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Introduction

Le Centre Hospitalier Régional Universitaire de Besançon (CHRUB) est entré dans la démarche qualité du laboratoire dès le premier trimestre 2010. Immédiatement, une question s’est posée : qui est le plus à même d’élaborer une réponse à telle ou telle exigence de la norme 15189, et ce dans le respect du contrat de retour à l’équilibre financier. Nous proposons dans cet exposé les solutions que le CHRUB a choisies pour atteindre l’objectif fixé à l’horizon 2013 par l’ordonnance du 13/01/2010.
Méthodologie
Dès 2010, la direction Qualité et les responsables des onze laboratoires du CHRUB, répartis dans 4 pôles (Gestion des risques infectieux, Biologie clinique et explorations fonctionnelles, Imagerie et Cancérologie) ont reconnu la nécessité d’une démarche qualité concertée. La définition d’un projet « accréditation » avec des interlocuteurs dédiés est apparue primordiale. La direction générale, la commission médicale d’établissement (CME) et les 4 chefs de pôle ont travaillé ensemble pour définir le choix du CHRUB quant aux options A ou B de l’arrêté du 14/12/2010. 
Ils ont soutenu la création i) d’un comité de pilotage (COPIL) qui réunit 2 directeurs, les chefs de pôles, 2 biologistes responsables assurance qualité (RAQ), un qualiticien, un ingénieur qualité, le cadre supérieur du laboratoire, deux cadres médico techniques, et ii) d’un groupe qualité, composé des 2 RAQ, 3 cadres, du qualiticien et de l’ingénieur qualité. 
Sous l’impulsion du COPIL, une collaboration avec le CHRU de Dijon et le réseau qualité des établissements de santé de Franche-Comté (REQUA) a été proposée, avec pour objectif une réduction des coûts et notamment la mise en commun de moyens. 
Le groupe qualité répartit les actions à chaque niveau pour répondre aux conditions justificatives de l’entrée effective de la biologie médicale du CHRUB dans la démarche d’accréditation. 
Les chefs de services ont été consultés pour définir les modalités de mise en place de la démarche au sein de leur secteur. 

Résultats 
La direction générale et la CME ont choisi, en concertation avec le COPIL, l’option A de l’arrêté du 14/12/2010. De plus, ils ont mené à bien la création d’un pôle unique de Biologie Médicale et Anatomo Pathologie (PBMA) au sein du CHRUB. L’engagement relatif à la mise en oeuvre la démarche qualité a été élaboré et signé par le directeur général. La direction générale, le président de la CME et le responsable du PBMA ont de plus pris en charge la réorganisation des analyses sous traitées. Dans ce cadre, ils ont mandaté un audit organisationnel. Ils ont de plus mis au point la collaboration avec le CHRU de Dijon et validé la participation au REQUA du groupe qualité. Ces collaborations ont permis la réalisation d’audits qualifiés d’internes, inter régionaux, des formations communes (à la norme, à la validation de méthode) et l’échange de documents. Une réflexion relative au matériel critique et la métrologie est en cours. La représentation des biologistes a été renforcée à la CME par l’élection d’un vice-président biologiste et par la nomination de 3 biologistes au bureau de cette commission. Leur rôle, en plus de celui classiquement dédié aux membres de la CME, est d’assurer le dialogue avec la communauté médicale et de transmettre les informations relatives à la mise en place de l’accréditation du laboratoire et aux impacts sur les prescripteurs et patients. 
Le COPIL a soutenu le projet d’un accompagnement à l’accréditation par un consultant externe, ainsi que la création d’un poste de qualiticien et d’ingénieur qualité dédiés au laboratoire. Ils sont détachés par la direction qualité (respectivement à 20 et 50% ETP) et ils ont pour mission d’établir le planning des actions à mener jusqu’à l’échéance 2013. Le qualiticien est reconnu par l’ensemble des directions. Il est en charge des relations laboratoire – services supports (par exemple achat, informatique, biomédical) et laboratoire – clients (prescripteurs, patients). Il est plus particulièrement chargé de la réponse aux exigences du chapitre 4 de la norme 15189. L’ingénieur est issu du laboratoire. Il est l’interlocuteur privilégié des personnels techniques. Sa mission est la mise en place d’actions transversales pour répondre aux exigences techniques du chapitre 5 de la norme 15189. 
Chaque directeur de chaque service support a désigné un correspondant qualité, pour favoriser la formalisation des procédures transversales. 
Les chefs de service sont porteurs de 18 projets qui seront proposés lors du premier dépôt de dossier au COFRAC. Ils ont aussi désigné des correspondants qualité qui coordonnent la mise en place de la démarche qualité dans chaque secteur. 
D’autres personnels (secrétaires, techniciens, biologistes) sont volontaires pour participer avec les correspondants qualité à des groupes de travail constitués pour répondre à des points précis de la norme (enregistrement des non-conformités, habilitation du personnel).
Difficultés
Aux difficultés financières engendrées par le contrat de retour à l’équilibre du CHRUB, s’ajoute l’inertie liée au choix stratégique de l’établissement d’impliquer dans la démarche qualité des personnes à tous les niveaux de la hiérarchie. Cette accréditation impacte tous les secteurs du CHRUB, médicaux, administratifs et médico-techniques. Elle implique une démarche conjointe et l’apprentissage d’un langage commun, d’autant plus longs à obtenir que le nombre de personnes concernées est important. Enfin, le CHRUB est en interface avec de nombreux fournisseurs, des équipes de recherche et il abrite des centres de compétence et de référence qui sont autant d’éléments à prendre en compte pour l’accréditation.
Conclusion
Dans notre expérience, une des difficultés importante est l’identification des interlocuteurs appropriés (décisionnel ou terrain, à l’intérieur ou à l’extérieur de l’établissement). L’implication de la direction générale et de la CME, la collaboration directions biologistes, le soutien de la communauté médicale et l’implication du personnel technique et administratif permettront de mener, dans les délais impartis, l’établissement à l’accréditation du laboratoire, pré requis avant la certification du CHRUB par la Haute Autorité de Santé. 
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