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Concept inital

v' Regroupement de 9 laboratoires
v' Réorganisation par discipline

v" Mutualisation
® Accueil/secrétariat général
® Centre de préléevements
® Pré-analytique commun
® Logistique :
approvisionnement/entretien/biotheques
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Résistance
en externe
Inertie 1

emarche
adoptée
en interne

Projet de service



Quelgues reperes ...

v’ Certification : conformité a une norme

v" Accréditation : double reconnaissance
Conformité a une norme
o Compétence
capacités techniques
formation du personnel
méthodes validées



Pourguoi ?

v’ Mattriser les colits tout en maintenant
I'innovation

v'Maintenir |'attractivité du laboratoire a
I'intérieur et a I'extérieur de I'établissement



Les forces vives...

Plusieurs valeurs incontournables
esprit d'équipe : solidarité / humilitée
ambition

efficacite






Le projet

L'aventure a commencé en 2003

adaptation rapide face a de nouvelles contraintes

la base : le GBEA

choix du référentiel : norme ISO 15189 (2003)
norme internationale spécifique aux LBM

étapes analytiques (comme la norme ISO 17025)
+ pré-analytiques / post-analytiques



Anticiper et renverser une

situation a priori défa

v Mise en place des 35 heures

v Aucun moyen supplémentaire 1

vorable

v" Prise de conscience des richesses

grdace a une modification des
organisations

v’ Génération de ressources nouvelles —l

SIMPLIFIER




Prise de conscience des risques

v « Perdre son ame »
affaiblissement de la discipline en
recherche/innovation

v' Sous-estimation des résistances internes et externes
au laboratoire

découragement

épuisement



Structuration de la déemarche

v Optimisation des postes de travail
temps libéré pour qualité/formation

v' Investissement sur des crédits propres du laboratoire
bureautique dans tous les secteurs
recrutement d'une qualiticienne



Structuration de la déemarche

v' Désignation de référents médicaux et non-médicaux
RAQ
informatique
hygiene/sécurité
métrologie

v Mise en place d'indicateurs de performance :
prix de revient des analyses
procédures et modes opératoires finalisés
nombre de formations
respect des délais de rendu des résultats



Les premiéeres actions
(2003-2004)

v" Rangement des espaces

v Refonte du systéme documentaire

v" Réorganisation de |'approvisionnement
v" Initiation d'audits internes :

«entretien», «approvisionnement»,
«gestion documentaire»
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Consolidation en 2005

v Systéme de gestion documentaire professionnel acheté
sur des crédits propres
t efficacité de diffusion/actualisation/tragabilité
meilleure gestion plannings & matériel
suivi des non-conformités
anticipation du changement du systeme
informatique et du déménagement a |'IFB

v Enquéte sur la conformité des prescriptions

v Centrale de surveillance des températures
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Locaux neufs en avril 2006 : IFB

v'  Systeme documentaire réactualisé 3 mois apreés
I'aménagement a |'TFB
Manuel Assurance Qualité
42 procédures / 162 modes opératoires
92 instructions techniques / documents

v Dossier de validation des méthodes déposé aupreés
du COFRAC en juillet 2006
37 méthodes de sérologie virale
34 méthodes de biologie moléculaire

v Audit a blanc sur la norme en décembre 2006



Dernieres difficultées surmontées

v' Préanalytique de I'TFB
culture qualité

v' Contractualisation avec les différents partenaires :
informatique, GBM, Multiservices, EFR,
cellule d'achats, services de facturation,
logistique

v'Audit du COFRAC février 2007 : 3 jours/3 auditeurs
Accréditation 1¢r avril 2007



Colt de |'accréditation

v" Frais de dossier COFRAC : 6 190 euros
Direction Qualité du CHU de Toulouse

v Frais de mise en conformité du matériel : 40 399 euros
Pole de Biologie

au bénéfice du laboratoire : 33 218 euros

Achats froid— Controles : micropijpettes -
ultracentrifugeuses - centrifugeuses (métrologie) -
spectros - MilliQ - Ph métre

Etalonnage filtres - Eppendorf (spectros)

au bénéfice de I'TFB : 7 181 euros

Plague veérification lecteur MP - Sonde
thermocycleur et étalonnage - Filtres Eppendorf
(spectros) - Prestation Artemis (balance)



Coldt de [accréditation

Crédits propres Virologie : 64 474 euros

v" Frais de personnel : 30 211 euros

v Matériel informatique : 11 797 euros

v’ Logiciel qualité : 11 899 euros

v Documentation - Formation - Audits : 7 346 euros

v Fournitures bureau - Réfrigérateur : 3 221 euros



Bilan

Dépenses accréditation Virologie : 111 000 euros

Pourcentage de financement

100 - Indicateurs de gestion 02-07
Dépenses de fonctionnement : - 200 000 euros
Personnel : - 180 000 euros
4
. Bilan = + 2
ilan = + 269 000 euros
50 -
36 %
64 474
40 399
6 %
0 6 190
Laboratoire Pole Direction

de Virologie de Biologie = Qualité



Projet de service 2007-2012

v' Base générale : prescriptions de la norme ISO 15 189

v Objectif :
niveau élevé de prestations comportant une
adaptation permanente a |'évolution technologique et
aux souhaits de I'ensemble des poles cliniques du
CHU de Toulouse et des demandeurs extérieurs



Indicateurs Virologie CHU Toulouse

Millions de B Euros
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2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Publications internationales 7 16 16 23 18 22 24 21 32
Impact b3 63 71 93 76 87 126 86 155




Non conformités

Evolution du nombre total de NC
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Cycle daccréditation
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Bilan des fiches décart
fors des audits du COFRAC
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Projet de biologie

v Objectifs
Accréditation du pole
| colits de production
Innovation & Recherche

v Moyens
Poursuite des réorganisations en cohérence avec
les centres de recherche
Synergies & mise en place de structures
transversales
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Au total

v Trés peu de points négatifs :
Quelques crispations liées a un décalage dans la
perception des exigences de la norme ISO 15189

v Nombreux points positifs :
Confiance et dynamique de succes
Réconciliation gain de productivité/excellence
Adaptation permanente aux évolutions
technologiques

v Enjeux :
Performance du systéeme d'information
Interfacage efficient avec les satellites de la
biologie :
informatique - facturation - services techniques -
logistique - achats






