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Contexte

• Accréditation selon norme ISO 15189
• « Le laboratoire doit participer à des comparaisons inter- 

laboratoires, telles que celles organisées dans le cadre 
d’évaluation externe de la qualité. »

• Au laboratoire, jusqu'à fin 2009, uniquement le CNQ



• Ordonnance du 13  janvier 2010
• article L 6221-9 : « un laboratoire de biologie 

médicale fait procéder au contrôle de la qualité 
des résultats des examens de biologie 
médicale qu’il réalise par des organismes 
d’évaluation externe de la qualité »

• recours à d’autre organismes d’évaluation 
externe



Besoins 

• Répondre aux exigences de la norme et 
de l’ordonnance

• Evaluer et surveiller
• Mettre en place des actions correctives et 

/ou préventives le cas échéant
• Constituer une souchothèque
• Entrer de manière pédagogique dans la 

démarche d’accréditation.



Intérêts

• Interprétation similaire des résultats
• Fiabilité des examens
• Garantir la confiance



Plan d’action



Management de la qualité
– AVANT

• Pas de gestion 
centralisée de la base 
documentaire

• Pas de logiciel de 
gestion documentaire

• Pas de cellule Qualité

– APRES
• Mise en place d’un 

réseau informatique 

• Déploiement de 
LOGIDOC

• Création d’une cellule 
Qualité



PLANIFIER



Choix d’un programme d’EEQ
Fournisseurs Identification + 

antibiogramme
Transmission 
informatique 

disponible

Résultats bruts 
immédiatement 

disponibles

Délais de retour 
des résultats 
interprétés

Nombre 
annuel de 
contrôle

Nature des 
échantillons

Avis collègues Prix unitaire du 
contrôle en 

euros (2010)

ASsurance 
QUAlité des 
LABoratoires 
de biologie 
médicale

oui oui Non renseigné 15 j 8 à 12 Souches Pas d’avis 14.25 – 
21.37

Centre 
Toulousain 
pour le 
Contrôle en 
Biologie 
Clinique

oui oui oui Jusqu’à 8 
semaines

8 Souches 
lyophilisées

Positif 30

Association de 
Biologie 
Praticienne

oui Non 
renseigné

Non renseigné Non renseigné 4 à 8 Souches 
pures ou 

mélangées

Pas d’avis 22.5 - 45



Mise à jour du système documentaire : 
procédure de gestion de l’EEQ



Mise à jour du système documentaire : 
création d’un fiche suiveuse



Mise en place d’un calendrier informatique



REALISER



• Phase pré-analytique
• Enregistrement dans le Système Informatique 

du Laboratoire respect du processus de 
production des résultats produits au sein du 
laboratoire.



• Phase analytique
• Fiche suiveuse : traçabilité opération/acteur
• Mise en œuvre de l’ensemble des techniques  

en fonction de la coloration de gram de la 
souche bactérienne isolée

• Évaluation et comparaison des performances 
mais…

• En contradiction avec l’esprit de l’EEQ



• Phase post-analytique :
• Archivage informatique des comptes-rendus de résultats



CONTROLER

• Mise en place d’indicateurs
• Qualitatifs

• Identification bactérienne
• Antibiogramme ?

• Quantitatif
• Délai entre la mise en culture et l’obtention d’un résultat 

définitif.

C1 C2 C3
9 j 4 j 4 j



Fiches de synthèse d’évaluation



AGIR



• Fiches de synthèses d’ajustement



Actions préventives

• Limites et performances des méthodes de 
diagnostic 
• Optimisation du choix des méthodes
• Révision des modes opératoires



Difficultés

• Quelle prise en charge de l’EEQ au regard de 
l’ordonnance 2010-49 ?
• Article L 6221-9 : « Les organismes d’évaluation externe de la 

qualité auront à signaler immédiatement à l’ARS les anomalies 
constatées au cours de leur contrôle et susceptibles d’entraîner 
un risque majeur pour la santé des patients ». 



Conclusion

• Mise en place effective de l’EEQ dans le 
domaine de la bactériologie
• Fiche suiveuse
• Améliorations des modes opératoires
• Enregistrement dans le SIL
• Souchothèque

• Mais…
• Traçabilité des réactifs à mettre en place
• Système documentaire à organiser
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