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GLOSSAIRE 

 

 

 

 

Action corrective  : Action entreprise pour éliminer les causes d’un évènement de non-qualité afin 

d’en éviter le renouvellement 

 

Action curative  : Action corrective immédiate 

 

Action préventive  : Action entreprise pour éliminer les causes d’un évènement de non-qualité afin 

d’en éviter l’apparition 

 

BDD : Base De Données 

 

CHBA : Centre Hospitalier Bretagne Atlantique 

 

Code ACP : Code Action Corrective/Préventive 

 

COFRAC : COmité FRançais d’ACcréditation 

 

GBEA  : Guide de Bonne Exécution des Analyses Biologiques 

 

LBM  : Laboratoire de Biologie Médicale 

 

NC : Non-Conformité 

 

QQOQPC : Qui ? Quoi ? Où ? Quand ? Pourquoi ? Comment ?  

 

RQ : Référent Qualité 

 

SGL : Système de Gestion de Laboratoire 



 
     

7 

INTRODUCTION 

 

 

Suite à l’ordonnance du 13 janvier 2010 portant sur la réforme de la biologie médicale, le 

laboratoire du Centre Hospitalier Bretagne Atlantique, historiquement divisé en deux laboratoires 

distincts, est entré dans une réorganisation afin d’améliorer son offre de biologie, d’optimiser 

l’utilisation de ses ressources et d’être accrédité par le COFRAC selon les normes NF EN ISO 15189 

et 22870. 

 

Un des points forts à améliorer concerne la traçabilité des non-conformités et des 

réclamations au sein du laboratoire ainsi que le suivi des actions mises en place pour entrer dans un 

processus d’amélioration continue de la qualité. 

 

Sont à considérer non seulement les non-conformités pré-analytiques, déjà gérées depuis 

plusieurs années, mais également l’ensemble des non-conformités internes au laboratoire et 

l’ensemble des réclamations de nos clients. 

 

Le système de gestion des évènements de non-qualité mis en place dans l’établissement 

n’est pas optimal pour une application interne au laboratoire ce qui nous a conduit à la mise en place 

de ce projet. 

 

L’objectif de ce travail porte sur le développement et la mise en place d’un logiciel unique pour 

tracer la totalité de ces évènements depuis l’enregistrement jusqu’au suivi des actions mise en place. 

 

Les étapes du projet ont consisté à faire un état des lieux puis à effectuer une étude 

approfondie des exigences réglementaires et normatives et enfin à créer la base de données "Journal 

des évènements" permettant d’atteindre cet objectif. 
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1.   CONTEXTE 
 

1.1   PRESENTATION DU CHBA 
 

Le Centre Hospitalier Bretagne Atlantique résulte de la fusion au 1er janvier 2000 de l’hôpital 

Chubert de Vannes (crée en 1932) avec le site du Pratel à Auray, les 2 sites étant distants de 25 kms.  

 

Il est le C.H. de référence du territoire de santé numéro 4 de la région Bretagne. Il dispose de 

1430 lits et emploie près de 3000 agents médicaux, soignants, administratifs, logistiques et 

techniques.  

 

Le CHBA a été certifié en 2008 (2ème visite), après avoir satisfait aux critères de qualité des 

soins imposés par la Haute Autorité de Santé. 

 

L’activité clinique et médico-technique est répartie en 7 pôles dont le pôle prestataire auquel le 

laboratoire est rattaché avec l’anatomopathologie, l’imagerie médicale, la pharmacie et le département 

de santé publique. 

 

 

1.2   PRESENTATION DU LABORATOIRE 
 

Le Laboratoire, historiquement divisé en 2 laboratoires, Biochimie-Toxicologie d’une part, et 

Hématologie-Microbiologie d’autre part, est actuellement en pleine réorganisation pour répondre aux 

exigences réglementaires et pour optimiser l’utilisation de ses ressources humaines et matérielles.  

 

Cette restructuration est rendue difficile par une organisation complexe des locaux et par un mode 

de fonctionnement totalement différent depuis de nombreuses années (deux zones de réception des 

échantillons biologiques, deux systèmes informatiques de gestion du laboratoire différents…). Mais, 

après plusieurs rencontres avec notre direction hospitalière pointant nos difficultés et notre nécessité 

d’améliorer nos pratiques, nous sommes actuellement dans une démarche d’amélioration certaine. 

  

L’activité du laboratoire est pour l’année 2010 d’environ 37 millions de B. 

 

Les secteurs d’activité sont l’Hématologie, la Microbiologie, la Sérologie-Immunologie, l’Hygiène, 

la Biochimie générale et Biochimie spécialisée, la Toxicologie (cf. Organigramme du laboratoire en 

Annexe I). 

 

Le laboratoire réalise les examens de biologie médicale pour le CHBA mais également pour 

d’autres établissements de santé et pour des consultants externes. 
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1.3   ENGAGEMENT DU LABORATOIRE DANS LA DEMARCHE D’ ACCREDITATION 
 

Historiquement, chacun des laboratoires Hématologie-Microbiologie et Biochimie-Toxicologie est  

entré dans la démarche qualité lors de la parution du GBEA produisant chacun son propre système de 

gestion qualité avec une documentation qualité gérée indépendamment. 

 

Avec la parution de l’ordonnance du 13 janvier 2010, mais également pour des raisons 

d’optimisation de l’utilisation des ressources et d’efficience de travail, cette organisation a été revue 

avec notamment une évolution des deux systèmes qualité vers un système unique et : 

- la nomination d’un biologiste responsable qualité unique pour les deux secteurs  

- la création d’une cellule qualité du laboratoire composée de membres des différents corps de 

métiers des deux secteurs 

- une adhésion à l’organisme Bioqualité pour un accompagnement depuis novembre 2010 

- l’embauche prévue d’un ingénieur qualiticien au 1er octobre 2011 

- la formation de différents membres du personnel à la qualité 

 

L’engagement du laboratoire dans la démarche qualité en vue de l’accréditation COFRAC s’est 

matérialisé en juin 2010 par une information de l’ensemble du personnel du laboratoire et une 

communication à l’ensemble des services de soins quant à l’impact sur leur organisation face aux 

nouvelles exigences du laboratoire. 

 

La première étape a été de construire une cartographie des processus (cf. Annexe II) et de placer 

l’ensemble des exigences de la norme NF EN ISO 15189 sur cette cartographie, ceci pour améliorer 

la lisibilité de cette norme. Un état des lieux de l’existant a permis de décrire dans chacun des 

processus les écarts par rapport aux objectifs à atteindre, de définir les ressources à mettre en œuvre, 

d’attribuer les nouvelles missions à chaque membre du personnel… 

 

L’un des processus choisi prioritairement a été celui concernant la gestion des évènements de 

non-qualité au laboratoire, les NC pré-analytiques particulièrement l’identitovigilance étant déjà suivie 

au niveau de l’Etablissement.  

 

La gestion de ce processus nous a semblé prioritaire car il aborde l’ensemble de notre métier, de 

notre organisation et de nos supports. Il a un impact à tous ces niveaux en pointant nos faiblesses et 

en nous permettant de mettre en place des actions qui sont utiles dans l’amélioration continue de nos 

pratiques.  
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2.   OBJECTIFS DU PROJET 
  

2.1   LA PROBLEMATIQUE COMPLEXE DES EVENEMENTS DE N ON-QUALITE 

 

Dans les LBM, nous gérons maintenant bien les NC pré-analytiques mais généralement de 

façon beaucoup moins rigoureuse les autres types de NC et les réclamations. 

Au CHBA, nous ne disposons pas d’un logiciel de gestion qualité dédié ce qui rend fastidieux 

la traçabilité et le suivi de l’ensemble des évènements de non-qualité. 

Ceci nous a conduit à mener ce projet. 

 

Au laboratoire, pour simplifier au maximum le vocabulaire, nous distinguons 2 types 

d’évènements de non-qualité : non-conformité et réclamation. 

 

2.1.1   Non-conformité 
 

La non-conformité est la non satisfaction d’une exigence spécifiée (exigence du laboratoire, 

exigence normative, exigence réglementaire).  

 

Elle peut être constatée au sein du laboratoire à toutes les étapes du traitement d’une 

demande d’examen = processus Réalisation, mais également au niveau de l’organisation propre au 

laboratoire = processus Management et Supports (cf. Cartographie des processus en Annexe II). 

 

Elle peut être liée à un intervenant externe au LBM comme le non-respect d’une exigence 

spécifiée dans le cadre d’un contrat ; le meilleur exemple concerne les NC des demandes d’examens. 

Ces NC sont classées selon leur nature et selon leur caractère bloquant ou non. Certaines NC sont 

dites bloquantes c’est-à-dire qu’aucun résultat ne pourra être libéré (exemples : erreur d’identité, 

volume insuffisant, erreur de contenant…). D’autres NC sont dites non-bloquantes c’est-à-dire que les 

résultats pourront être libérés avec un commentaire sur le compte-rendu (étiquette patient sans code-

barre rendant la saisie automatique impossible…). Un autre exemple concerne les NC liées à nos 

fournisseurs ou à nos laboratoires sous-traitants ne respectant pas une exigence spécifiée dans un 

contrat. 

 

Elle peut également être liée à un intervenant interne au laboratoire et dans ce cas l’ensemble 

des processus Management, Réalisation et Supports peuvent être concernés = NC internes 

(exemples : erreur lors du rendu d’un CQE, erreur lors de la décantation d’un échantillon…) 
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2.1.2   Réclamation 
 

Une réclamation est la non satisfaction d’un client qui peut être un prescripteur, un patient, un 

laboratoire demandeur. La prise en compte d’une réclamation se fait après concertation avec un 

biologiste qui évalue la pertinence de la réclamation avant de l’enregistrer. 

 

2.2   INTERETS ET OBJECTIFS DE LA GESTION DES NON-C ONFORMITES ET DES 
RECLAMATIONS 

 

L’objectif de ce projet mené dans le cadre du DU est donc d’améliorer la gestion de 

l’ensemble des NC et des réclamations rencontrées au LBM en définissant clairement chaque 

évènement de non-qualité et en mettant en place un système unique et simple à utiliser pour inciter 

l’ensemble du personnel à tracer ces évènements ainsi que l’ensemble des actions mises en place 

dans le but d’améliorer nos pratiques. 

 

2.3   EXIGENCES DU GBEA ET DE LA NORME NF EN ISO 15 189 

 

Réf : GBEA chapitre III : ’’Exécution des Analyses – Règles générales’’ 

Ce chapitre du GBEA décrit les exigences quant à la conformité des échantillons réceptionnés 

au laboratoire. 

 

Réf : NF EN ISO 15189 chapitres 4.8, 4.9, 4.10, 4.11, 4.13.3 i et o 

La norme exige la traçabilité et le suivi des réclamations, des NC mais aussi des actions 

curatives et correctives mises en place si nécessaire.  

Chapitre 4.8 : ’’Le laboratoire doit avoir une politique et des procédures pour le traitement des 

réclamations ou de tout autre retour d’information de la part des cliniciens, des patients ou autres 

parties.’’ 

Chapitre 4.9 : ’’La direction du laboratoire doit mettre en place une politique et une procédure à mettre 

en œuvre en cas de non-conformié quelconque de ses analyses par rapport à ses procédures ou aux 

exigences convenues dans le cadre de son système de management de la qualité.’’ 
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3.   DEMARCHE ET METHODOLOGIE: QQOQPC 
 

La mise en place du projet s’est articulée autour d’un outil permettant l’étude approfondie d’un 

processus : le QQOQPC  pour Qui ? Quoi ? Où ? Quand ?  Pourquoi ? Comment ?   

Cet outil conduit à se poser, de façon méthodique, toute une série de questions propres pour "faire le 

tour" de la situation à analyser.  

 

3.1   ETUDE DU PROCESSUS 
 

Qui ?  
 

Sont concernés par le processus Gestion des NC et des Réclamations : 

- l’ensemble du personnel du laboratoire  

- les membres du groupe de travail des NC et de la cellule qualité du laboratoire 

- le biologiste Responsable du laboratoire 

- le biologiste RQ 

 

La responsabilité globale de la gestion des NC et des réclamations appartient au biologiste RQ du 

laboratoire ; il veille à l’exhaustivité des déclarations, à la mise en place des actions curatives et 

correctives et au suivi de ces actions dans le temps. Il a un rôle central de communication avec 

l’ensemble du personnel du laboratoire pour les sensibiliser quant à l’importance de tracer l’ensemble 

des évènements de non-qualité. 

 

Quoi ?  
 

L’ensemble du personnel du laboratoire détectant une NC ou recueillant une réclamation d’un 

client doit tracer l’évènement. La mise en place d’une action curative peut alors se faire de façon 

immédiate par la personne déclarante. 

 

Le biologiste RQ, les membres du groupe de travail des NC et de la cellule qualité du 

laboratoire, le biologiste Responsable mais également l’ensemble des membres du personnel peuvent 

discuter de l’opportunité d’une action corrective ou préventive à mettre en place au vue d’un 

évènement de non-qualité répétitif ou mettant en évidence une faille dans l’organisation d’un 

processus du laboratoire. 

 

Le suivi des actions revient aux membres du groupe de travail NC et au biologiste RQ. 
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Où ?  

 

La constatation d’une NC peut avoir lieu dans tous les secteurs et toutes les activités du laboratoire et 

à toutes les étapes des processus. 

 
Quand ?  

 

La constatation et la déclaration d’un évènement peuvent avoir lieu dès lors que le laboratoire 

est en activité. 

La mise en place de l’action curative quant elle est possible est immédiate. 

La mise en place des actions correctives est faite de façon plus retardée par rapport à la 

déclaration de l’évènement très souvent après concertation avec l’équipe du laboratoire. 

Le suivi des actions n’est pas encore optimisé à ce jour mais il devrait se faire mensuellement 

lors des réunions de la cellule qualité avec une communication lors des réunions de service.  

 
Pourquoi ?  

 

• Pour la qualité de notre travail 

• Pour la satisfaction de nos clients 

• Pour répondre aux exigences normatives 

• Pour améliorer la gestion des processus 

 

Comment ?  
 

La mise en place du projet a débuté par la constitution d’un groupe de travail ’’Gestion des NC 

et des réclamations’’ au sein du laboratoire. Ce groupe de travail est composé de 3 biologistes, 1 

cadre, 3 techniciens, 2 secrétaires appartenant aux différents secteurs d’activité du laboratoire. 

 

La première étape a consisté à établir une liste des exigences réglementaires qui a servi de 

supports aux discussions menées par le groupe de travail et aux choix des champs à renseigner dans 

la base de données pour la gestion des NC et réclamations nommée ’’Journal des évènements’’. 

 

Dans ce domaine, le vocabulaire est très important à définir clairement pour être bien compris 

de tous. Nous avons donc commencé par définir chaque terme et par créer des listes de NC : 

- définition d’un événement de non-qualité 

- listing des différents types de NC 

- définition des réclamations à prendre en compte au laboratoire 

- définition des NC  internes, externes, bloquantes, non-bloquantes 
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Puis, nous avons rédigé les documents de travail : 

 

- la procédure générale : Gestion des NC et des Réclamations P/AMT/LBM/Ma6-01 ainsi 

que le logigramme (cf. Annexe III) 

- les modes opératoires : Déclaration et suivi des NC de demandes d’examens 

MO/AMT/LBM/Ma6-01 (cf. Annexe IV) et Déclaration et suivi des NC hors demande 

d’examens et des réclamations MO/AMT/LBM/Ma6-02 (cf. Annexe V)  

- les fiches d’enregistrement : Déclaration d’une NC de demande d’examen 

E/AMT/LBM/Ma6-01 (cf. Annexe VI) et Déclaration d’une NC hors demande d’examens ou 

d’une réclamation E/AMT/LBM/Ma6-02 (cf. Annexe VII) 

 

Enfin, le biologiste RQ, en collaboration avec un biologiste d’un C.H. voisin et un biologiste du 

laboratoire, a crée la BDD Access ’’Journal des évènements’’ présentée ci-après. 

 

3.2   CREATION ET MISE EN APPLICATION DE LA BASE DE  DONNEES 
 

3.2.1   Principes de la BDD "Journal des évènements " 
 

Cette BDD est conçue en deux parties : 

- l’une pour la saisie et la traçabilité des évènements ainsi que des actions curatives 

éventuelles mises en place 

- l’autre pour la saisie et le suivi des actions correctives/préventives mises en place 

Elle permet une traçabilité unique de l’ensemble des évènements de non-qualité en dehors 

des NC préanalytiques non bloquantes.  

En effet, ces NC non bloquantes sont très nombreuses et ne peuvent faire l’objet d’une fiche 

individuelle. Nous avons donc choisi de les enregistrer dans le SGL pour une traçabilité sur le compte-

rendu de résultats et de faire des extractions ponctuelles remontées vers nos prescripteurs pour les 

sensibiliser mais nous ne les suivons pas en continu comme les autres NC qui sont pour nous plus 

critiques car empêchant la libération du résultat. 

 

3.2.2   Objectifs de la BDD 
 

Les objectifs de cette base sont multiples : 

 

- permettre de tracer l’ensemble des évènements de non-qualité nécessitant des actions 

d’amélioration dans une BDD unique pour éviter de multiplier les supports et pour simplifier 

ainsi la gestion de ces évènements 

- permettre de suivre les actions correctives et préventives mises en place suite à la 

constatation de ces évènements en appréciant la gravité et la fréquence 
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- permettre de retrouver une action curative immédiate mise en place devant un évènement 

déjà constaté au laboratoire 

- exploiter les données quantitatives : fréquence, gravité, durée, nombre…mais également les 

évènements qualitatifs 

- choisir des indicateurs qualité pertinents, fixer les objectifs à atteindre et les suivre 

 

3.2.3   Présentation de la BDD  

 
Figure 1 : Page d’acceuil de la base de données "Jo urnal des Evènements" 

 

Cette BDD est une base Access constituée de 4 formulaires et d’un certain nombre de tables pré-

renseignées pour les listes déroulantes : table des agents du laboratoire, table des unités de soins, 

table des NC, table des processus…. Elle permet également de réaliser des requêtes en croisant des 

données par exemple un type de NC et une unité de soin dans un but statistique. 
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Première partie : Saisie des évènements 

 
 

 L’action sur cette commande ‘’Saisir un évènement’’ ouvre la fenêtre suivante (cf. Figure 2). 
Cette partie est composée de 3 formulaires à renseigner à partir des fiches d’enregistrements  
E/AMT/LBM/Ma6-01 et E/AMT/LBM/Ma6-02:  
 

- Description 

- Concerne 

- Non qualité 

 

Les données à renseigner dans chaque formulaire sont détaillées ci-dessous. 

 

Figure 2 : Premier formulaire : "Description" 

 

Les items sont à renseigner grâce à des listes déroulantes : 

- Qui ? 

o Qui est à l’origine de l’évènement : laboratoire, service de soins ou autre 

o Qui constate l’évènement et le déclare 

o A qui est transmis la NC ou la réclamation 

o Qui solutionne si une action curative immédiate est possible 
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- Quand ? Date et heure  

- Quoi ? Nature de l’évènement  

Une partie descriptive libre (cadres gris) a été prévue pour renseigner de façon plus précise la 

nature de l’évènement si nécessaire. La NC ou la réclamation est rattachée au numéro de dossier 

du SGL, au numéro de la fiche de signalement E/AMT/LBM/Ma6-01, au numéro de la fiche de 

réactovigilance… 

 

Il est également utile de renseigner la nature de l’évènement : Réclamation, NC pré-analytique 

portant sur l’identité, NC pré-analytique portant sur un autre élément que l’identité, NC interne ainsi 

que le code du processus correspondant à la cartographie. 

 

Ci-dessous est présenté un exemple de table de données listant toutes les NC pouvant être 

constatées. Cette table peut être mise à jour à tout moment par le biologiste RQ. 

 

 

Figure 3 : Table des évènements 
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Le premier formulaire ‘’Description’’ (cf. Figure 4) permet également : 

 

- de tracer les actions curatives immédiates mises en place lorsqu’elles sont possibles. Deux 

possibilités existent, choisir une action dans une liste déroulante préétablie ou renseigner la 

zone de texte libre (cadre gris). 

- de lier l’évènement à une action corrective quant celle-ci a été mise en place. Le biologiste 

RQ code cette action comme nous le verrons dans la deuxième partie, puis renseigne ce code 

ACP pour Action Corrective/Préventive au niveau de chaque évènement en lien avec cette 

action. 

 

Figure 4 : Premier formulaire : "Description" (suit e) 
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L’action sur les commandes ‘’Concerne’’ et ‘’Non-qualité’’ ouvre les deuxième et troisième 

formulaires : 

 

Figure 5 : Deuxième formulaire : "Concerne" 

 

 

Figure 6 : Troisième formulaire : Non qualité 
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Ces deux formulaires sont à renseigner par des items à cocher : 

- ‘’Concerne’’ : précise quel élément est touché par la NC : échantillon, bon de demande, 

réactif, contrôle qualité, informatique… 

- ‘’Non-qualité’’ : précise le qualificatif de la NC : absent, cassé, périmé, incomplet, erroné… 

 

Les choix grâce à des items permettent le limiter la subjectivité et surtout de faire des requêtes 

croisées pour quantifier chaque évènement de non-qualité. Ces deux formulaires ont essentiellement 

un intérêt pour quantifier chaque événement. 

 

 

Deuxième partie : Saisie d’une action corrective    

 

 

Cette partie est composée d’un seul formulaire. 

 

 

 

Le biologiste RQ saisie l’action corrective mise en place en lui donnant un code ACP01 par 

exemple. Ce code est associé à une partie descriptive détaillant l’action mise en place, la date et le 

nom de la personne ayant mis l’action en place. 
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Sur ce formulaire apparaissent également : 

- dans un sous-formulaire la liste des évènements ayant conduit à cette action : en attribuant le 

code ACP dans le premier formulaire, on retrouve tous les événements en lien avec cette 

action à ce niveau 

- le nom de la personne assurant le suivi de l’action 

- la gravité appréciée par le groupe de travail NC et par le biologiste RQ 

- la fréquence calculée automatiquement 

- la date de clôture de l’action 

 

3.2.4   Règles de saisie des évènements dans la BDD  
 

Seules les personnes du groupe de travail NC sont formées pour renseigner la BDD de façon 

hebdomadaire. Dans un premier temps, une vérification systématique de la saisie est faite par le 

biologiste RQ de façon périodique pour éliminer au maximum la subjectivité de l’évènement. Les listes 

déroulantes ainsi que les items à cocher permettent de limiter la subjectivité des réponses et de 

faciliter les extractions par des requêtes croisées.  

 

Seul le biologiste RQ renseigne la deuxième partie concernant la saisie et le suivi des  actions 

correctives. 

3.2.5   Limites du projet 
 

La limite de ce travail est le manque de recul dans le temps par rapport à sa mise en place.  

 

La première étape, avec la constitution du groupe de travail NC et la rédaction des documents 

qualité, a été un impératif pour démarrer le projet et bien s’orienter dans la construction de la BDD. 

 

La deuxième étape, représentée par la création de la BDD et la phase test avant son utilisation, a 

abouti avant l’été. 

 

La principale difficulté rencontrée lors de la mise en place de ce projet a été liée à l’organisation 

historique en deux laboratoires, ceci rendant difficile l’harmonisation des pratiques. Comme dans 

l’ensemble des projets transversaux que nous avons initiés, la phase la plus importante est celle de la 

communication à l’ensemble de l’équipe, le but principal étant l’exhaustivité des déclarations.  

 

L’utilisation de cette BDD est tout de même facilitée dans notre laboratoire par une familiarité 

du personnel avec l’outil Access. Depuis de nombreuses années, nous disposons en effet d’un grand 

nombre de bases développées en interne pour gérer les ressources humaines, le matériel, la liste des 

examens pouvant être pris en charge au laboratoire, la biologie délocalisée… 
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Nos objectifs futurs sont de réunir le groupe de travail NC mensuellement comme pour la mise en 

place de ce projet pour :  

 

- exploiter les données 

- évaluer la criticité des évènements 

- discuter des actions curatives immédiates mises en place  

- proposer des actions correctives et/ou préventives 

- proposer des améliorations pour optimiser l’utilisation de la BDD 
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CONCLUSION 

 

La mise en place de cette BDD unique ‘’Journal des événements’’ pour la gestion des 

évènements de non-qualité nous a permis d’étudier précisément le processus de maîtrise des NC et 

des réclamations au laboratoire en sensibilisant l’ensemble du personnel et en harmonisant nos 

pratiques entre les deux secteurs historiquement indépendants. Nous disposons de documents clairs 

et concis sur lesquels le personnel peut aujourd’hui se référer. 

 

Outre l’objectif incontournable de satisfaire aux exigences de la norme NF EN ISO 15189, l’un 

des avantages de la mise en place de ce système est l’incitation du personnel à tracer les 

évènements qui autrefois étaient gérés sans suivi et donc très souvent sans amélioration. Le 

personnel comprend aujourd’hui l’intérêt, en signalant à nos clients le non-respect de nos exigences 

et en traçant également leur non-satisfaction, des actions engagées visant à limiter la réapparition de 

ces évènements et ainsi à améliorer nos pratiques. 

 

Quant à l’utilisation de la BDD, elle est facilitée par une connaissance de l’outil Access de nos 

personnels et par des listes déroulantes permettant des choix orientés pour déclarer les évènements. 

 

Reste l’exploitation des données à améliorer pour atteindre notre objectif final de maîtrise des NC 

et des réclamations. Nous optimiserons certainement ce point avec l’arrivée prochaine de notre 

ingénieur qualiticien. 
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RESUME 

 

 

 

Suite à l’ordonnance du 13 janvier 2010 portant sur la réforme de la biologie médicale, le 

laboratoire du Centre Hospitalier Bretagne Atlantique, historiquement divisé en deux laboratoires 

distincts, est entré dans une réorganisation afin d’améliorer son offre de biologie et d’être accrédité 

par le COFRAC selon les normes NF EN ISO 15189 et 22870, avec un premier objectif qui concerne 

la maîtrise des évènements de non-qualité.  

 

 Cette exigence de la Norme NF EN ISO 15189 concerne à la fois les NC pré-analytiques mais 

également l’ensemble des NC internes au laboratoire et des réclamations émanant de nos clients. 

  

Le projet présenté dans ce mémoire est la mise en place d’un système capable d’assurer la 

traçabilité et le suivi de l’ensemble des évènements de non-qualité constatés au laboratoire ainsi que 

de l’ensemble des actions correctives et préventives engagées. Il a débuté par la création d’un groupe 

de travail, s’est poursuivi par la rédaction de l’ensemble des documents qualité puis s’est finalisé par 

la création d’une base de données Access nommée ‘’Journal des évènements’’ capable de colliger de 

façon la plus objective possible toutes les données liées à un évènement. Le fonctionnement de cette 

base, détaillé dans ce travail, est facilité au sein du laboratoire par la connaissance de notre personnel 

de l’outil Access. 

 

Un des objectifs fixés a été de sensibiliser nos personnels afin d’harmoniser nos pratiques 

pour optimiser la maîtrise de ce processus. Le point essentiel dans la mise en place de ce projet a été 

la communication pour amener nos équipes à trouver un réel intérêt à tracer de façon exhaustive les 

évènements. 

  

La création de la BDD nous permet maintenant d’enregistrer chaque événement et chaque 

action mais également d’exploiter l’ensemble des enregistrements par un système de requêtes 

simplifiées (utilisation de listes déroulantes, cases à cocher…). 

 

La principale limite de ce travail est le manque de recul dans le temps par rapport à sa mise en 

place. Il reste maintenant à améliorer l’exploitation des données pour atteindre notre objectif final de 

maîtrise des NC et des réclamations. Nous optimiserons ce point avec l’arrivée prochaine de notre 

ingénieur qualiticien. 

 


