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Objectifs qualités
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Présentation du laboratoire Froger
SEL Rouzaud-Benoist  100 dossiers/j
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3 Secrétaires

1 GAQ

1 SQ



GIE: répartition des analyses
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Conception du MAQ (1) 
Recherche des causes racines:

Méthode des 5 pourquoi
parce que
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Conception du MAQ (2): comment s’y prendre?
identification des problèmes: QQOQCCP

lettre Questions Réponses

Q Qui le rédige?
Quels bénéficiaires?
Qui est concerné?

RAQ + soutien de la cellule qualité (réf 15189 4.2.4)
En interne: laboratoire
En externe: mémoire +ultérieurement correspondants

Q Quoi? De quoi 
s’agit-il?
Quelle phase?

Définition du MAQ: énonce la Politique Q 
décrit le système qualité

Ebauche: selon les chapitres de la norme 15189
O Où? Au laboratoire initié dans le cadre du DU
Q Quand? De janvier 2009 à août 2009

Plannings de détachements  de la cellule qualité
C Comment? Selon la Norme ISO 15189

En respectant le référentiel GBEA
C Combien de temps?

de chapitres?
Quantité?

Pendant 8 mois pour les premiers chapitres
4 Chapitres plus largement développés, 5 abordés
Nombre d’exemplaire en diffusion contrôlée: 4

P Pourquoi? Obligation de la Norme 15189 (4.2.4)
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Conception du MAQ (3)
Cheminement
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Conception du MAQ (3)
Cheminement : choix des sujets à traiter 
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Conception du MAQ (4) 
Cheminement : choix des sujets à traiter
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Résultats (1): squelette architectural du MAQ 
MAQ Description Document s’y 

rattachant
Introduction Rubrique introductive

A1 Domaine d’application idem

A2 Exigences relatives au management

2-1Organisation et management
2.1.1 description du laboratoire
2.1.2 activités
2.1.3 ressources 
Personnel
Équipement 
confidentialité

Identification légale

Responsabilités-Fonctions
Habilitations- Formations
Non traité

15189

G1ENR10-G1ENR02à08
G4ENR01-02
G2ENR01 G2PR01
I3

2-2 système de management de la qualité
Politique qualité
objectifs

Déclaration de la politique qualité

Définitions des objectifs

A1INS01

A1INS01

2-3 Maîtrise des documents
2.3.1 le système qualité
2.3.2 structure documentaire
2.3.3 Gestion de la documentation-gestion du MAQ

Description du processus général 
de maitrise des documents A-B

D-C1
H

2-4 Revue de contrats Non traité

2-5 Analyses transmises à des laboratoires sous traitants Non traité 10



Résultats(1): squelette architectural du MAQ 
MAQ Description Document s’y 

rattachant
2-6 Services externes et approvisionnement

2-7 Prestation de conseils

2-8 Traitement des réclamations Réclamations ,enquêtes de satisfaction 
patients , médecins

B1PR01-B5

2-9 Identification et maitrise des non conformités Recueil de NC A3-B4PR01-B5

2-10 Actions correctives

2-11 Actions préventives

2-12 Amélioration continue Entretiens d’évaluation
Gestion des indicateurs

B5-H1PR01-A3-B2ENR01-
G1ENR11-B2INS01 à 07

2-13 Enregistrements qualité et techniques

2-14 Audits internes

2-15 Revues de direction

A3 Exigences techniques

3-1 Personnel Organigramme du personnel et des RH
Fiches de postes, de fonction, 
qualifications professionnelles, formation
Respect du GBEA et de la règlementation 
en vigueur

A2ENR01-A2ENR08-
G1ENR10-G1ENR11-
G2ENR01-G1INS01-
G2ENR03-I3PRO1
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Résultats (1): squelette architectural du MAQ 

MAQ Description Document 
s’y 
rattachant

3-2 Locaux et conditions environnementales Non traité

3-3 Matériel de laboratoire Non traité

3-4 Procédures pré-analytiques Non traité

3-5 Procédures analytiques Non traité

3-6 Assurer la qualité des procédures 
analytiques

Gestion des CQI/CQE D1PRO1

3-7 Procédures post-analytiques Non traité

B Informatique de laboratoire SIL Non traité

C Ethique et laboratoire de biologie médicale Non traité

Glossaire
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Résultats(2) :rédaction des chapitres du MAQ
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Résultats (3) rédaction des chapitres du MAQ
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Résultats (4):rédaction des chapitres du MAQ 
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Résultats (5) rédaction des chapitres du MAQ 
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Résultats (6) rédaction des chapitres du MAQ 
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Résultats (7): Traitement des réclamations et 
EI au secrétariat

Thème N=155
Nb

commentaire

transmission 2 Informations entre les mb 
du personnel

Renseigneme
nts cliniques

1 Saisir dans l’informatique

accueil 5 Pb amabilités

mutuelles 9 Rejets – relances patients

domiciles 13 Erreur de programmation 
de jour - adresse 
imprécise-N° tél erroné-
conditions de jeûne

Saisie 
secrétariat

83 Oublis d’analyses-codes 
d’enregistrements-
médecins- mutuelles 
erronés-tableau de bord de 
suivi de fax non consulté

délais 42 Non respect de délais 
rendu de résultats
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Discussion (1)
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Discussion (2)

20
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Résultats et discussion (13)
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Résultats et discussions(14)
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Résultats et discussion (15)
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Résultats et discussion(16)
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Pyramide de la qualité
MAQ: énonce la politique qualité

décrit le système qualité
fait partie intégrante du SMQ
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