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INTRODUCTION 
 
 

Depuis le 13 janvier 2010, l’ordonnance relative à la biologie médicale rend 

obligatoire l’accréditation des laboratoires de biologie médicale (LBM) selon la norme         

NF EN ISO 15189. Il est indispensable aujourd’hui pour tout LBM de s’engager dans une 

démarche qualité sérieuse, témoignant d’une volonté d’amélioration continue et de 

satisfaction des usagers. 

 Le laboratoire Delaitre-Guilleminot est un laboratoire privé, en site unique, dirigé par 

une seule biologiste. En 2010,  il n’existait pas de système de management de la qualité au 

laboratoire et aucun membre du personnel n’était formé à l’assurance qualité. C’est pourquoi 

il m’a paru important de suivre la formation du Diplôme Universitaire « Assurance Qualité au 

laboratoire de biologie médicale » dans le but d’introduire une démarche qualité au sein du 

laboratoire.  

L’objectif principal de ce mémoire est de décrire la mise en place d’un système de 

management de la qualité au laboratoire et les premières actions entreprises par le laboratoire 

dans le cadre de sa démarche qualité, au niveau de la phase préanalytique. A travers la mise 

en place du recueil et du traitement des non-conformités préanalytiques, un état des lieux a été 

réalisé et des actions correctives ont été mises en place. La rédaction du manuel de 

prélèvement du laboratoire fait  partie des actions entreprises pour améliorer le 

fonctionnement de la phase préanalytique au laboratoire. 

La principale limite de ce travail a été le manque de disponibilité de la part de la directrice du 

laboratoire. En effet, prise par ses fonctions de gestion, elle a eu des difficultés a conserver du 

temps pour la démarche qualité, et à relire les documents élaborés par le personnel. La 

validation des documents a donc été souvent retardée. 

Le mémoire commencera par une présentation générale du laboratoire, comprenant un état des 

lieux de la démarche qualité en 2010. Seront ensuite décrits successivement : l’instauration du 

système de management de la qualité et du système de gestion documentaire, puis la mise en 

place du traitement des non-conformités préanalytiques et les premiers résultats, et enfin les 

actions d’amélioration entreprises. 
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I  Présentation du laboratoire 

 
1. Présentation générale 

 
Créé en 1988 par Evelyne Delaitre-Guilleminot, le laboratoire Delaitre-Guilleminot est un 

laboratoire en site unique, situé aux Ulis (91). La majorité des analyses est effectuée sur place 

et regroupe des activités d’hématologie cytologique, hémostase, biochimie, bactériologie, 

parasitologie, mycologie et immunologie. Nous travaillons pour certaines analyses avec 3 

autres laboratoires par le biais de contrats de collaboration. 

L’activité du laboratoire est constituée d’une patientèle directe et de prélèvements apportés 

par des infirmières libérales. Des prélèvements à domicile sont aussi effectués directement par 

le laboratoire, notamment dans le cadre de structures d’hospitalisation à domicile. Au total, 

entre 70 et 120 dossiers sont traités chaque jour au laboratoire. 

Le personnel du laboratoire comporte, en plus de la directrice du laboratoire,  1 biologiste,  5 

techniciens, 4 secrétaires et 1 agent d’entretien. L’organigramme en Annexe 1 précise les 

fonctions des différents membres du personnel. 

 

2. Etat des lieux de la démarche qualité en 2010 

Lors de mon embauche en juin 2010, aucune démarche qualité formalisée n’était mise en 

place au laboratoire.  

Du point de vue documentaire, il n’existait aucune procédure concernant la phase 

préanalytique. Certains modes opératoires techniques étaient rédigés (en bactériologie 

principalement), mais n’étaient pour certains plus à jour. De plus, les fichiers informatiques 

de ces documents, mal sauvegardés, avaient été perdus lors d’une panne informatique. 

Aucun membre du personnel n’avait reçu de formation en assurance qualité. 

Dans ce contexte, il était important de s’engager dans une véritable démarche qualité. Mme 

Delaitre  en était consciente, mais n’avait pas pu s’y investir jusque là par manque de 

disponibilité, prise par ses fonctions de gestion du laboratoire. J’ai donc proposé de m’inscrire 

au Diplôme Universitaire « Assurance Qualité au laboratoire de biologie médicale », et de 

prendre la responsabilité de la mise en place de ce projet. Parallèlement, il a été décidé 

d’inscrire le laboratoire à Bio Qualité pour nous accompagner dans notre démarche. 
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II  Méthodologie et outils utilisés 
 

1. La roue de Deming 

Pour initier le personnel à l’assurance qualité, j’ai choisi de leur présenter la roue de 

Deming, qui en résume clairement le principe. Une réunion a été organisée en février 2011 

pour sensibiliser les membres du personnel à la notion de qualité. La notion d’amélioration 

continue par l’évaluation a été illustrée par ce schéma.  Les objectifs pour l’année 2011 et un 

plan d’action ont été présentés. Il a été décidé d’axer la démarche qualité sur la phase 

préanalytique.  

 

Figure 1 : la roue de Deming 

 

Planifier (définition des objectifs) : 

- Impliquer le personnel dans la démarche qualité 

- Mettre en place un système de management de la qualité 

- Mettre en place un système de gestion documentaire (avec la base documentaire 

proposée par Bio Qualité comme point de départ) 

- Rédiger les procédures concernant la phase préanalytique : un planning de rédaction 

documentaire a été établi de février à juin 2011.  

- Mettre en place le suivi des non-conformités (NC) préanalytiques  

- Mettre en place la gestion des actions correctives et préventives 
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Réaliser 

- Mise en place du système de management de la qualité 

o Engagement de la direction 

o Nomination d’un responsable qualité 

o Création d’une cellule qualité 

o Définition de la politique qualité du laboratoire 

- Mise en place d’un système de gestion documentaire 

o Installation d’un logiciel de gestion documentaire 

o Rédaction de la procédure des procédures (dans Bio Qualité : H1-PR 01 

Maîtrise et mise à jour des documents qualité) 

o Gestion de la diffusion des documents 

- Rédaction des procédures concernant la phase préanalytique et du manuel de 

prélèvement. 

- Mise en place du suivi des non-conformités (NC) préanalytiques 

o Rédaction des fiches de NC 

o Rédaction de la procédure du traitement des non-conformités  

o Formation du personnel à la déclaration des NC 

- Mise en place de la gestion des actions correctives et préventives 

o Rédaction de la fiche d’action d’amélioration 

o Rédaction de la procédure de gestion des actions d’amélioration  

 

Evaluer 

- Recueil des non-conformités préanalytiques 

 

Ajuster 

- Développement d’actions d’amélioration 

  

2. Les logigrammes 

Chaque fois que possible, les logigrammes ont été utilisés dans la rédaction des 

procédures, pour en simplifier la compréhension. Le personnel a été formé à la rédaction et à 

la lecture des logigrammes au cours d’une réunion spécifique. 
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3. Le diagramme de Pareto 

Le diagramme de Pareto a été utilisé pour faire la synthèse des non-conformités 

préanalytiques. 

 

III  Mise en place du système de management de la qualité 
 

1. Engagement de la direction 

Mme Delaitre, directrice du laboratoire, s’est engagée dans cette démarche. Depuis 

novembre 2010, le laboratoire est inscrit à Bio Qualité. Une technicienne, Alexandra Moallic,  

est détachée spécialement pour la qualité 1 journée par semaine. Ces dernières participent aux 

journées de formation organisées régulièrement par Bio Qualité. L’engagement écrit de la 

direction (Annexe 2) a été rédigé et est affiché à l’accueil et sur le panneau d’affichage 

général du laboratoire. 

 

2. Nomination d’un responsable qualité  

Conformément à la norme NF EN ISO 1589, un responsable qualité (RQ) a été nommé. 

J’ai spontanément pris ce poste, étant le seul membre du laboratoire ayant suivi une formation 

en Assurance Qualité, et ayant envie de m’investir dans ce projet. Deux référents qualité ont 

aussi été nommés, un référent technique (Alexandra Moallic) et un référent secrétariat (Anna 

Simon). 

 

3. Création d’une cellule qualité 

Créée en février 2011, la cellule qualité est composée de 4 membres : 

- Mme Delaitre, directrice du laboratoire 

- Amélie Audion, responsable qualité 

- Alexandra Moallic, référent qualité technique 

- Anna Simon, référent qualité secrétariat 

Elle se réunit chaque lundi, de 12h à 13h, pour faire le point sur l’avancement du système 

documentaire et coordonner les actions concernant la qualité. 

Le reste du personnel est informé qu’il peut à tout moment participer à ces réunions. Un 

compte-rendu est rédigé par le RQ à l’issue de la réunion et est conservé dans un classeur 

dédié dans le bureau des biologistes, accessible à tout le personnel. 
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4. Définition de la politique qualité du laboratoire 

Si les objectifs qualité pour 2011 ont été bien définis, nous n’avons pas encore rédigé de 

véritable politique qualité, comme elle devra figurer dans notre futur manuel qualité. La 

rédaction du manuel qualité est très peu avancée à ce jour, mais nous sommes conscients qu’il 

faudra le rédiger dans un futur proche. 

Concernant l’analyse des processus, nous nous servons des processus identifiés par Bio 

Qualité à travers leur base documentaire (correspondant aux intitulés des chapitres, voir 

paragraphe ci-dessous IV.2 et document H1-ENR 05 « Liste des documents en vigueur », en 

Annexe 4). Nous n’avons pas refait de cartographie des processus à ce jour. Il est prévu d’en 

faire une qui sera intégrée à notre manuel qualité. 

 

5. Sensibilisation du personnel à l’assurance qualité 

Plusieurs réunions ont été organisées avec l’ensemble du personnel pour  leur expliquer la 

démarche du laboratoire et ses différentes étapes. 

Une première réunion a été organisé en février 2011 pour les sensibiliser à la notion 

d’assurance  qualité. Le personnel n’y était en effet pas du tout initié, exceptées une 

technicienne et une secrétaire, récemment embauchées au laboratoire, qui avaient eu 

l’expérience d’un système qualité dans leur précédent laboratoire. Cette réunion a permis 

d’expliquer le principe d’amélioration continue en se basant sur la roue de Deming. J’ai bien 

insisté sur plusieurs points : 

- l’utilité de rédiger des procédures concernant les différentes activités du laboratoire, qui 

servent de référence pour chacun. Le but est d’homogénéiser les pratiques au sein du 

laboratoire après avoir défini ensemble la façon de faire optimale.  Ceci permettant 

d’améliorer les pratiques et d’éviter la perte de temps générée par les questions quotidiennes, 

en apportant un document de référence clair et consultable facilement par le personnel.  

- le but de l’évaluation n’est pas de sanctionner mais de repérer les dysfonctionnements 

pour identifier leurs causes et élaborer des actions correctives visant à éliminer ces 

dysfonctionnements. 

- l’importance de la participation de tous dans cette démarche, sur la base du volontariat.  
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IV  Mise en place du système de gestion documentaire et application à la 
phase préanalytique 
 

1. Installation d’un logiciel de gestion documentaire 

Le logiciel Logidoc®, fourni par Bio Qualité, a été installé sur les différents postes 

informatiques du laboratoire en mars 2011. Chaque membre du personnel possède ses propres 

login et mot de passe. Une réunion de formation au logiciel a été organisée pour tout le 

personnel afin d’en encourager l’utilisation et un guide d’utilisation est disponible dans le 

bureau des biologistes. 

 

2. Rédaction de la procédure des procédures 

Dans notre système documentaire, cette procédure s’intitule H1-PR 01 Maîtrise et mise à 

jour des documents qualité (Annexe 3). Nous nous sommes servis de la base documentaire 

proposée par Bio Qualité comme modèle pour établir notre propre système documentaire. 

Nous avons repris les différents chapitres à l’exception du chapitre F « Recherche 

Biomédicale », qui n’était pas adapté au laboratoire. Nous l’avons remplacé par un chapitre 

« Prestations de conseils », dans lequel nous inclurons à terme les documents concernant la 

communication avec les prescripteurs. En effet, ce point de la norme ISO 15189 (chapitre 4.7) 

n’apparaissant pas dans la base documentaire Bio Qualité, il nous a paru important de le 

rajouter. Nous avons repris la majorité des sous-chapitres proposés par Bio Qualité, et en 

avons rajoutés d’autres. Le document H1-ENR 05 « Liste des documents en vigueur » 

(Annexe 4) permet d’avoir une vue d’ensemble de notre système documentaire et des 

documents applicables au 12/09/11. 

Cette procédure n’a été rédigée qu’en juillet, et diffusée en septembre, car nous avions 

besoin de « tester » notre façon de rédiger les documents qualité avant d’adopter une 

procédure définitive. Cependant, je pense qu’elle sera utile à tous, en permettant notamment 

d’homogénéiser la présentation des documents, ce qui était souvent difficile avant sa 

diffusion.  

 

3. Gestion de la diffusion des documents 

Logidoc® permet de suivre la diffusion des documents (personnes destinataires, 

localisation des différentes versions papier dans le laboratoire, enregistrement de la lecture 

d’un document par une personne). Cependant, pour impliquer davantage le personnel dans la 

lecture des documents qualité, nous avons créé une « Fiche de diffusion des nouveaux 
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documents qualité » (Annexe 5). Ce formulaire est affiché sur le panneau d’affichage général 

à chaque fois qu’une série de nouveaux documents est diffusée. Chaque membre du personnel 

doit signer le formulaire quand il a lu les documents. Il s’engage alors à avoir lu le document, 

à l’appliquer et à pouvoir en restituer les principaux points en cas d’audit. Ce système 

fonctionne du fait du petit nombre de salariés du laboratoire. 

 

4. Rédaction des documents concernant le préanalytique 

Un des objectifs du laboratoire pour 2011 est la rédaction du manuel de prélèvement et 

des documents utiles au préanalytique (correspondant au chapitre C de notre base 

documentaire). Le laboratoire ne disposant d’aucune procédure écrite en janvier 2011, 

l’intégralité du document doit être rédigée ce qui représente un travail lourd.  Il n’est à ce jour 

pas terminé mais plusieurs documents ont déjà été rédigés. Le planning de rédaction établi en 

février n’a pas pu être respecté, par manque de temps du personnel pour la rédaction, mais 

surtout par manque de disponibilité de la directrice pour l’approbation définitive.  

 

a) Documents validés 

 

C1-ENR 01 Liste des analyses nécessitant l’obtention de renseignements particuliers et 

conditions à respecter (Annexe 6) 

Mme Delaitre et moi même accordons une grande importance au recueil de 

renseignements cliniques au moment du prélèvement, pour améliorer et faciliter la validation 

biologique. Les techniciens n’ayant pas tous connaissance des renseignements cliniques 

pertinents à recueillir, il nous a paru important de résumer dans un tableau les renseignements 

cliniques utiles pour chaque analyse. En effet, malgré des explications répétées par oral, de 

nombreux dossiers manquent encore de renseignements du point de vue des biologistes. Ce 

document devrait permettre de diminuer le nombre de dossiers sans renseignements cliniques. 

 

C1-FO 01 Enregistrement des demandes formulées oralement et hors nomenclature  

(Annexe 7) 

Ce document permet de tracer les refus d’analyses qui sont mentionnés sur le compte-

rendu de résultat. Il trace également les demandes d’analyses sans ordonnance ou bien 

l’accord pour réaliser des analyses hors nomenclature (HN), ce qui a facilité le travail des 

secrétaires. En effet, avant d’avoir ce document, l’information des patients concernant  les 

analyses non remboursables était plus aléatoire et de nombreux patients refusaient de payer 
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les analyses HN au motif qu’ils n’avaient pas été prévenus avant le prélèvement. Ce 

document, qui permet de tracer que le patient a bien été informé, est scanné dans son dossier. 

 

C1-FO 02 Information des patients concernant les analyses complémentaires (Annexe 8) 

Ce document permet d’informer les patients qui n’ont pas une prise en charge complète que le 

laboratoire peut être amené à réaliser des analyses complémentaires en fonction des résultats 

des analyses prescrites par leur médecin, conformément à la nomenclature des actes de 

biologie médicale. Par leur signature, ils acceptent que ces analyses soit effectuées et 

s’engagent à régler la somme complémentaire. Ce formulaire permet d’éviter que les patients 

soient mécontents quand les secrétaires leur demandent un complément de règlement au 

moment du rendu des résultats. 

 

C1-INS 03 Particularités d’enregistrement (Annexe 9) 

Ce document a été créé devant la fréquence des erreurs d’enregistrement au moment de la 

création de dossier. Les analyses faisant l’objet d’une codification particulière ou complexe 

ont été détaillées. Les secrétaires étaient demandeuses d’un tel document car malgré des 

explications orales multiples, les mêmes erreurs étaient répétées. La poursuite du recueil des 

non-conformités préanalytiques permettra d’évaluer l’impact de ce document sur la fréquence 

des erreurs d’enregistrement. 

 

C2-FO 01 Fiche de transmission de prélèvement (Annexe 10) 

Cette fiche accompagne les prélèvements effectués à domicile, par les infirmières libérales 

ou le personnel du laboratoire. Elle nous permet de recueillir les renseignements concernant le 

patient (identité,  poids, traitement…) et le prélèvement (date, heure, difficulté éventuelle..). 

La date et l’heure de prélèvement sont saisies dans le dossier informatique. Cette fiche est 

scannée dans le dossier du patient.  

Cette fiche a été plutôt bien accueillie par les infirmières. Une seule sur les 4 refuse de se 

servir de cette fiche car elle considère que cela lui prend trop de temps.  

 

C3-FO 01 Fiche de suivi des heures d’arrivée des prélèvements externes (Annexe 11) 

Ce document permet de tracer l’heure d’arrivée au laboratoire des prélèvements à 

domicile. Cette fiche est scannée chaque jour dans le dossier des contrôles de qualité du jour. 

Pour l’instant aucune exploitation n’est faite de cette traçabilité, mais elle pourrait servir à 

évaluer le délai de transport des échantillons ou de rendu de résultat par exemple. 
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b) Documents rédigés mais non validés 

Ces documents ont été rédigés et vérifiés mais sont en attente d’approbation par la 

direction du laboratoire.  

C1-PR 01 Traitement des demandes d’analyses 

C1-MO 01 Accueil d’un patient  

C1-INS 01 Création du dossier informatique 

C1-INS 02 Préconisations pour le patient  

C2-PR 01 Prélèvement  

C2-MO 01 Prélèvements sanguins  

C2-MO 03 Prélèvements bactériologiques 

C2-INS 01 Choix des tubes  

C2-ENR 01 Fiche de suivi médical  

C3-PR 01 Réception des échantillons  

C3-ENR 01 Liste des sous-traitants  

 

c) Documents en cours de rédaction ou à rédiger 

C1-PR 02 Revue de contrat 

C2-MO 02  Prélèvements urinaires 

C2-INS 02 Conduite à tenir en cas d’incident de prélèvement 

C2-ENR 02 Liste des interférences des médicaments et des aliments 

C3-PR 02 Transport, manipulation et conservation des échantillons 

C3-PR 03 Sous-traitance des analyses 

C3-INS 01 Aliquotage des échantillons biologiques 

C3-INS 02 Centrifugation des échantillons biologiques 

C3-INS 03 Conservation des échantillons biologiques 

C3-INS 04 Gestion de la sérothèque 

C3-ENR 02 Plan de tournée interlaboratoire 
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V Traitement des non-conformités préanalytiques 
 

La phase préanalytique fait l’objet au laboratoire de questions et de dysfonctionnements 

réguliers. Il nous a paru important de suivre les non-conformités (NC) s’y rapportant pour 

améliorer le fonctionnement du laboratoire. 

 

1. Mise en place du traitement des non-conformités préanalytiques 

Le laboratoire ne disposant pas d’un logiciel qualité, le traitement des non-conformités est 

organisé à partir de fiches de non-conformité en format papier. Pour en faciliter la synthèse, 

nous avons élaboré différentes fiches de NC, selon le type de NC à déclarer. 

- B4-FO 02 « Fiche de non-conformité de prélèvement » (Annexe 12) 

- B4-FO 03 « Fiche de non-conformité des enregistrements » (Annexe 13) 

Cette fiche comporte les principales NC survenant au secrétariat : les erreurs 

d’enregistrement lors de la création du dossier ainsi que les non-conformités des ordonnances. 

Ces NC sont principalement détectées par la secrétaire responsable de la vérification des 

dossiers en fin de matinée, mais peuvent l’être aussi a posteriori (coordonnées incorrectes 

d’un patient par exemple). Seules les erreurs ayant un impact sur le patient (nécessité de le 

rappeler, de le reprélever…) ou le laboratoire (analyse enregistrée par erreur, non prescrite, et 

déjà effectuée au moment où la secrétaire s’en rend compte) sont déclarées en NC.  

- B4-FO 04 « Fiche de non-conformité à la validation biologique » (Annexe 14). 

Cette fiche est utilisée par les biologistes pour déclarer les NC des enregistrements 

persistantes à l’étape de la validation biologique. Nous avons jugé utile de déclarer à part ces 

NC, car la plupart de ces erreurs doivent normalement être détectées et corrigées par les 

secrétaire en amont. Elles ne constituent dans ce cas pas toujours une NC (cas d’un rajout 

d’analyse suite à un oubli d’enregistrement, ne nécessitant pas de reprélever le patient). Si 

l’erreur n’est vue qu’à l’étape de la validation biologique, cela peut retarder ou empêcher le 

rendu du résultat (notamment si le résultat n’est pas validé le jour même). De plus, cela 

témoigne d’un dysfonctionnement au niveau du secrétariat, ce qui peut aboutir à une action 

corrective particulière, de formation du personnel par exemple. 

- B4-FO 01 « Fiche de non-conformité » (Annexe 15).  

Elle est utilisée pour les NC non mentionnées dans les fiches précédentes, ou les NC 

majeures nécessitant une action corrective rapide. 

Deux réunions ont été organisées avec le personnel au moment de la mise en place du 

système pour les sensibiliser à la notion de non-conformité, leur expliquer l’intérêt de ce suivi 
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et comment utiliser les différentes fiches. Un compte-rendu a été rédigé à chaque fois et rangé 

dans un classeur dédié, consultable par tout le personnel du laboratoire. La procédure de 

traitement des NC (B4-PR 01, Annexe 16) décrit les règles d’utilisation des différentes fiches 

de NC. Elle n’a été rédigée qu’en septembre, car nous avons mis du temps à finaliser le 

système de gestion des NC. Les fiches ont été utilisées d’avril à septembre, ce qui nous a 

permis de les affiner (une version 2 a été rédigée pour les 3 fiches de NC sous forme de 

tableau, car nous avions oublié d’y faire figurer certaines NC fréquentes). Après ces 4 mois 

« d’essai », nous avons abouti à une procédure qui devrait clarifier le fonctionnement du 

système auprès du personnel. En effet, durant ces 4 mois, les fiches n’étaient pas toujours 

correctement remplies. La déclaration était le plus souvent bien faite, mais la traçabilité du 

traitement de la NC était souvent oubliée. De plus, les situations justifiant la déclaration d’une 

NC n’étaient visiblement pas claires. Une réunion est prévue début octobre pour expliquer 

cette procédure, afin de s’assurer que l’ensemble du personnel l’a bien comprise. 

 

2. Recueil entre avril et août 2011 

a) NC des ordonnances 

Concernant les ordonnances, nous étions conscients que beaucoup de celles reçues au 

laboratoire ne satisfaisaient pas aux exigences de la norme NF EN ISO 15189 (Chapitre 

5.4.1), qui précise que la feuille de prescription doit indiquer les éléments suivants : 

a) l’identification univoque du patient 

b) l’identification unique du prescripteur, incluant son adresse 

c) le type d’échantillon primaire et le site anatomique d’origine, le cas échéant 

d) la nature des analyses prescrites 

e) les renseignements relatifs au patient, au minimum le sexe et la date de naissance 

f) la date et l’heure du prélèvement de l’échantillon primaire 

g) la date et l’heure de réception des échantillons par le laboratoire. 

Notre laboratoire ayant une activité de prélèvement directe, les items c), f) et g) 

n’apparaissent pas sur l’ordonnance du prescripteur. Nous avons donc tracé les NC suivantes : 

- Identification incomplète du patient (Nom, prénom, sexe) 

- Identification incomplète du prescripteur 

- Absence de date de naissance 

- Ordonnance illisible 

- Absence de date sur l’ordonnance 



 17 

- Mention particulière manquante (Affection Longue Durée (ALD), Accident du travail 

(AT)) 

Les deux derniers items, bien que non précisés dans la norme, nous ont paru aussi importants, 

notamment dans le cadre de la prise en charge optimale par la sécurité sociale. 

 Pour ne pas alourdir le recueil des NC, nous avons décidé de recueillir les NC des 

ordonnances sur une période d’un mois seulement, ce qui, vu la fréquence de ce type de NC, 

était suffisant. Pour les NC concernant l’absence de date de naissance sur l’ordonnance, 

encore plus fréquentes, l’évaluation a été faite sur une semaine. 

Les résultats ont montré que sur 2156 ordonnances, 149 étaient non conformes soit 6,9 %. 

Les principales non conformités sont présentées dans la figure suivante : 

 

115; 77%

1; 1%

3; 2%

30; 20%

Identification du patient

Lisibilité

Identification du prescripteur

Date

 

Figure. 2 : Non-conformités des ordonnances (mai 2011) 

 

Concernant le recueil des dates de naissance manquantes sur une semaine, 409 

ordonnances sur 481 étaient non conformes soit  85 %. 

 

b) NC des enregistrements 

Ces NC concernent celles survenant au moment de l’enregistrement des dossiers, 

détectées au secrétariat. Les NC détectées sont les suivantes : 

- Oubli d’analyse (sans conséquence ou nécessitant de reprélever le patient) 

- Erreur d’analyse (sans conséquence ou nécessitant de reprélever le patient) 
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- Renseignement clinique (RC) manquant (prélèvement au laboratoire ou externe) 

- Ordonnance périmée (et acceptée par les secrétaires) 

- Fréquence des analyses non respectée (cas des analyses à faire de manière régulière)  

- Date d’analyse non respectée (quand précisée sur l’ordonnance) 

- Formulaire non rempli : oubli de faire remplir au patient un formulaire d’information 

(C1- FO 01-Enregistrement des demandes formulées oralement et hors nomenclature, 

C1-FO 02 Information des patients concernant les analyses complémentaires) ou de 

renseignements cliniques. 

- Adresse du patient incorrecte  

- Téléphone du patient incorrect 

 

Les NC recueillies sont regroupées dans le tableau suivant : 
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avr-11 2122 14   2 1 2 3   2     2 2 
mai-11 2156 34 1 8 1 6 6   9   2   1 
juin-11  2039 3     1       2         
juil-11  1670 2       1   1           

août-11  1472 3       1   1     1     
TOTAL 9459 56 1 10 3 10 9 2 13 0 3 2 3 
   

 EXT : prélèvement externe         SQ : sans conséquence          PR : patient reprélevé 

Tableau 1 : Non-conformités des enregistrements 

 

La figure suivante présente le nombre total de chaque NC sur les 4 mois de recueil : 
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Figure 3 : Nombre total de non-conformités des enregistrements d’avril à août 2011 

 

c) NC de prélèvement 

Ces NC concernent les prélèvements et sont principalement détectées par les techniciens. 

Les NC détectées sont les suivantes : 

- Erreur d’identification 

- Tube souillé 

- Conditions de transport non respectées 

- Mauvaise conservation d’un prélèvement 

- Mauvais tube prélevé (prélèvement au laboratoire ou externe) 

- Tube manquant (prélèvement au laboratoire ou externe) 

- Conditions préanalytiques non respectées (prélèvement accepté sous réserve ou 

prélèvement différé) 

- Oubli d’un prélèvement (cas des tests avec prélèvements multiples type test de charge 

en glucose, test à l’urée marquée Hélikit®) 

- Perte d’un prélèvement 

 

 

Les NC recueillies sont regroupées dans le tableau suivant : 
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mai-11 2156 16 1 1                 4 3   7     
juin-11  2039 8 1                       5 1   1 
juil-11  1670 13 4 1 1   1       1       2 3     

août-11  1472 18   4   1   3   1     1 2 4 2     
TOTAL 9459 59 6 6 1 1 1 3 0 1 1 1 5 5 13 13 1 1 

 

EXT : Externe    SC : sans conséquence   PR : patient reprélevé   ASR : accepté sous réserve     AD : à différer                              

   Tableau 2 : Non-conformités de prélèvement 

 

La figure suivante présente le nombre total de chaque NC sur les 4 mois de recueil : 
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Figure 4 : Nombre total de non-conformités de prélèvement d’avril à août 2011 

 

d) NC à la validation biologique 

Il s’agit des NC d’enregistrement détectées par les biologistes à la validation, qui 

persistent après la vérification des dossiers en fin de matinée par la secrétaire responsable. 

Les NC détectées sont toutes les NC d’enregistrement, auxquelles se rajoutent : 

- Concernant le patient : 

o Prénom composé : la première partie du prénom est saisie au niveau de la case 

« nom » au lieu de saisir le prénom complet dans la case « prénom » 
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o Adresse mal saisie  

o Téléphone non saisi (noté sur la fiche de suivi médical par le préleveur mais 

non saisi par la secrétaire).  

- Concernant le prescripteur et les médecins destinataires des comptes-rendus 

o Erreur de médecin prescripteur 

o Oubli d’un médecin 

o Médecin mal saisi (erreur de nom, adresse, N° Finess…) 

- Concernant le prélèvement 

o Préleveur non saisi 

o Domicile non saisi 

o Heure de prélèvement non saisie (pour les prélèvements à domicile) 

o Prélèvement urgent non classé comme tel (les dossiers urgents sont classés à 

part dans des pochettes de couleur lors de la vérification des dossiers, pour être 

traités  en priorité) 

- Concernant les analyses 

o Erreur de codification en gratuit (analyse mise en gratuit à tort ou oubli de 

mettre en gratuit une analyse présente sur 2 dossiers d’un même patient) 

o Oubli de codification en B35 d’un prélèvement vétérinaire (au lieu du B27 

habituel) 

o Oubli de tarification « férié » (cas des analyses demandées en urgence le 

samedi après-midi) 

- Concernant l’édition des résultats 

o Nombre d’exemplaire inadapté (2 exemplaires médecins sont édités pour les 

sérologies VIH car le résultat n’est pas rendu directement au patient mais au 

prescripteur. Il en est de même pour les patientes adressées sous X par les 

PMI) 

o Oubli de mettre en tableau (certaines analyses, pour lesquelles il existe un 

suivi, sont rendues sous forme de tableau récapitulatif pour en faciliter la 

lecture et l’interprétation : INR, Exploration d’une anomalie lipidique (EAL), 

HbA1c, Bilan de suivi de chimiothérapie notamment) 

 

Les NC recueillies sont regroupées dans le tableau suivant : 
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Tableau 3 : Non-conformités à la validation biologique 
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La figure suivante présente le nombre total de chaque NC sur les 4 mois de recueil : 
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Figure 5 : Nombre total de non-conformités à la validation biologique d’avril à août 2011 

 

 

e) Synthèse et détail des NC 

Le tableau suivant présente le récapitulatif des NC préanalytiques, par type de NC et en 

fonction du type de personnel les ayant déclarées. Il m’a paru intéressant de regarder ce 

dernier paramètre. En effet, il est lié aux activités concernées par les NC, mais  reflète aussi à 

la fois l’implication dans la démarche qualité et la compréhension des situations dans 

lesquelles les NC doivent être déclarées. 
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avr-11 2122 42 1,98 14 4 24 26 61,9 5 11,9 11 26,2 0 0 

mai-11 2156 108 5,01 34 16 58 73 67,6 12 11,1 23 21,3 0 0 

juin-11  2039 109 5,35 3 8 98 100 91,7 5 4,6 4 3,7 0 0 

juil-11  1670 115 6,89 2 13 100 105 91,3 9 7,8 1 0,9 0 0 

août-11  1472 106 7,2 3 18 85 87 82,1 13 12,3 6 5,7 0 0 

TOTAL  9459 480 5,07 56 59 365 391 81,5 44 9,2 45 9,3 0 0 
 

Tableau 4 : Récapitulatif des NC préanalytiques et personnel déclarant 
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Le pourcentage de NC préanalytiques sur la période avril-août 2011 est de 5 %. 

On observe que 81,5% des NC sont déclarées par les biologistes, 9,2 % par les techniciens 

et 9,3 % par les secrétaires. 

 

Le diagramme de Pareto ci-dessous permet de mettre en évidence les NC plus fréquentes, sur 

lesquelles il faudra agir en priorité. 
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Figure 6 : Diagramme de Pareto des non-conformités préanalytiques du laboratoire entre 

avril et août 2011 

 

On constate que 10 causes sur les 30 (soit 33%) sont responsables de 80% des NC 

recensées. 

 

Pour certaines NC, il m’a paru intéressant de préciser les erreurs faites, dans le but d’orienter 

les actions correctives qui vont suivre et la rédaction des documents correspondants. Ceci a 

été fait pour 3 types de NC : les conditions préanalytiques non respectées, les erreurs 

d’enregistrement et les renseignements cliniques manquants. 

Les résultats sont présentés en Annexe 17. Le nombre total de NC ne correspond pas à celui 

retrouvé plus haut car dans un certains nombre de cas, le détail n’a pas été mentionné lors de 

la déclaration de la NC. 
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VI  Action d’amélioration 

 

1. Gestion des actions d’amélioration 

La gestion des actions d’amélioration a été mise en place début septembre 2011. Chaque 

mois, après le bilan des non-conformités, je vais décider, en tant que responsable qualité, et en 

accord avec Mme Delaitre, des actions à mettre en place. Ces actions seront discutées en 

réunion qualité avant d’être définitivement adoptées. Une fiche d’action d’amélioration sera 

alors ouverte pour chaque action (B5-FO 01, Annexe 18), et affichée sur le tableau 

d’affichage général, pour informer le personnel des actions entreprises. 

L’organisation précise de la gestion des actions d’amélioration est décrite dans la 

procédure B5-PR 01 « Actions d’amélioration » (Annexe 19). 

Les différentes actions seront répertoriées dans un fichier Excel, fourni par notre tuteur 

Bio Qualité. Un premier tableau (Annexe 20) permet de lister et de décrire les différentes 

actions et leur planification dans le temps. Un deuxième tableau (Annexe 21) permet un suivi 

statistique des actions en cours, en retard, soldées et efficaces. 

 

2. Actions mises en place 

Plusieurs actions ont été mises en place.  

Deux d’entre elles sont des actions ponctuelles qui ont été mises en place rapidement suite 

à une non-conformité grave.  

- Mise en place de réveils pour signaler les heures de prélèvements dans le cas des 

prélèvements multiples (HGPO, Helikit®…) 

Cette action fait suite à l’oubli d’un prélèvement par une technicienne au cours d’un test 

d’hyperglycémie provoquée par voie orale. Le prélèvement à T+60 min n’a pas été fait. Le 

test était donc ininterprétable et la patiente a du revenir pour refaire le test. Ce type de 

dysfonctionnement étant grave, vu son impact sur le patient, nous avons fait en sorte qu’il ne 

se reproduise pas. Des réveils ont donc été achetés et sont utilisés à chaque test nécessitant 

des prélèvements multiples à des intervalles de temps précis. Depuis la mise en place de ces 

réveils, le dysfonctionnement ne s’est pas renouvelé. 

 

-  Mise en place d’un cahier de transmission des examens anatomopathologiques 

Notre laboratoire propose aux patientes de réaliser des frottis cervico-vaginaux et les 

transmet à un laboratoire d’anatomopathologie (ACP Bièvres). Suite à la perte d’un frottis 

cervico-vaginal, que le laboratoire d’anatomopathologie dit ne jamais avoir reçu, nous avons 
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réalisé que nous n’avions pas de traçabilité des transmissions de ce type d’examen. Nous 

avons donc mis en place un cahier où sont inscrits les différents prélèvements effectués au 

laboratoire. Quand le coursier du laboratoire ACP Bièvres prend des prélèvements, il signe et 

emporte un feuillet mentionnant les différents prélèvements emportés. Une copie carbone est 

gardée dans le cahier du laboratoire.  

 

Une action, développée sur plusieurs semaines, fait suite à différentes non-conformités 

pré-analytiques : Visite des principaux prescripteurs du laboratoire. 

Nous avons décidé de rendre visite aux principaux médecins avec qui nous travaillons 

pour plusieurs raisons : 

Tout d’abord, il nous a paru important de les rencontrer pour se présenter, n’ayant jamais eu, 

ni Mme Delaitre, ni moi, de contact direct avec la plupart des médecins.  Ceci permettra de 

mieux se connaître et facilitera nos échanges futurs. 

Ensuite, nous voulions les informer de notre démarche qualité. Dans le cadre de cette volonté 

d’amélioration, nous les questionnons sur leur appréciation du laboratoire. Nous leur 

demandons les points qui les satisfont et ceux qu’ils souhaiteraient améliorer.  

Nous en profitons aussi pour aborder des points qui nous posent problème au niveau du 

laboratoire :  

      - Mention des noms et prénoms, mais aussi date de naissance des patients sur les 

ordonnances. Nous espérons que cette demande permettra de diminuer le nombre 

d’ordonnances non conformes. Depuis notre visite, 2 médecins ont déjà modifié leur 

informatique pour faire apparaître la date de naissance des patients sur les ordonnances.  

- Clairance de la créatinine (calculée/mesurée). Par défaut nous rendons une clairance 

calculée. Nous les informons que la clairance mesurée nécessite une prescription explicite. 

- Diagnostic de la coqueluche : information du changement de nomenclature et des 

nouvelles indications diagnostiques (PCR vs sérologie) 

- Discussion sur le rendu des résultats des sérologies VIH. Nous sommes le seul 

laboratoire de notre secteur à ne pas rendre les résultats au patient mais seulement au 

médecin. Ce point ayant fait l’objet d’une réclamation de la part d’un de nos prescripteurs, 

nous avons voulu en discuter avec l’ensemble des médecins avant une éventuelle modification 

de nos pratiques. 

Enfin, nous les informons que le laboratoire est équipé depuis novembre 2010 du système de 

télétransmission des résultats via Apycript®, et qu’ils peuvent donc nous solliciter pour que 
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nous leur transmettions les résultats par ce biais (une lettre d’information avait été envoyée 

aux prescripteurs en septembre 2010 mais la plupart ne nous avait pas répondu). 

Nous avons pour l’instant vu 8 médecins depuis le 11 juillet 2011. Tous ont dit être satisfaits 

de notre démarche et des prestations du laboratoire. Un médecin a fait la demande d’un 

document d’information concernant le laboratoire (sous forme d’une plaquette par exemple) 

précisant les différentes analyses effectuées par le laboratoire et les horaires d’ouverture. Tous 

sont favorables à ce que nous continuions à rendre les résultats des sérologies VIH au 

prescripteur, car ils sont attachés à rendre ces résultats dans un cadre de consultation, 

accompagnés de commentaires, même si la sérologie est négative.  
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DISCUSSION 
 

L’existence d’un système de management de la qualité est indispensable à l’heure actuelle 

pour tous les laboratoires de biologie médicale. Il y a encore 7 mois, aucun système formalisé 

n’existait au laboratoire Delaitre. Aujourd’hui, nous avons mis en place une cellule qualité, un 

système documentaire ainsi que la gestion des non-conformités et des actions correctives.  

La cellule qualité se réunit régulièrement et les 2 référents qualité participent activement à 

la rédaction documentaire. La motivation du reste du personnel du laboratoire est plus 

aléatoire. Parmi les techniciens, tous sauf un se sont impliqués dans la rédaction des 

documents qualité. Parmi les secrétaires, seule la référente qualité s’est investie dans cette 

tâche. Cependant, je suis globalement satisfaite par la réaction du personnel à notre démarche 

qualité, à laquelle aucun d’entre eux n’a été réfractaire. Les documents diffusés ont été 

rapidement intégrés et utilisés. Beaucoup ont compris l’intérêt d’avoir des documents de 

référence pour homogénéiser les pratiques et en sont demandeurs.  

Cependant, plusieurs problèmes se posent. Même si nous avons rédigé certains 

documents, nous sommes très loin d’avoir fait l’intégralité de la documentation nécessaire à 

l’accréditation 15189, ni même à la qualification Bio Qualité pour 2013. La quantité 

importante de documents à rédiger, le manque de temps dédié à la qualité donné au personnel 

et le manque de disponibilité de la directrice du laboratoire pour valider les procédures font 

que nous n’avançons pas aussi vite qu’il le faudrait. Pour pallier ce problème, nous avons 

décidé que tous les documents ne seraient pas systématiquement validés par Mme Delaitre, 

mais par moi-même, en tant que responsable qualité. Cela permettra d’éviter que des 

documents, rédigés et vérifiés, restent en attente de validation pendant plusieurs semaines, 

comme cela est le cas actuellement. 

D’autre part, si nous sommes actuellement un laboratoire en site unique, nous sommes 

conscients qu’il sera très difficile de rester à terme isolés. Des démarches sont actuellement en 

cours pour se rapprocher d’autres laboratoires, même si aucun projet précis n’est défini. Il est 

donc délicat de s’investir complètement dans l’accréditation, notamment en ce qui concerne 

les automates ou les locaux, car nous ne savons pas comment va évoluer le laboratoire. 

Concernant le recueil des non-conformités, plusieurs éléments sont intéressants.  

Tout d’abord, le recueil des NC des ordonnances a confirmé que la grande majorité ne 

respecte pas les directives de la norme ISO 15189, notamment si l’on regarde le pourcentage 

d’ordonnance sans date de naissance (85% sur une semaine). L’identification incomplète du 
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patient, 2ème NC la plus fréquente,  représente 77% des autres causes de NC des ordonnances. 

Elle correspond le plus souvent à l’absence du prénom du patient sur l’ordonnance. Ceci se 

rencontre presque exclusivement pour les médecins qui n’ont pas d’informatique et qui ne 

prennent pas le temps d’écrire l’identification complète du patient sur l’ordonnance. Cette NC 

n’est pas anodine puisqu’il nous est déjà arrivé qu’une ordonnance soit utilisée par un 

membre de la famille du patient, à qui les analyses n’étaient pas du tout destinées. Ces NC 

peuvent aussi amener à des erreurs d’identification au laboratoire, notamment dans le cas de 

patients qui parlent mal français, ce qui est fréquent dans notre patientèle. Nous espérons que 

la sensibilisation des médecins à ce problème, réalisée lors de nos visites, permettra de 

diminuer ce type de NC à l’avenir. Il est prévu de refaire un recueil de ces NC deux mois 

après la fin de nos visites aux prescripteurs. 

Ensuite, on observe que 87,7% des NC concernent l’enregistrement des dossiers (en 

additionnant les NC d’enregistrement et les NC à la validation biologique). Sur le 

diagramme de Pareto, on voit que les 10 causes responsables de 80% des NC sont toutes 

des NC d’enregistrement. Parmi ces NC, 51% concernent des erreurs/oubli d’enregistrement 

ou des renseignements cliniques manquants. Un travail de formation des secrétaires mais 

aussi des techniciens (concernant la prise de renseignements cliniques au moment du 

prélèvement) est donc prioritaire pour diminuer les NC préanalytiques. Nous espérons que les 

documents C1-INS 03 « Particularités d’enregistrement » et C1-ENR 01 « Liste des analyses 

nécessitant l’obtention de renseignements particuliers et conditions à respecter », dont la 

rédaction a été orientée grâce au recueil des détails de ces NC, vont contribuer à diminuer leur 

nombre.  

Les NC de prélèvements représentent seulement 12,3% des NC préanalytiques. 

Parmi celles-ci, 44% concernent le non-respect des conditions préanalytiques, avec en 

majorité des patients qui ne sont pas à jeun de 12h pour les bilans lipidiques. Pour diminuer 

ces NC, nous comptons sur la sensibilisation du personnel lors de la présentation du bilan des 

NC (réunion prévue début octobre) et sur l’impact du document C1-ENR 01. Le document 

C1-INS 02 « Préconisations pour le patient », qui se présente sous forme de petites fiches à 

remettre au patient lui expliquant comment réaliser divers prélèvements (ECBU, 

Spermogramme…), doit être validé prochainement et devrait permettre de contribuer aussi à 

la diminution des ces NC. 

La 2ème NC de prélèvement la plus fréquente concerne les tubes manquants des prélèvements 

externes. Parmi ces NC, 50 % concernent l’absence de tube avec anti-glycolytique pour les 

glycémies. Un rappel a été fait en septembre à toutes les infirmières. Le document C2-INS 01 



 30 

« Choix des tubes » est aussi en attente de validation et sera remis à toutes les infirmières en 

attendant la diffusion du manuel de prélèvement.  

Il est étonnant de constater que nous n’avons aucune NC concernant des prélèvements 

hémolysés ou coagulés. Même si cela arrive rarement au laboratoire, et que le plus souvent 

nous avons plusieurs tubes, ce qui permet d’avoir des tubes de secours pour pallier le 

problème, on peut penser qu’il y a une sous-déclaration de ce type de NC.  

Enfin, on observe que 81,5% des NC sont déclarées par les biologistes. Les NC 

détectées par les biologistes étant en majorité des NC d’enregistrement, cela traduit un 

dysfonctionnement au niveau du secrétariat. On voit que les dossiers, malgré leur vérification 

par une secrétaire responsable en fin de matinée, comportent encore de nombreuses erreurs au 

moment de la validation biologique. Ce type de NC pouvant être considéré comme un 

dysfonctionnement, il est vraisemblable qu’il soit  à terme sorti des NC (lorsque leur nombre 

aura diminué), et suivi sous forme d’audit ponctuel du secrétariat. Les techniciens déclarent 

9,2 % des NC, ce qui est cohérent avec le pourcentage de NC de prélèvement (12,3%). On 

peut penser, devant le faible nombre de NC de prélèvement (0,6% du nombre total de 

dossiers), que toutes ces NC ne sont pas déclarées. La réunion d’octobre sur les NC, permettra 

de refaire le point sur les NC à déclarer. 
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CONCLUSION 
 
Le travail mené dans le cadre de ce DU a été réellement constructif pour le laboratoire 

Delaitre puisqu’il a permis l’instauration d’un système de management de la qualité, 

comprenant la mise en place de la gestion documentaire, du traitement des non-conformités et 

des actions d’amélioration. Personnellement, il m’a permis de mettre en application les 

concepts et outils enseignés au cours du DU, et de développer mes capacités en terme de 

management et de gestion de projet, ce qui a été très intéressant. Même si je ne sais pas 

aujourd’hui comment va évoluer notre structure, et s’il me paraît difficile, dans les 

circonstances actuelles, que le laboratoire puisse obtenir l’accréditation COFRAC ISO 15189 

d’ici 2016, je souhaite continuer à m’investir dans le développement de la qualité au 

laboratoire. 
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AT : Accident du travail 
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DU : Diplôme universitaire 

EAL : Exploration d’une Anomalie Lipidique 

ECBU : Examen Cyto-bactériologique des Urines 

HN : Hors nomenclature 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

NC : Non-conformité 
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Annexe 3 : H1-PR 01 Maîtrise et mise à jour des documents qualité 
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Annexe 4 : H1-ENR 05 Liste des documents en vigueur 
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Annexe 5 : H1-FO 01 Fiche de diffusion des nouveaux documents qualité 
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Annexe 7 : C1-FO 01-Enregistrement des demandes formulées oralement et hors 

nomenclature. 
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Annexe 8 : C1-FO 02 Information des patients concernant les analyses complémentaires 
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Annexe 9 : C1-INS 03 Particularités d’enregistrement 
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Annexe 10 : C2-FO 01 Fiche de transmission de prélèvement 
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Annexe 11 : Fiche de suivi des heures d’arrivées des prélèvements externes  
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Annexe 12 : B4-F0 02 Fiche de non-conformité de prélèvement 
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Annexe 13 : B4-FO 03 Fiche de non-conformité des enregistrements 
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Annexe 14 : B4-FO 04 Fiche de non-conformité à la validation biologique 
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Annexe 15 : B4-FO 01 Fiche de non conformité 
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Annexe 16 : B4-PR 01 Traitement des non-conformités 

 



 69 

 



 70 

 



 71 

 



 72 

 



 73 

Annexe 17 : Détails des non-conformités préanalytiques 
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août-11 5                   1     
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             EAL : Exploration d’une anomalie lipidique ; HGPO : Hyperglycémie provoquée orale  

I. Détail des conditions préanalytiques non respectées 
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          DDR : date des dernières règles ; ECBU : examen cytobactériologique des urines ;NJF : nom de jeune fille 

II. Détail des renseignements cliniques manquants 
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III. Détail des erreurs d’enregistrements 
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Annexe 18 : B5-FO 01 Fiche d’action d’amélioration 

 



 75 

Annexe 19 : B5-PR 01 Actions d’amélioration 
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Annexe 20 : Tableau Excel des actions d’amélioration, feuillet « Amélioration ». 

 

 

Annexe 21 : Tableau Excel des actions d’amélioration, feuillet « Statistiques ». 

 

 

 

 

 


