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Ordonnance du 13 janvier 2010:

Réforme de la biologie médicale .
Accréditation obligatoire des LBM selon NF ISO 15189.
Biologiste seul responsable de la phase pré‐analytique.

Biologiste doit définir dans des procédures:

Critères d’acceptation et de  conformité des  échantillons  transmis 
ou prélevés au LBM.
Instructions  relatives  au  prélèvement  et  à la  manipulation  des 
échantillons primaires.

Manuel de prélèvement des échantillons primaires

Contexte 
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Laboratoires  ANABIO

Démarche BioQualité depuis plusieurs années
Répondre aux exigences règlementaires,
Volonté de transparence,
Harmonisation des pratiques  pré‐analytiques des trois 
LBM.
Améliorer la qualité de nos prestations.

Rédaction d’un MP commun NF ISO 15189

Laboratoires ANABIO
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SELARL ANABIO
Activité

 

globale
300 dossiers/j

3 LBM
3 Bases documentaires

Base documentaire
unique

MP commun
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Juin‐octobre 2010: 
Rédaction du MP

Novembre 2010: 
Diffusion du MP
Evaluation des pratiques de prélèvement

Décembre 2010: 
Création cellule qualité pluri‐disciplinaire
Premières réunion qualité formation/information

Avril 2011: 
Harmonisation effective du pré‐analytique ANABIO.

Plan d’action
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Définition Chapitre 5  NF ISO 15189

« Des instructions spécifiques relatives au prélèvement et à la 
manipulation des  échantillons primaires doivent  être  documentées 
et mises en œuvre par la direction du laboratoire et  être mises 
à la  disposition  des  responsables  du  prélèvement  des  échantillons 
primaires.  Ces  instructions  doivent  figurer  dans  un  manuel  de 
prélèvement des échantillons primaires. »

Sous chapitre 5.4. 3 

définit le plan du manuel de prélèvement

Qu’est ce que le MP?
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Mettre en conformité les procédures pré‐analytiques 
avec NF 15189.

Homogénéiser la phase pré‐analytiques des LBM 
ANABIO.

Réduire les non‐conformités pré‐analytiques.

Améliorer et faciliter la communication avec les 
clients du laboratoire.

Pourquoi rédiger le MP?
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Biologiste‐Responsable:

Biologiste
RAQ
Responsabilité et maîtrise du pré‐analytique

Quels documents utiliser?

Référentiels règlementaires.
Référentiels de bonnes pratiques
Documents divers et internet.

Qui rédige le MP et comment ?
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Document GBEA existant Document créé Objet de la modification

Liste des analyses Oui  Mise à jour  et réévaluation

Formulaires de consentement procuration Formulaire de demande 

 

d’analyse sans ordonnance

Préconisations pour le 

 

prélèvement
Oui Réévaluation

Identification des échantillons Non Procédure d’identification des 

 

échantillons

Procédure de prélèvements 

 

sanguins
Oui Réévaluation

Instruction de choix des tubes Oui Réévaluation et amélioration

Procédure de prélèvements 

 

urinaires
Oui

Procédure de prélèvements 

 

bactériologiques
Oui Réévaluation

CAT en cas d’incident de 

 

prélèvement
Non Création d’une fiche d’instruction

CAT en cas d’accident Oui

Fiche de suivi médical Oui

Fiche de transmission de 

 

prélèvement
Oui

Transport, manipulation et 

 

conservation des échantillons 
Oui Ajout d’un logigramme

Elimination des déchets Oui Ajout d’un logigramme

Condition de conservation des 

 

échantillons et délai pour 

 

prescrire une analyse 

 

complémentaire

Oui Réévaluation et amélioration

Plan du Manuel de prélèvement

14



15



16



Correspondance tube/ analyse 
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Procédure de transport, 
manipulation et 
conservation des échantillons 
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Diffusion:
Interne:

Format papier dans les salles de prélèvement
Evaluation des pratiques de prélèvement
Réunions qualité animées par Biologiste‐responsable

Externe:
Version allégée « format poche »
Cabinets infirmiers

Réunions  de formation / information animées par le 
Biologiste‐responsable

Correspondants extérieurs sur demande

Diffusion 
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Biologiste rédacteur du MP

Responsable de sa réévaluation
Seul détenteur de la version informatique
Toute  modification  sera  validée  par  l’ensemble  des 
Biologistes‐responsables.

Réévaluation:

Annuelle
Mise à jour à chaque modification dans le déroulement 
de la phase pré‐analytique.

Évaluation périodique 
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Répartition des non‐conformités par type LBM de 
GRAVIGNY

Visualisation des points faibles à améliorer
Intérêt du Manuel de prélèvement

Discussion
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A ce jour :

MP en cours de finalisation (attente suggestion DU AQ)
Version allégée non disponible
Grilles  d’EPP  validées  et  en  cours  de  distribution  au 
LBM de GRAVIGNY.

Principales difficultés :

Choix des procédures constituant le MP.
Assurer la diffusion du manuel de prélèvement.
Assurer la réévaluation du MP (ni intranet, ni site 
internet).

Discussion
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Outils du DU AQ:

Principe du QQOQCP?
Rédaction de procédures, de logigrammes…
Rédaction Grille d’EPP (Audit du poste de prélèvement)
Meilleur  connaissance de NF 15189.

Perspectives:

Mise en place d’indicateurs qualité pré‐analytiques…
Améliorer la traçabilité des non‐conformités…
Rédaction du MAQ commun…

Conclusion
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