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Consell Qualite Sante (CQAS) & [1IS-0,] Oxygénez votre systeme qualite:
Les partenaires complémentaires

L'ampleur et la diversité du travail a accomplir par les laboratoires désirant obtenir une
accréditation qualité selon la norme IS0 15189:2007 ont longtemps été sous-estimées par la
profession, qui prend désormais conscience de la nécessité d’étre soutenue dans la globalité

de sa démarche.

Le Docteur Guillaume Lefévre, dans sa
préface du livre du Docteur Claude
GIROUD Introduction a la pratique du
Contrdle de Qualité au LABM (2007 Edi-
tions FM Bio), écrivait que « les biolo-
gistes ne voient pas de maniére évidente
les bénéfices de cette démarche [d'accré-
ditation, ndlr], bien qu’elle constitue para-
doxalement une préoccupation au moins
quotidienne dans leur exercice via l'inter-
prétation du Contréle de Qualité ».

Il est en effet assez déroutant de consta-
ter que la qualité est encore considérée
par beaucoup de biologistes et de tech-
niciens de laboratoire comme une activité
distincte de la technique et de la biologie
méme. Beaucoup se focalisent sur
I'aspect documentaire de la qualité et
pensent qu’il suffit d’avoir des procé-
dures afin d’obtenir I'accréditation. Or,
dans la norme, les exigences techniques
sont plus nombreuses que les exigences
dites « de management ».

La gestion des controles qualité en est
le parfait exemple: elle n’est pas du res-
sort d’un quelconque qualiticien, mais
est bel et bien de la responsabilité du
technicien et du biologiste. Et lorsque
I'on parle de gestion des contrdles, on
ne parle pas que de “passer” les
contréles: il estici question d’en étudier
les résultats, de les comparer aux
groupes de pairs, de les interpréter, de
mener des actions d’amélioration. .. bref,
de les exploiter.

« Bien heureusement, les solutions infor-
matiques de toutes sortes permettent
aujourd’hui d’aider les laboratoires, dans
de nombreux domaines, explique le Doc-
teur Claude GIROUD. Les logiciels
experts d’aide a la validation proposent
aujourd’hui un soutien que tout labora-
toire se doit d’utiliser afin de maitriser
réellement la gestion de ses contréles
qualité. »

Dr Claude GIROUD

o Auteur de « Introduction a la pratique du
Controle de Qualité au LABM », ouvrage de
référence sur les contrdles qualité.

e Président de la commission de normalisa-
tion AFNOR S94c « Dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro et laboratoires de bio-
logie médicale ».

o Membre de plusieurs groupes de travail au
sein des organismes internationaux de nor-
malisation: ISO/CT 212 et CEN/CT 140 >.

e Société Francaise de Biologie Clinique,
SFBC - membre Groupes de Travail « Assu-
rance Qualité et Métrologie » et « Accrédi-
tation ».

Des logiciels experts vers
I’exploitation qualité

C’est dans ce cadre que BioRad réalise
actuellement des sessions de présenta-
tion de P'outil URT [Unity Real Time] dans
toute la France. Ces sessions de forma-
tion permettent de mettre en avant les
avantages des ces logiciels experts.

Le Docteur Giroud précise: « Ce type
d’outils est particuliérement utile pour
gérer la phase analytique du laboratoire.
Les qualiticiens ne s’y trompent pas!
Des sociétés de conseil qualité comme
CQS ont compris tout l'intérét de ces
logiciels expert. CQS a en effet congu un
outil qui se base sur les données extra-
ites d’URT et les exploite. »

Marléne Renaud, co-gérante de CQS, pré-
sente lors des sessions de formation Bio-
Rad cet outil qui importe les données des
fenétres analytables d’URT de BioRad vers
des formulaires de validation de méthode
et de corrélation dans CQDoc [IS-0,].
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« Si nous avons choisi de faire intervenir
Mme Renaud lors des sessions BioRad se
déroulant dans le sud de la France,
explique le Docteur Giroud, c’est bien
parce que les qualiticiens de CQS se
posent en Véritables partenaires. Leur
outil compléte et exploite URT en appor-
tant une réelle valeur ajoutée. Nous appré-
cions le fait que leur compétence ne soit
pas uniquement mise au service des labo-
ratoires : CQS propose son partenariat
avec l'ensemble du réseau des acteurs de
la biologie, qu'il s'agisse des éditeurs de
logiciels, des constructeurs d’automates
ou de fournisseurs. Entre CQS et leur par-
tenaire [IS-0,], ils proposent une gamme

étendue de compétences et de solutions,
le tout tourné vers la qualité. »

Un partenariat durable et complet

C’est dans le méme ordre d’idée, dans
la méme perspective de partenariat, que
le laboratoire Labazur collabore avec
CQS. Les consultants de CQS conseillent
Labazur depuis des années, mais
I'accompagnement va plus loin. Le Doc-
teur Laurent Charpenel, responsable qua-
lité, témoigne: « CAS et [I1S-0,] sont
aujourd’hui des partenaires étroitement
liés a tout ce qui touche la qualité au
laboratoire : CQDoc a remplacé notre pré-
cédent logiciel de gestion qualité, sur
I'ensemble de nos sites. Nous sommes
également le site pilote pour le dernier né
de leurs logiciels, CQ-ST. »

CQ-ST est un outil logiciel qui permet un
suivi pointu de la tracabilité des échan-
tillons biologiques. Il se base sur les éti-
quettes code-barres qui identifient les
tubes pour en tracer tous les mouve-
ments, en temps réel. Le Dr Charpenel
nous en dit plus: « A l'aide d’un lecteur
code-barres, le technicien qui gére les
envois enregistre les tubes, les portoirs,



les sacoches de transport, et méme son
identité. Le coursier enregistre — tou-
jours par code-barres — la prise en
charge de la sacoche de transport puis
son dépdt sur un autre site. Le technicien
qui réceptionne les échantillons “bipe”
les tubes. A n’importe quel moment, il
est possible de se connecter au logiciel
afin de vérifier ot se situe un tube donné.
Un systéme d’alerte prévient le techni-
cien a réception en cas de dépassement
de délais... bref, c’est un véritable outil
de maitrise de la phase préanalytique. »

« En ce qui nous concerne, ¢’est sur la thé-
matique de I'aménagement des locaux et la

Société certifiée 1S0 9001 : 2008
IS0 9001 L’équipe CQS est trés fiere de vous annoncer le renouvellement en septembre 2010 de sa certification 1SO
BUREAU VERITAS 9001 : 2008, délivrée par I'organisme Bureau Veritas Certification, pour ses activités d’audit. de conseil et
Certification d’accompagnement qualité, de formation. de conception de logiciels liés au domaine de la qualité, d’adminis-

tration réseau et de support informatique.

mise en place du Plateau Technique que
CQS nous accompagne en ce moment »
nous explique le Docteur Valérie Kubiniek,
biologiste du laboratoire Bactival.

« Comme tous les laboratoires, nous
sommes en train de nous regrouper avec
d’autres structures. CQS accompagne
déja depuis des années plusieurs de nos
sites : il était tout naturel de poursuivre
notre collaboration, méme si nos besoins
et nos préoccupations changent. »

La réforme de la biologie fait évoluer les
tailles de structures et les organisations.
C’est en cela que 'accompagnement rap-
proché, la variété et I'étendue des compé-
tences du duo CQS/[IS-0,] est novateur.

Accompagnement et conseil sur tous les
thémes de la norme, audits, formation,
administration réseau, développement
de solutions logicielles répondant aux
préoccupations qualité des clients...
bref, CQS et [IS-0,] proposent un mana-

gement global de la démarche qualité.

N’hésitez pas a nous contacter par mail : contact@cgsante.com ou bien appelez-nous au: 06 98 40 20 52 ou 06 24 10 66 81
[1S-02] et CQS Conseil Qualité Santé | 1010 chemin Célestin Freinet | 06140 Vence www.cgsante.com
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