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DU « Assurance qualité au laboratoire de biologie médicale » 



Service de biologie du CH de Sens 

• Laboratoire polyvalent 

• Visite d’accréditation initiale en décembre 2015 

• Accréditation obtenue en juillet 2016 (visite S1 en mars 2017) 

  BIOCHBM ISEROBM HEMATOBM 

• Visite S2 et extension en mars 2018 

   COAGBM BACTH PARASITOMYCO 

• Responsable de service et informatique depuis 1996 

 



    Equipement informatique  

• SIL : Glims (Mips) 

• Serveur de résultats intranet : Cyberlab (Mips) 

• SIH : C-Page 

• VAO : Valab (Erems) 

• GED et gestion de stock : Armure (Gestock/Gesqual – DL Santé) 

• DPI : Sillage (Sib) 

 



   Situation du problème : 2015 - 2017  



Situation du problème : mars 2018 



Salle serveur (1/2) 



Moyens mis en œuvre 

• Documentation et matériel  
• Transfert d’une sauvegarde du SIL sur une base test 
• Définition de critères de comparaison de la base test versus 

base de production 
• Création d’une instruction « Vérification des sauvegardes 

informatiques du SIL » (INS-06-0001-LAB-GENE) 
 

• Audit - enregistrement 
• Création d’un formulaire d’enregistrement « Tableau de 

vérification des sauvegardes informatiques du SIL » (ENR-06-
0002-LAB-GENE) 

 
 



     Question initiale 

• Sécurisation  informatique 
• 2 salles en miroir dans des bâtiments distincts et distants 
• Virtualisation de tous les applicatifs dont notre SIL 
• Plan de Continuité d’Activité (PCA) 
• Plan de Reprise d’Activité (PRA) avec possible restauration des 

sauvegardes et machines virtuelles sur 7 serveurs  
• Sauvegarde du SIL quotidienne sous plusieurs formats (DUMP, RMAN) 

 
• Que contient la sauvegarde du SIL ? Selon notre DSI et notre 

éditeur : 
• Paramétrage 
• Toutes les données entrées (patient, CQ…) 

 
 
 



     Contenu de la sauvegarde 

• Situation 
• Transfert de la sauvegarde sur base test le 4 avril 2018 
• Base test : isolement sur le réseau (pas de connexion au SIH, 

automates, Cyberlab, imprimantes…) 
• Dictionnaire de paramétrage riche : 5712 analyses, 2466 codes 

nomenclature, 1433 règles de nomenclature, 2666 fonctions 
configurables par mispl, 1679 textes codés…) 

• Comment évaluer le contenu de la sauvegarde restaurée sur la 
base test ? 
• Choix d’éléments pertinents 
• Tests fonctionnels 
• Analyse de contenu de tables 

 
 
 



     Processus de l’examen biologique 

Ordonnance 
Ouverture de la 

base 
Authentification 

Création de la 
demande 

Saisie du 
résultat 

Confirmation 
du résultat 

(patient, CIQ, 
EEQ…) 

Validation et 
interprétation 

Diffusion Exploitation 



    Analyse de la sauvegarde sur base test  

• Ouverture de la base test -  authentification (annexe 11) 
• Licences  
• Tables utilisateurs 

• Création de la demande (annexe 12) 
• Liste des UF 
• Liste des analyses 
• Accueil de 2 dossiers tests (planification) 

• Saisie du résultat (annexe 13) 
• Liste des analyseurs  
• Liste des textes codés 
• Liste des recherches de mycobactéries en cours depuis mars 

2018 
 

 
 



    Analyse de la sauvegarde sur base test  

• Confirmation du résultat (annexe 14) 
• Liste des CQ 
• Résultats pour le CIQ LAM 1/45771 pour le sodium plasmatique  

• Validation et interprétation (annexe 15) 
• Liste des analyses transmises à Valab pour expertise 
• Liste des fonctions configurables 

• Diffusion (annexe 16) 
• Comptes rendus : Cyberlab / base de production / base test  

• Dossier 1409080001(premier dossier produit en exploitation) 
• 10 dossiers proches de la restauration 

 
 



    Analyse de la sauvegarde sur base test  

• Exploitation (annexe 17) 
• Liste des commandes (taches planifiées diverses) 
• Statistiques de production sur gaz du sang 
• Facturation de dossier 
• Journal de traces 
 

• Conclusion 
• La sauvegarde quotidienne comprend bien toutes les 

informations initiales 
• Le processus de restauration de la base de production sur la 

base test est opérationnel 
 
 



   Vérification périodique 

• Instruction « Vérification des sauvegardes informatiques du 
SIL » 
• Indicateurs de réussite de la restauration de la sauvegarde sur la 

base test : 3 étapes, périodicité semestrielle 
• Ouverture de la base test 
• Création d’un dossier test 
• Vérification des comptes rendus 

• Formulaire d’enregistrement « Tableau de vérification des 
sauvegardes informatiques du SIL » 
• Date de restauration de la sauvegarde 
• Numéro du dossier test et des dossiers comparés 

 
 



   Instruction 



   Enregistrement 
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