Module 16


Contenu 16-9 : Rédiger un manuel qualité 

	Structure et contenu
	Bien qu’il existe une flexibilité sur la manière de préparer un manuel qualité, le contenu et la structure devraient abordés les éléments listés ci dessous. 



	Introduction
	Le manuel qualité devrait commencer par une introduction contenant une brève vue générale du manuel qualité et du laboratoire. Exemples d’information à inclure dans l’introduction : 
· une description du laboratoire comprenant son histoire et ses activités. Ceci aide les utilisateurs et les nouveaux employés et montre les changements au cours du temps. 
· une description des processus pour gérer les mises à jour et pourquoi elles doivent être faîtes. 


	Organisation et gestion
	La description du laboratoire devrait inclure : 

· un organigramme présentant la hiérarchie des responsabilités et de l’autorité ; 

· l’identité légale du laboratoire— Ceci sera différent selon les situations locales, et peut comprendre un énoncé sur qui est le responsable légal, si une certification est obligatoire et d’autres informations. 


	Ligne de conduite qualité
	Une section décrivant les lignes de conduite qualité devrait être un des premiers sujets abordés dans le manuel qualité car il forme la base du système qualité : la mission, les objectifs et les rôles.  

Dans cette section, l’engagement de la direction envers la qualité devrait être mentionné. Toutes les futures actions du laboratoire seront dirigées par ces lignes de conduites qualité. 

Une ligne de conduite qualité devrait être rédigée pour chacun des 12 points essentiels. 

	Personnel
	Le manuel qualité devrait aborder les lignes de conduite du personnel. La gestion du personnel requiert qu’un certain nombre de documents soient référencés, mais les documents en cours sont généralement conservés séparément du manuel qualité. Certaines informations importantes qui nécessitent d’être référencées comprennent :  

· descriptif de poste — Toutes les personnes travaillant au laboratoire doivent avoir un descriptif de poste exact et clairement défini ; certains postes tels que les internes ou les étudiants demanderont qu’un simple énoncé. Il est important que les descriptifs de poste comprennent toutes les activités que la personne peut avoir à faire, de façon qu’en l’absence de personnel des substitutions puissent être faites pour s’assurer que le travail sera fait. 

· une liste du personnel qui comprend pour chacun : coordonnées, telles que nom, adresse, numéros de téléphone ; éducation et formation ; qualifications pour le poste ; responsabilités (y compris les responsabilités du système qualité) ; et toute autre information nécessaire ; 
· un organigramme et les conditions de recrutement— Le recrutement d’un personnel formé est un élément très important de la gestion du personnel et est essentiel pour assurer le succès du système de gestion de la qualité. 
Si des internes ou des étudiants travaillent au laboratoire, des lignes de conduite du personnel devraient clairement montrer comment leur travail sera géré. Il sera important de développer un guide pour les internes/étudiants, présentant les attentes ou les termes de référence, et d’expliquer qui supervisera leur travail. 

	Contrôle des documents
	Les lignes de conduite et les processus nécessaires pour le contrôle des documents devraient être clairement décrits dans le manuel qualité. Un contrôle soigneux des documents est très important et est nécessaire pour : 

· s’assurer de la mise à jour et de l’exactitude des descriptions et des procédures ; 
· s’assurer d’un archivage approprié ; 
· produire des rapports exacts et fiables ; 

· suivre les tendances au laboratoire ; 
· maintenir la confidentialité des registres des patients et des informations. 


	Bâtiment et environnement
	Cette section devrait comprendre des informations sur les exigences en terme de bâtiments et d’environnement pour le laboratoire. Un système qualité requiert que des bâtiments appropriés et des conditions environnementales soient maintenus. Le manuel qualité peut inclure : 

· une carte des bâtiments, montrant l’espace que le laboratoire utilise et les points d’accès réservés ; 
· les exigences en terme de signaux. Par exemple, des signes peuvent être nécessaires pour la zone de prélèvement d’échantillon ou la zone d’analyse. Les instructions de sécurité et les sorties de secours devront être clairement signalées ou des graphiques avec des instructions seront mis en évidence. L’utilisation des signes de risques biologiques devrait être définie. 

· les exigences environnementales pour le laboratoire. Ces exigences nécessitent d’être définies, ainsi que les moyens pour vérifier qu’elles sont respectées. Les définitions des besoins environnementaux ou normes devraient indiquer quelle variation peut être tolérée. 


	Gestion des instruments, réactifs, et consommables 
	Les exigences en matière de gestion des instruments/équipements devrait être abordée comprenant : 
· registres des instruments ; 
· procédures écrites pour leur utilisation ; 

· procédure de contrôle de qualité ; 

· procédure de maintenance ; 
· procédures pour le remplacement et l’enlèvement des instruments. 

La gestion des réactifs et des consommables au laboratoire est souvent difficile. La section sur les réactifs devrait aborder les procédures de commande, les exigences de stockage, la préparation et le contrôle qualité des réactifs. 
Pour les réactifs et le consommable, les procédures de gestion de stock nécessitent d’être définies. 


	Sécurité
	Définir des pratiques, des processus et des procédures pour assurer un environnement sûr dans le laboratoire est très important. Les questions de sécurité sont une source de soucis pour le personnel, pour ceux qui peuvent être en contact avec le laboratoire et pour la communauté. Tout le personnel devrait connaître le manuel et suivre ce qui est indiqué dans celui-ci. 


	Procédures pré analytiques
	Tous les éléments des procédures pré analytiques devraient être définis et décrits dans la POS. Les POS sont généralement référencées dans le manuel qualité mais gardées séparément. Des POS devraient être rédigées par un personnel technique spécialisé, révisées par leur superviseur immédiat et approuvées par le directeur du laboratoire. 


	Procédures d’analyse
	Les procédures d’analyse sont détaillées dans une POS. Pour la description d’utilisation et de gestion de l’équipement, des instructions devraient être utilisées au lieu de procédures opératoires. 

	Processus post analytiques
	Peu d’attention est parfois donnée aux processus post analytiques, mais ils sont très importants et nécessitent d’être abordés dans le manuel qualité.  

	Contrôle Qualité
	Les procédures de contrôle de qualité sont normalement inclues dans chaque procédure d’analyse, ou POS. Cependant, le manuel qualité devrait mentionner l’engagement du laboratoire ; Il devrait y avoir une référence au lien avec les  autres procédures de contrôle. Des considérations légales ou éthiques devraient être mentionnées. 

	Actions correctives/
préventives, audits internes
	Une partie essentielle du système qualité est l’amélioration continue, et ceci est fait en partie en revoyant et comprenant les problèmes et les erreurs. Les processus pour cela (détaillés dans le Module 14 : Gestion des problèmes) doivent être référencés dans le manuel qualité. Les audits internes et externes fournissent les moyens pour l’amélioration continue du système. Les audits internes sont requis par la norme ISO15189 et la façon de les conduire doit être décrite dans le manuel. 
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