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Sciences de la Vie

AAssssuurraannccee qquuaalliittéé aauu llaabboorraattooiirree
dd’’aannaallyysseess ddee bbiioollooggiiee mmééddiiccaallee

((GGBBEEAA eett nnoorrmmee IISSOO 1155118899))

RReessppoonnssaabblleess :: PPrr.. JJ.. CCaappeeaauu –– DDrr.. MM.. VVaauubboouurrddoollllee -- DDrr.. PP.. PPeerrnneett

PPuubblliicc
Biologistes, cadres hospitaliers, techniciens des 
laboratoires d’analyses médicales.
Sélection sur dossier par le conseil pédagogique.

OObbjjeeccttiiffss
● Se familiariser avec les méthodologies 

applicables à la démarche d’assurance-qualité
● Maîtriser les procédures de mise en place du 

GBEA et de la norme ISO 15189 dans les 
laboratoires de biologie médicale.

CCoonntteennuuss
Modules théoriques (11 jours entre oct et déc) 66 h :

● Présentation et introduction à l’assurance qualité
(1 jour)

● Aspects juridiques et règlementaires (1 jour)

● Méthodologie de la mise en place de l’assurance 
qualité (2 jours)

● Aspects pré-analytiques (1 jour) (maîtrise du 
processus - gestion des non conformités).

● Aspects organisationnels (1 jour)

● Aspects analytiques (2 jours) (processus d’analyse –
maintenance et gestion documentaire – réactovigilance 
– contrôles de qualité – biologie délocalisée).

● Aspects post-analytiques et informatique (1 jour)
(analyse du résultat – validation – archives)

● Hygiène et sécurité – prévention des risques 
(1 jour)

● Norme ISO 15189 – nouvelles organisations des 
laboratoires (1 jour)

Ateliers pratiques et Projet tutoré (9 jours entre 
janvier et avril) :   
● auto-évaluation et audit (2 jours) 
● rédaction de procédures (2 jours) 
● rédaction du manuel qualité (2 jours) 
● mise en place d’indicateurs de qualité (2 jours)
● présentation des projets de mémoire (1 jour).

Tous les stagiaires doivent réaliser un projet accompli 
dans le laboratoire de leur choix. Ce projet, encadré 
par un tuteur enseignant, fait l’objet de la rédaction 
d’un mémoire et d’une soutenance.

Visite d’un site industriel certifié (1/2 journée).

OOrrggaanniissaattiioonn
20 jours de formation (120 h) répartis par module 
de 2 journées sur 6 mois (d’octobre à mars)
+ 1 visite de site (en mai ou juin). 

Nombre de participants : minimum 10 – maxi 25.

CCaalleennddrriieerr
D’octobre 2008 à avril 2009
+ soutenance de mémoire en septembre 2009

VVaalliiddaattiioonn
Diplôme d’Université,
délivré après soutenance d’un mémoire.

TTaarriiff
1 900 €.
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