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	Finalités, contexte, enjeux : 
Le Centre de Ressources Biologiques (CRB) Santé de Rennes est une structure hospitalière dont le rôle est de mettre à disposition des chercheurs des ressources biologiques humaines de qualité. Pour assurer cet engagement, le CRB a mis en place un management de la qualité selon la norme NF S 96-900.

Le laboratoire de Biologie Cellulaire du CHU de Rennes dispose d’une zone à atmosphère contrôlée (ZAC) permettant la réalisation d’activité de dissociation tissulaire, de culture cellulaire et d’établissement de lignées d’origine tumorale dans de bonnes conditions d’asepsie.
	Méthode et délais :  
- Réunion hebdomadaire entre biologiste(s), technicien(s), interne et l’ingénieur qualité

- Communication – Diffusion de l’information : Compte-rendus rédigés après chaque réunion et disponible sur l’intranet du CHU

- Planification des tâches avec objectifs de temps entre septembre 2010 et Juin 2011
- Pilotage par un ingénieur qualité du CRB

- Temps technique libéré : 200 heures interne +  200 heures technicien et 50 heures biologistes

	Objectifs :
 - Intégrer le laboratoire de Biologie Cellulaire dans le CRB Santé de Rennes afin d’élargir l’offre de prestation proposée par le CRB

Changements attendus : 
- Étendre la certification NF S 96-900 à ce nouveau site


	Principal résultat : 

- Rédaction de 16 Instructions de travail définissant les activités techniques réalisées

- Rédaction de 42 Fiches Matériel (Fiches d’entretien et Fiches de vie)

- Définition de 4 niveaux de compétence du personnel  (débutant – autonome – confirmé - référent)

 - Identification et validation des achats critiques

- Contrôle métrologique (pipettes, hottes, centrifugeuses)

- Mise en place de la surveillance des enceintes thermostatées

- Contrôle microbiologique et particulaire de la ZAC
Autres résultats : Audit interne réalisé par l’ingénieur qualité

	Retour d’expérience : Audit AFNOR
Non-conformité mineure :

- Absence de surveillance 24h/24h des enceintes thermostatées
Points à améliorer :

- Définir des objectifs qualité chiffrés

- Verrouiller l’accès à la base de données de la collection biologique

Points positifs

- Existence d’une zone à atmosphère contrôlée

- Technicité / Savoir-faire de l’équipe technique
- Réalisation d’audits internes
	Conclusions scientifiques, recommandations : 
Extension de la certification Norme NF S 96-900 au site de Biologie Cellulaire

Augmentation de l’offre de services proposés par le CRB de Rennes

Réalisation des activités de Biologie Cellulaire dans le cadre d’un système de management maitrisé et reconnu

Expérience utile pour aborder l’accréditation ISO 15189 des laboratoires



	Autres conclusions pour transfert dans d’autres contextes : Méthodologie utilisable pour intégrer d’autres services dans le CRB
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