UNIVERSITE DE TECHNOLOGIE DE COMPIEGNE - MASTER - Spécialité "Management de la Qualité" — Promotion 2009

Aide a la mise en place du Management de la Qualité au vu de la norme NF-EN-ISO 15189 (1)
Stage basé sur la phase préanalytique a I’'aide des référentiels GBEA (2) et NF-EN-ISO 15189

«ulc

Université de Technologie
Compiégne

1. PRESENTATION DU LABM

[

K 2 Biologistes, 2 secrétaires,

)

2. CONTEXTE ET ENJEU DU PROJET

/ Contexte:

( 3. PROCESSUS DE DEROULEMENT DU PROJET (3) |

)

Publics : LABM CHAPUIS-LANCIEN Entité de service : Aurore DENIMAL

~

3 techniciennes, 1 comptable, 1 coursier T R =
’ P ’ ) Rapport BALLEREAU (4), article 20 du projet HPST (5) . i T e
-Attentes du Laboratoire et Sugs;r::o:’:iumélei:lrsa;:n »Amé!ioralm% des
e *Mission — Raison d’étre: (3) e wsoel | T ¥ oA

. Y ra . ~ - Compétences = 5 3.2F m ” et Ty e

Contribuer a préparer efficacement le LABM a une persomeles Lo s du persomnel Tautonomie u prsenna
X mise en conformité [> | [egrimm
: Permettre au LABM une action autonome. Entréos ; = s e
i ) [T4:1 Taentification 2

SLENTS A = e des plans d'actions: e ok

*Analyse de la situation: - Soen auvi co a Norme |

¥ 6. Formation au logiciel KALILAB

Configuration du logiciel KALILAB

- Documents qualité
créés

Compétence en Analyses, expérience,
ouvel environnement non maitrisé, manque

N
\d’imolication du personnel.
-

Fonctionnement du laboratoire
sous forme de processus (3)

A prévoir 7. Réalisation des données de sorties

-Plus grande implication du
personnel a la démarche

- Voir cette démarche comme
une ouverture et non comme
une obligation

/

([ 6.CONCLUSION & PERSPECTIVES |

ﬂ\e fois le nouvel environnement\

maitrisé, les huit principes clés du
management de la qualité devront

/

s\[ 4. RESULTATS DE L'AUTODIAGNOSTIC INITIAL (3)

Exigences relatives au management

Ressources
internes -
- Durée du stage
- Budget alloué
- Outils informatiques

-Satisfaction du personnel du
laboratoire.

- Capacité d'autonomie des
membres du laboratoire pour
la mise eq place d'un SMQ

- Support de cours UTC
- Accés ala base de donnée ELIOT
- Documents Bioqualité originaux

- Documents issus des formations de
Mme CHAPUIS-LANCIEN

‘ 5. SUIVI DES FICHES DE TRANSMISSION
DE PRELEVEMENTS (3)

Etat des fiches de
transmission
(partie laboratoire)

2. Répartition des partie
non renseignées
(partie laboratoire)

Exigences Techniques

“Fiches entiérement * nature de I'¢chantillon

~ . P - 3’:,':" remplies 20% & personnel
étre appliqué, a savoir: '/ L — i A
« 'écoute client Hﬁf‘ - — W heure de réception du =

” ' elfn eise;s)ameﬂemenl prélévement 20%
* le leadership <:| ° -
* limplication du personnel 3. Part de Non 4. Causes des Non

* 'approche processus

* 'approche systeme du management,
* 'amélioration continue

* les relations mutuellement
bénéfiques avec les fournisseurs.

Conformités constatées

“aiguille dans la boite

Conformités constatées

5.5 Procédures

* Non conformité
constatées a
T'enregistrement
prélevement conformes

“fiche mal remplie

Pb id. prélévement

REMERCIEMENTS:
» Jeannie CHAPUIS-LANCIEN et I’ensemble du
personnel du laboratoire.
* Gilbert FARGES et Jean-Pierre CALISTE

“pb id. preleveur

“Pb prélevement

{quantite ou absent)
pas d'ordo au labo

BIBLIOGRAPHIE:

Création de catégories de

D’autre part, il est important de voir Non Conformité sur KALILAB

la démarche qualité comme une
chance de tendre vers une plus
haute performance plutét que

-

Lo 1. NF-EN-ISO 15189 :2007, Laboratoires d'analyses de biologie médicale - Exigences particuliéres concernant la qualité et la
comme une obligation. compétence, Ed Association Frangaise de NORmalisation, aotit 2007
Enfin. ’écoute des membres de 2. Guide de Bonne Exécution des Analyses de blologle médicales, Dominique GILLOT, édition du 26 novembre 1999
e o g 3. Rapport de stage Aurore DENIMAL, juin 2009, -
\@:;gse :,t I: c:):_l;ll:glzitilon sont/ 4. Rapport BALLEREAU pour un projet de réforme de la biologie médicale, 23 septembre 2008
un proj ussi.. 5. Projet de loi portant réforme de I'hdpital et relatif aux patients, a la santé et aux territoires (HPST)

STO02 - Stage effectué au laboratoire CHAPUIS-LANCIEN du 2 février au 12 juin 2009
Maitre de Stage: Jeannie CHAPUIS-LANCIEN Aurore DENIMAL Tuteur Pédagogique: Gilbert FARGES



