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Outil d’autodiagnostic basé sur la norme ISO 15189
pour les Laboratoires d’Analyses de Biologie Médicale (LABM)

1. Problématique

Processus d’accréditation des LABM

Rapport Ballereau [1] :

* Qualité équivalente

* Evoluti ortechnique et
scienti fi que

* Obligati on deésultats
tournée vers le pati ent

* Laboratoires multi-sites

* Evoluti orEuropéenne de
la santé publique
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Vision des laboratoires :
* Colt élevé
* Temps important

* Meilleure organisati on

* Opti misati on des postes

* Regroupement de
laboratoires

conseils

* Simplifi cati on des tiches

* Multi plicati on de cabinetg

6. Bilan et perspective

Bilan

- Elaboration de I'outil d’autodiagnostic dans
Excel & partir de la norme 1SO 15189

- Formulation de 83 critéres de réalisation a
partir des 423 exigences de la norme

- Regroupement logique des exigences
par rapport aux processus des LABM

Berspective

- Amélioration de I'outil suite aux

commentaires des LABM contactés

s

- Mesure rapide du niveau qualité du
LABM

- Meilleure compréhension des exigences

normatives

Difficults

- Réduction de plusieurs exigences en
un critére de réalisation

- Classement des exigences dans les

4 processus Laboratoire
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[1] - Rapport sur un projet de réforme de biologie médicale, Michel Ballereau, 2008, http://www.sante-

2. Méthodologie

Problématique
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Analyse des risques et } { Etude de la norme } {

Etude des différentes

alternatives 1ISO 15189 [2] approches possibles

)

Choix de 'approche :

Identification des
Processus Laboratoire

exigences (423 exigences)

}

Classement des exigences selon notre approche :
Management ; Ressources ; Mesure ; Coeur de Métier
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Regroupement des exigences par affinités selon les 16 sous-processus
de notre Processus Laboratoire
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Définition des questions pour chaque regroupement
et préparation du questionnaire (83 criteres de réalisation)
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Réalisation de I’outil d’autodiagnostic

5. Résultats obtenus
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du patient
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Validation des
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3. Processus Laboratoire
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Cartographie du PROCESSUS LABORATOIRE et
de ses SOUS-PROCESSUS

4. Grille d’autodiagnostic

83 criteres de réalisation répartis sur 4 processus

4 choix possibles de réponses

Critéres de réalisation Evaluations Modes de preuve

Phedtvra -
Phedevra -
Le laboratoire se donne les moyens de respecter les exigences de la norme |—_|V >

et des reglementations

Une politique qualité est définie, mise en ceuvre et accessible au personnel. | [Pustran W

Faux -
phtatvra -

La Direction est responsable du systéme qualité et de son bon ot viai -

fonctionnement.

Le laboratoire estidentifi¢ d'un point de vue Iégal et ne subit aucune
influence dans son fonctionnement.

Le laboratoire fait preuve d'une bonne gestion financiére

Les objectis du laboratoire sont définis et planifiés.

Sous-processus

Les responsabilités sont définies au niveau de I'encadrement et du
personnel

Le Responsable Qualité s'assure que les exigences du systeme qualité sontf [~~~ -~

satisfaites.
Pst wal -

jeunesse-sports.gouv.fr/la-reforme-de-la-biologie-medicale-2008.html

Analyse

La structure organisationnelle du laboratoire est définie.

[2] - NF EN ISO 15189, Laboratoires d'analyses de biologie médicale - Exigences particulieres
concernant la qualité et la compétence, Edition AFNOR, 2007, http://www.boutique.afnor.org
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Extrait de la grille d’autodiagnostic du PROCESSUS MANAGEMENT avec les

|:| Moyenne + Ecarts-types
sous-processus ORIENTATIONS et RESPONSABILITES
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