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Les éléments de la réflexion :  
exigences normatives 
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4.2. Système de management de la qualité 
4.3 Maîtrise des documents 

 

 
Système documentaire : ensemble structuré et 
organisé de documents de natures différentes 

 

 



Les éléments de la réflexion :  
exigences réglementaires 
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4 

4 

 Prévoir ce qui doit être fait 
 Décrire ce qui a été prévu 
 Faire ce qui a été écrit 
 En conserver la trace 
 Corriger les erreurs 
 Le prouver  
 Le vérifier par l’audit 
 Corriger les déviations 

Maitrise de la qualité : 
obtention de la 

conformité du produit 

Assurance de la qualité : 
confiance (en l’obtention) 

de la conformité 

Procédures, 
modes 

opératoires… 

Enregistrements 

Qualité, assurance-Qualité 
Documents 



Mettre en place une gestion documentaire : 

1°- Faire l’état des lieux et trier l’existant : 
éliminer ce qui est obsolète 

2°- Rassembler la documentation restante  
◦ Garder ce qui est d’actualité 
◦ Mettre à jour ce qui doit l’être 
◦ Identifier ce qui manque 
 Documentation du laboratoire 
 Documentation externe 

3°- Mettre en place le système documentaire : 
◦ Définir la structure documentaire 
◦ Définir comment seront gérés les documents 
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Gestion des documents : exigences normatives 
4.2 système de management de la qualité 
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15189 v. 2012 



Système de management de la qualité :  
définitions  
 Manuel Qualité : Document énonçant la politique Qualité et 

décrivant le système Qualité d’un organisme 

 Procédure : Manière spécifiée d’accomplir une activité  = 
document d’organisation qui définit les modalités et les 
actions à entreprendre pour réaliser une activité 

 Mode opératoire : manière dont une opération doit être 
effectuée et moyens nécessaires pour réaliser l’opération.  

 Les modes opératoires peuvent être aussi appelés 
« documents techniques » ou « instructions »… 

 Enregistrement : Document qui permet d’apporter la preuve 
tangible, a posteriori, que les procédures et les modes 
opératoires ont bien été respectés pour la réalisation de 
l’opération ou de la tâche (à différencier du formulaire). 
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Qui fait 
quoi, où 

et 
quand 

Comment 
et avec 
quoi ? 



Gestion différente 
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La pyramide documentaire 

Manuel-qualité 

Fiches processus 

Procédures 

Modes opératoires, 
instructions 

Formulaires et enregistrements 

9 
Documents externes 

F
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SMQ 

activités 

Organisation 

Savoir-faire 

Traçabilité 



Cas particulier : documents externes 

 Avoir mis en place des dispositions 
◦ Manière d’effectuer la veille  
◦ Format (papier, électronique) 
◦ Intégration au système documentaire ou non 

 
 Sont à considérer : 
◦ Documents législatifs  
◦ Documents normatifs 
◦ Guides de bonnes pratiques, guidelines 
◦ Documents des équipements (manuels…) 
◦ Méthodes des fabricants, notices 
◦ Documents des laboratoires sous-traitants 
◦ … 
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Cas particulier 
Revue des documents externes 
 Si le document externe est mis à jour (avoir 

les moyens de cette veille documentaire) 
◦ Évaluer l’impact sur les documents internes du SMQ avec 

remise à jour si nécessaire 
 
 
 
 
 
 
 

 Si un document interne est mis à jour 
◦ Vérifier que les documents externes référencés/liés sont 

toujours valides/à jour 
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ISO 15189 2012 – 4.3 Maîtrise des 
documents 
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Édition `  
Exemplaire 

ISO 15189 2012 – 4.3 Maîtrise des documents 



4.3 « Le laboratoire doit mettre en place une 
procédure documentée permettant de 
garantir… » 
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Prévoir les 
dispositions 
normatives 

et leur 
application 

Organisation 
et structure 



Ecart Cofrac 
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4.3a Maîtrise des documents - « …sont revus 
et approuvés par le personnel avant édition » 

16 

v. 2012 

rédaction 

vérification 

approbation 

édition 

Diffusion 

Révision 

Étapes-clés 
du cycle de 

vie du 
document 

Attention au 
vocabulaire ! 

Revoir - Réviser 
Edition – Impression 

… 



Les intervenants 
 La rédaction (rédigé) est faite parmi les 

acteurs 
 La vérification (revu) est faite parmi les 

acteurs 
◦ Vérification cohérence par rapport aux 

pratiques 
◦ Vérification cohérence par rapport à la 

réglementation/normes 
 L’approbation (approuvé) est faite par le 

RAQ ou référent AQ 
◦ Vérification par rapport aux exigences du 

SMQ 
 

17 



4.3.a « …personnel autorisé avant l’édition, » 

 Définir les responsabilités dans la gestion des documents – 
Par exemple : 
◦ sous la forme d’un enregistrement 
◦ pour chaque chapitre/processus et étape-clé : qui en est chargé ? 
◦  sur quels critères d’habilitation (compétences, responsabilités 

dans la structure…) ?  
◦ EXEMPLE : par les fonctions 
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Ex de définition des responsabilités 
« par les compétences » 

 Rédaction : par les personnes ayant l’expérience et les 
compétences nécessaires dans la réalisation des tâches 
concernées. 

 Vérification (revue) : par les personnes compétentes et 
responsables de l’application des documents (exemple : 
Biologiste responsable s’il s’agit d’un examen ou ensemble 
d’examens) – correspond à l’acceptation de son contenu par 
des personnes maîtrisant le sujet concerné. 

 Approbation  (validation) : par un responsable ou référent 
qualité - correspond à vérifier la cohérence du document par 
rapport à l’organisation documentaire du système qualité, sa 
conformité aux exigences normatives, son contenu et sa mise 
en place.  

 Diffusion : par un responsable/référent qualité ou 
gestionnaire de documents aux personnes concernées par le 
document – Avant la diffusion d’un document, la date 
d’application est définie: idéalement celle-ci intervient 15 
jours après la diffusion pour meilleure appropriation. 
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Maîtrise des documents : le cycle 
complet 

Archivage 

Diffusion 

Édition  
(numéro de version) 

Rédaction 
Auteur 

Besoin 

Approbation (validation) 
valideur 

Utilisation 

Vérification (revue) 
Vérificateur 

Codification 

Destruction 
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Révision 

Prolongation ou 
nouvelle version 
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1. titre 

3. Date d’édition et/ou 
numéro d’édition 

4. Nombre de pages / 
Nombre total de pages 

5.  Autorité responsable 
de l’édition 

2. Identifiant unique 

Procédures,  
modes opératoires 

Fiches techniques, 
instructions 

Formulaires, 
enregistrements 

2. Identifiant unique 
sur chaque page 

4.3b 



4.3c – « les éditions autorisées actuelles et leur 
diffusion sont identifiées au moyen d’une liste »  
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1. éditions 2. diffusion 



4.3d – seules les éditions actuelles autorisées des 
documents applicables sont disponibles dans les lieux 
d’utilisation 
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Classeurs de 
procédures 

et autres 
documents 

Versions des 
formulaires ? 

Documents 
affichés 
gérés ? 

Difficulté de la gestion des éditions papier 
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Attention aux discordances 
des versions 

(papier/électronique) 

Différences entre les 
versions n, n+1, n+2… 

ISO 15189 2012 –  
4.3 Maîtrise des documents 

Ancien SH REF 02 V4 



SH REF 02 v5 – Chapitre 4.3 
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La procédure de gestion documentaire 

 Requise par la norme 
 Utilisable : ne pas s’enfermer dans des exigences 

impossibles à tenir 
 Terminologie utilisée (formulaire, procédure, fiche 

technique…) 
 Gestion des documents 
◦ Codification 
◦ Contenu (éléments obligatoires requis, plan recommandé) 
◦ Cycle de vie du document 
◦ Responsabilités 
◦ Supports utilisés (papier, informatique) 
◦ Autorisation éventuelle de modifications entre 2 versions 
◦ Cas des documents non codifiés (bibliographie, 

enregistrements…) 
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structure 

organisation 



Gestion des procédures : éléments pouvant être formalisés 
(à définir dans la procédure de gestion documentaire) 

 Un moyen d’authentification du document  
◦ filigrane, signature, papier de couleur, tampon… 

 Le logo du laboratoire, 
 L’intitulé du document, 
 La numérotation des versions (éditions) (4, 4.1, 4a) 
 La codification (exemples): 

◦ Type de document :PRocédure, MOpératoire, FicheTechnique, 
INstruction, 
◦ Identification du thème/processus du document:  ORG, PRE,  ANA, 

MAT 
◦ Numéro d’incrémentation du document, 

 Le rattachement aux processus, au MAQ, à un référentiel, à une 
réglementation… 

 Les dates de rédaction, de vérification, d’approbation et les noms 
(+/- signatures) des personnes responsables  

 La date de diffusion (< à) et la date de mise en application,  
 Les modifications induites par les révisions, 
 Le chemin d’accès informatique.  
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Modifications apportées aux 
versions 

Historique des versions (avec 
versions obsolètes consultables par 

l’administrateur 

Date de révision prévue 



ISO 15189 - v. 2012 – Manuel Qualité 
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La pyramide documentaire 
1er niveau : le manuel qualité  

 déclaration de la politique qualité du laboratoire  
 engagement du LBM (déclaration d’engagement) pour la satisfaction de ses 
« clients » et présente la politique et les objectifs « qualité » 
 présentation du système de management de la qualité utilisé dans le LBM  

◦ comment la politique qualité se décline dans les différentes activités du laboratoire 

◦ moyens mis en œuvre pour l’amélioration de la qualité 

◦ procédures mises en place et leur rattachement aux processus 

 définition des moyens utilisés (personnels, locaux, matériels), 
 

C’est un document public : 
 facilement consultable, diffusable, accessible,  
 à usage interne et/ou externe, 
 organisationnel, non technique, 
 relativement concis 
 sous format papier ou électronique 

1. MAQ 

2. Processus 

3. Procédures 

4. Modes opératoires, etc. 

5. Enregistrements 
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1er niveau : le manuel qualité 

 Qui en est responsable ?  

◦ Le RAQ ou la direction du laboratoire, 
 Quand le rédiger ? 

◦ 1ère étape du SMQ du laboratoire ou, 
◦ dernière étape lorsque les procédures 

sont écrites 
 Comment l’organiser ? 

◦ Par un découpage en processus 
(recommandé pour v. 2012) 
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Eléments obligatoires selon l’ISO 15189 v. 2012 (4.2.2.2)  
 

a) la politique qualité (4.1.2.3) ou des références à celle-ci, 

b) une description de l’étendue du système de management de la 
qualité, 

c) une présentation de l’organisation et de la structure de direction du 
laboratoire et sa position dans l’organisation mère, 

d) une description des rôles et responsabilités de la direction du 
laboratoire (y compris le directeur du laboratoire et le directeur de la 
qualité) pour garantir la conformité avec la présente Norme 
internationale, 

e) une description de la structure et des relations de la documentation 
utilisée dans le système de management de la qualité, et 

f) les politiques documentées établies pour le système de management 
de la qualité et une référence aux activités managériales et techniques 
sur lesquelles elles reposent. 

 

Tout le personnel de laboratoire doit avoir accès à et être informé quant 
à l’utilisation et l’application du manuel qualité et des documents 
référencés. 
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Exemple de contenu d’un manuel qualité 

 Table des matières 
 Termes et définitions (ISO 15189, ISO 8402, COFRAC) 

 Abréviations 
 Politique-qualité – engagement - objectifs 
 Cartographie des processus 
 Chapitres spécifiques pour chaque 

processus, avec : 
 Des références aux procédures transversales 
 +/- liens sur ces procédures transversales (électronique) 

 Mode de diffusion – mise à jour du MAQ 
 Références documentaires 
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Avec 
respect 

du 
4.2.2.2 



Les « plans qualité » 
 A discuter de leur utilité car non prévus par la norme 
 Indispensables aux structures complexes 
 En complément du MAQ (à envoyer aux évaluateurs / 

auditeurs avec le MAQ) 
 Chapitrés comme le MAQ, a priori plus courts  
 2ème niveau de description de l’organisation qualité après le 

MAQ 
 Un plan qualité pour chaque site ou unité (à définir) 
 Présentent uniquement les spécificités des sites ou des 

unités pour chaque chapitre/processus du MAQ 
 Mode de diffusion identique au MAQ (interne/externe) 
 Un plan qualité EBMD peut être justifié aussi 
 
 Exemple de contenu spécifique : 

 Organigramme détaillé, plan des locaux 
 Responsabilités 
 Organisation locale (horaires, situation) 
 Particularités : missions, prescription connectée, validation, diffusion des 

comptes rendus, indicateurs,… 
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MAQ vs. plan qualité 
35 



MAQ vs. plan qualité 
36 



Exemples de hiérarchisation de MAQ et PLQ 

PLQ MAQ 

LBM 

EBMD 

Biochimie 

Cytologie 

Microbiologie 

Hémostase… 

PLQ MAQ 

LBM 

Site 1 

Site 2 

Site 3 

Site 4 

Site 5… 
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2ème niveau : l’identification et la 
cartographie des processus 
 Requis pour l’ISO 22870 et l’ISO 15189 2012 

 Cf. cours sur l’approche processus 

 

 
1. MAQ 

2. Processus 

3. Procédures 

4. Modes opératoires, etc. 

5. Enregistrements 
38 



Processus et documentation :  

Analyse 
du besoin 

Processus 
du recrutement 

Besoin 
en personnel 

Accueil 

Formation 
et information 

Qualification 
et habilitation 

Procédure de 
recrutement 

Fiche de poste 

Manuel d’accueil du LBM 
Manuel Qualité du LBM 

Dossier du personnel (check-list) 

Procédure de tutorat 
Procédure générale de formation  

et d’habilitation 
Grilles de formation 
Grilles d’habilitation 

Documentation du poste de travail 

Grilles de suivi des habilitations 
Plan de formation 

Plannings des postes de travail 
Procédure d’évaluation du 

personnel 

Ex : cycle de vie 
du processus  
« gestion du 
personnel » 
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3ème niveau : les procédures 

 Sont en nombre limité 

 Sont citées en référence dans le MAQ 

 Chaque procédure décrit un processus (ou sous-processus) 
en le décomposant en étapes successives, par exemple :   
◦ le préanalytique 

◦ l’analytique 

◦ le post-analytique 

◦ la gestion des dysfonctionnements, 

◦ l’amélioration continue,  

◦ etc. 

 On y définit les responsabilités du qui fait quoi, où et quand 

 Ont des références aux modes opératoires 

 On peut les représenter sous forme de logigrammes  

1. MAQ 
2. 

Processu
s 3. 

Procédure
s 4. Modes 

opératoires, etc. 

5. Enregistrements 
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Formalisation des procédures 

1. Objet 
2. Documents de référence : ISO 15189, 22870, 

COFRAC, CSP 
3. Domaine d’application et responsabilités 
4. Définitions : ISO, COFRAC 
5. Logigramme ou description de l’activité et des 

étapes (qui fait quoi et sous quelles conditions), 
6. (Gestion documentaire : modalité de la révision 

du document et Archivage) 
7. Evaluation (indicateurs éventuels) 
8. Documents rattachés (modes opératoires) 
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4ème niveau : les modes opératoires et autres 
documents techniques 

 Modes opératoires, Fiches techniques, 
 Protocoles opératoires, Instructions, 
 Fiches de postes, Fiches de fonctions,  
 Formulaires d’enregistrements, 

 
o Rattachés à des procédures 
o Expliquent comment et avec quoi sont 

faites les tâches élémentaires 

42 

 



5ème niveau : les enregistrements 

 constituent la preuve de la mise en place du système 
de management (SMQ) de la qualité dans le 
laboratoire, 

 Prouvent que procédures et modes opératoires ont été 
respectés 

 assurent la traçabilité et l’historique du SMQ, 
 permettent de mettre en place des indicateurs, 

d’effectuer des statistiques, 
 sont nécessaires pour la démarche d’amélioration de la 

qualité : actions correctives ou préventives, gestion des 
dysfonctionnements, etc. 

 peuvent aider à tenir à jour le SMQ (check-lists de 
vérification) 

 à discuter : leur intégration dans le système 
documentaire (faut-il en codifier ?) 
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Revue et versions des documents 

 Pas de modification nécessaire du document  
◦ Version reste inchangée n 
◦ Nouvelle revue prévue dans 2 ans  

 Modification nécessaire du document 
◦ Nouvelle version avec incrémentation n+1 
◦ Nouvelle revue dans 2 ans 

 Document obsolète 
◦ Suppression de tous les exemplaires pour destruction 
◦ Archivage d’un exemplaire avec mention 

d’obsolescence et contrôle de son accessibilité 
◦ Mise à jour de l’index des documents 
◦ Discussion d’un nouveau document nécessaire avec 

nouveau codage  
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ISO 15189 v. 2012 



Les enregistrements doivent au moins inclure : (v 2012) 

 a) le choix et les performances du fournisseur, ainsi que les 
modifications apportées à la liste des fournisseurs approuvés, 

 b) les enregistrements relatifs aux qualifications, à la formation et aux 
compétences du personnel, 

 c) les prescriptions d’examens, 
 d) les enregistrements de réception des échantillons au laboratoire, 
 e) les informations sur les réactifs et matériaux utilisés pour les 

examens (par exemple documentation du lot, certificats de fournitures, 
notices d’utilisation), 

 f) les cahiers de laboratoire ou les feuilles de travail, 
 g) les résultats bruts édités par les instruments et les données et 

informations conservées, 
 h) les résultats des examens et les comptes rendus, 
 i) les enregistrements concernant la maintenance des instruments, y 

compris tout enregistrement de l’étalonnage interne et externe, 
 j) les fonctions d’étalonnage et les facteurs de conversion, 
 k) les enregistrements concernant le contrôle de la qualité, 
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Les enregistrements doivent au moins inclure : (v 
2012) 

 l) les enregistrements de tout incident et les actions menées, 
 m) les enregistrements de tout accident et les actions menées, 
 n) les enregistrements relatifs à la gestion des risques, 
 o) les non-conformités identifiées et les actions immédiates ou 

correctives menées, 
 p) les actions préventives menées, 
 q) les réclamations et les actions menées, 
 r) les enregistrements des audits internes et externes, 
 s) les comparaisons interlaboratoires des résultats d’examens, 
 t) les enregistrements des activités d’amélioration de la qualité, 
 u) les comptes rendus de réunion qui enregistrent les décisions 

prises concernant les activités de management de la qualité du 
laboratoire, et 

 v) les enregistrements des revues de direction effectuées par la 
direction.  

L’ensemble de ces enregistrements de qualité et techniques doit 
être disponible pour la revue de direction du laboratoire (voir 
4.15). 
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Ex : Gestion des enregistrements non codifiés  
dans le système documentaire 
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SH REF 02 V5 



SH FORM 03 
ISO 15189 
 
(pas de spécificités ISO 22870)  
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SH FORM 03 ISO 15189            et 22870 
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La gestion du système 
documentaire en pratique 
 
2 objectifs : 
 
1. Se faciliter le travail  
2. Se préparer à la visite des évaluateurs du 

Cofrac 
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1- Suivi des documents : codifier ou ne 
pas codifier ? 

 Manuel-qualité 
 Documents réglementaires (normes, textes de 

loi) 
 Documents des fournisseurs : manuels des 

automates, fiches de sécurité 
 Modèles des feuilles de demande d’examens 
 Ordonnances des médecins prescripteurs 
 Liste de membres : cellule-qualité, etc. 
 Liste à jour des documents avec numéro de 

version 
 Portée d’accréditation du LBM 

 
 

53 



1- Suivi des documents : codifier ou ne 
pas codifier ? 

 Manuel-qualité 
 Documents réglementaires (normes, textes de 

loi) 
 Documents des fournisseurs : manuels des 

automates, fiches de sécurité 
 Modèles des feuilles de demande d’examens 
 Ordonnances des médecins prescripteurs 
 Liste de membres : cellule-qualité, etc. 
 Liste à jour des documents avec numéro de 

version 
 Portée d’accréditation du LBM 
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2- Documentation exhaustive : homogénéiser les sommaires des classeurs 
aux postes de travail 

Indiquer les 
références des 

documents 

(codification) 

Indiquer les 
titre et 

références des 
documents 

(codification) 
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3- Gagner du temps : les CR instantanés de 
réunions 

56 

Salle de 
réunion 



4- Gagner du temps : enregistrements en 
ligne sur un espace partagé réseau 
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5 – se constituer une bibliothèque de documents non 
codifiés (communication, veille réglementaire…) mais 
gérée (responsables désignés – système d’alerte 
pour la mise à jour) 

 Normes : ISO 15189, ISO 22870 
 Documents du COFRAC (FORM, REF, GTA) 
 Textes législatifs : arrêtés, décrets, lois 
 Résultats du CQN et participation 
 Résultats des CQE et participation 
 CR de réunions : cellule qualité, GEEBMD, revues 

de direction 
 Bibliographie qualité 
 Bibliographie scientifique 
 Diaporamas des staffs  
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6 - Gagner du temps - indiquer le mode d’emploi sur les formulaires 

59 



7- contrôler les documents affichés 

 Espaces réservés : panneaux d’affichage 
◦ En quantité limitée 
◦ Politique qualité, engagement qualité 
◦ Accréditation COFRAC 
◦ Synthèse des indicateurs 
◦ Éléments à communiquer 
◦ Comptes rendus de réunion 
◦ Résultats des CQ 

 
 Documents techniques affichés au poste de travail 
◦ Afficher peu de documents 
◦ Des documents pertinents (téléphones, valeurs à 

communiquer... ) 
◦ Dans des supports adaptés (sous plastique) 
◦ Des documents complets s’ils sont codifiés (ou annexes) 
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10 – Etablir  
des check-lists 

 Pour s’assurer de la 
mise à jour des 
documents 

 Pour s’assurer de la 
présence des 
documents 

 Permet « d’auditer » 
rapidement le système 
documentaire à date 
fixe 
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Les évaluateurs vérifient : 
 La liste des documents à jour avec leur numéro de version 
 L’adéquation format papier – format numérique 
 La présence des éléments indispensables sur les documents (4.3.3) 
 La disponibilité des documents exigés par les normes 
 La codification des documents exigés par les normes 
 La disponibilité des documents aux utilisateurs 
 La connaissance de l’existence des documents par les utilisateurs 
 La compétence des utilisateurs à retrouver un document 
 La gestion de la diffusion des documents et leur prise de 

connaissance (responsables +++) 
 La maîtrise des enregistrements  
 Le respect de la procédure de gestion documentaire (délais des 

révisions, évolution des versions, codification…) 
 La gestion des modifications manuscrites 
 Les moyens mis en œuvre pour n’avoir que la version applicable de 

disponible auprès des utilisateurs 
 La gestion des documents affichés 
 La gestion de l’archivage des versions obsolètes et leur accessibilité 

protégée 
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