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Notre Métier 
Réceptionner préparer et conserver et mettre à disposition des ressources biologiques 

d’origine humaine, pour leur utilisation en recherche  

 

Les normes ISO 20 387 et ISO 9001  
Spécifient les exigences relatives à un système de management par la qualité qui consiste 

à : 

- Fournir régulièrement un service conforme aux besoins et attentes des parties 

intéressées et aux exigences réglementaires applicables :  

- Chercher à accroitre la satisfaction des parties intéressées par l’application 

efficace du système, et en particulier, mettre en œuvre un processus 

d‘amélioration continue. 

 

Notre domaine d’application  
● L’ensemble des activités du CRB décrites dans la norme ISO 20 387 :2018 

● Notre activité de préparation de liquide biologiques, cellules, selles, tissus et produits 

dérivés (ADN et ARN)  

● Notre activité de conservation en azote liquide, à -80°C, à -25°C, à +4°C et à température 

ambiante 

● Dans le cadre de notre prestation d’hébergement d’échantillons déjà préparés, assurée 

par notre personnel, le CRB s’appuie sur les unités d’investigation clinique pour la maitrise 

des données techniques associées aux échantillons  

● Le CRB travaille en collaboration avec le responsable scientifique de la collection pour la 

gestion des données biocliniques associées au patient.  

● La prestation de duplication est possible après étude de faisabilité  

 

Notre objectif :  
Mettre à disposition des chercheurs des ressources biologiques de qualité, en respectant le 

consentement et la protection des donneurs, la réglementation, la sécurité de notre 

personnel et en garantissant une traçabilité des échantillons transformés et ou stockés  

                                      

MANUEL QUALITÉ ISO 20387 ET ISO 9001 

DU CENTRE DE RESSOURCES BIOLOGIQUES 
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Réception 
CRB-PR-005

Préparation
CRB-MO-067

Stockage 
CRB-PR-015

Déstockage 
CRB-PR-003

Mise à disposition 
CRB-PR-003

Préparation 
Transformation

CRB-MO-067
CRB-PR-003

Gestion des ressources 
humaines *
CRB-PR-017

Achat 
Approvisionnement *

CRB-PR-013 

Gestion du système 
d�information *

CRB-PR-014

Maintenance Hygiène 
et Sécurité *
CRB-PR-006
CRB-PR-007

* Processus en partie externalisé (exemples de moyens de maitrise : chartes de partenariat, suivi des indicateurs, enquête de satisfaction, actions 
correctives et préventives, réunion bilan  

Les éléments d�entrée et de sortie de chaque processus sont décrits dans les fiches identités des processus 
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Management 
CRB-PR-004

Amélioration de la qualité et gestion des 
risques 

CRB-PR-001, CRB-PR-008, CRB-PR-010, CRB-PR-011, CRB-

PR-012

Enjeux stratégiques

  Sécuriser les financements du CRB
  Développer de nouveaux partenariats
  Préparer le projet île de Nantes 
  Maintenir le niveau de qualité du CRB afin d�améliorer la satisfaction 
des parties intéressées 

Des objectifs qualité et des indicateurs sont associées à ces enjeux afin 
d�assurer leur pilotage (Cf tableau des indicateurs) 

Mesurer les performances

  Indicateurs
  Enquêtes de satisfaction
  Evaluations 
  Revues de direction 
  Revues de processus
 Audits internes

PROCESSUS METIER 

Nos outils de communication

Communication interne : réunions de service, réunion 
qualité, partage de fichier sur serveur commun, 
affichages, livret des indicateurs  

Communication externe : site internet du CHU de 
Nantes www.chu-nantes.fr

Les actions d amélioration

Toutes les actions décidées sont enregistrées dans un 
outil informatique qui regroupe le suivi des 
indicateurs, les opportunités d�amélioration et la 
gestion du planning. 
L�avancement de ces actions est suivi en réunion de 
service et en réunion qualité 

L analyse des résultats

Audits internes réalisés selon un planning annuel et 
donnant lieu à des actions d�amélioration 
Revues de direction et de processus permettant : 
- d�analyser les performances de nos processus
- de réactualiser nos objectifs et indicateurs 
- de définir nos moyens (budget, formation) 

Notre dynamique 
d�amélioration 
continue : 

La planification de nos 
objectifs et de nos processus 
visant à atteindre les résultats 
correspondant aux attentes de 
nos parties intéressées 

La mise en œuvre de nos 
activités, afin de s�assurer en 
permanence de la pertinence 
et de l�efficacité de notre 
système mis en place 

L évaluation de nos objectifs 
fixés par rapport à la 
satisfaction de chacune de nos 
parties intéressées  

La mise en place régulière 
d�actions pour améliorer nos 
performances  
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