EBMD)   inte rve na nt : Jimmy MORAINVILLE 

La mise en production des deux ABL90 Flex PLUS du laboratoire est prévue lundi 11 juin. 
Celle des trois ABL90 Flex PLUS est prévue lundi 25 juin.  

La signature des fiches de mise en activité des analyseurs sera faite à ces dates. 
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Annexe 5 : Procédure GH  
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Formulaire de la DBA 
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Annexe 6 : Planning de formation 
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Annexe 7 : Procédure support formation 
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Annexe 8 : AQURE 
Exemples de fiches 

 

 

C’est ici que le biologiste active les profils et attribut les appareils.  

 

On voit ici les formations en attentes et finies. 
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Pour chaque opérateur on peut avoir une fiche. 
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