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ABREVIATIONS 

 

LBM : Laboratoire de biologie médicale 

CSP : Code de Santé Publique  

GH : Groupement d’hôpitaux 

AP-HP : Assistance Publique-Hôpitaux de Paris 

Eqs B : Equivalent B 

ETP : Equivalent temps plein 

CDTE : Centre de Tri des Examens 

SGL : Système de Gestion des Laboratoires 

PNM : Personnel non Médical 

PU-PH : Praticien Universitaire-Praticien Hospitalier 

MCU-PH : Maître de Conférence-Praticien Hospitalier 

B=0,27 euro 
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1- INTRODUCTION 

 

Depuis l’ordonnance du 13 janvier 2010, les laboratoires doivent rentrer dans 

une démarche qualité selon la Norme NF EN ISO 15189. 

 

Le choix de mon sujet de mémoire porte sur le chapitre 4.5 de la Norme NF 

EN ISO 15189 et plus particulièrement sur 4.5.3 et 4.5.4 qui décrit les 

exigences pour les analyses transmises à des laboratoires sous-traitants. 

 

En effet le laboratoire de biologie médicale (LBM) qui transmet des 

échantillons biologiques n’est pas déchargé de sa responsabilité vis-à-vis du 

patient (article L621-19 du Code de Santé Publique (CSP)). 

 Un laboratoire ne doit pas sous-traiter plus de 15% de ses actes. 

 

Répondant à un réel besoin au sein de mon service, j’ai mis en place la 

gestion des analyses transmises à un laboratoire sous-traitant c’est à dire 

examens externés. 
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2- CONTEXTE 

 

2-1 Présentation de l’établissement 

 

     Créé en 1870, l’hôpital Cochin a fusionné au cours de son histoire avec 

plusieurs établissements voisins. 

 

Le 1°janvier 2011, le groupement d’hôpitaux (GH) Paris Centre (HUPC) 

Cochin/Hôtel Dieu/Broca a été officiellement constitué. C’est l’un des 12 

groupes hospitaliers de l’Assistance Publique-Hôpitaux de Paris (AP-HP) qui 

offre des soins dans toutes les disciplines et pour toute la population, tout en 

menant des actions de recherche et d’enseignement universitaire. 

Il compte 1900 lits, 170 places de jour et près de 8000 professionnels. 
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2-2  Présentation du pôle biologie-pharmacie-pathologie et son activité biologique 

 

     Le pôle biologie-pharmacie-pathologie fait partie des 10 pôles du GH, il 

regroupe 23 services répartis sur 3 sites : Cochin, Hôtel Dieu et Broca. 

La majorité des laboratoires se situent dans le bâtiment Jean Dausset sur 7 

étages. 

Il est doté de 480 personnels non médicaux (PNM) et principalement de 

techniciens de Laboratoire (220 ETP) 

 Activité biologique annuelle : 

 Actes Eqs B 

Total............................... 3 420 000 ...................................... 159 000 000 

Dont: 

B .................................... 2 810 000 ........................................ 92 000 000 

BHN / PHN ....................... 576 000 ........................................ 64 700 000 

  Activité externée :  

                            Environ 15000 actes soit 0,4% 
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2-3  Présentation du laboratoire de Parasitologie-Mycologie et son activité biologique 

 

      Le laboratoire de Parasitologie-Mycologie est dirigé par le Professeur Jean 

Dupouy-Camet, son effectif comprend : 

1 PU-PH 

2 MCU-PH 

3 praticiens hospitaliers (1,3 ETP) 

2 ou 3 internes 

1 cadre (0,5 ETP) 

7 techniciens (6,5 ETP) 

2 secrétaires (1,6 ETP) 

2 aides laboratoires (1,8 ETP) 

Il a 6 secteurs d’activités : 

   - Réception/Enregistrement 

    - Recherches directes 

    - Sérodiagnostics 

    - Toxoplasmose 

    - Biologie moléculaire 

    - Mycologie 

 

Il a une activité d’expertise pour la toxoplasmose et a un agrément ministériel en tant 

que centre de diagnostic anténatal pour la toxoplasmose. 

 

Activité biologique annuelle: 

                              4 000 000 Eqs B 

                              50 000 actes de laboratoire 

Activité externée : 

                               Environ 50 actes/an soit 0,1% (chiffre 2010) 
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2-4 Organisation de la Qualité 

     La direction du pôle s’est engagée dans la démarche qualité depuis 2010, 

le  Responsable Assurance Qualité a été nommé depuis septembre 2011           

(cf. annexe n°I). 

Celui-ci a créé 12 groupes transversaux (cf. annexe n°II) afin d’uniformiser les 

documents qualités dans chaque service. 

      Au sein du laboratoire de Parasitologie-Mycologie, une cellule qualité a été 

mise en place avec un responsable qualité, une technicienne coordinatrice ; 

tout le personnel est impliqué dans la qualité et chacun est responsable d’un 

secteur (cf. annexe n°III). 

 La cellule qualité se réunit une fois par mois. 

 

3- ETAT DES LIEUX DE LA GESTION DES ANALYSES SOUS-TRAITEES 

3-1  Obligation réglementaire  

En matière de traçabilité des résultats et du rendu, la Norme NF EN ISO 

15189 nous dit :  

     Dans le chapitre 4 paragraphe 5.3 : 

      «  Le laboratoire doit conserver un registre de tous les laboratoires auxquels il fait appel. Un 
registre de tous les échantillons envoyés à un autre laboratoire doit être conservé. Le nom et l’adresse 
du laboratoire responsable du résultat de l’analyse doivent être fournis à l’utilisateur des prestations 
de laboratoire. Un exemplaire du compte rendu du laboratoire doit être conservé dans le dossier du 
patient et dans le dossier permanent du laboratoire. » 
 

                     Dans le chapitre 4 paragraphe 5.4 : 
 
 
      « C’est le laboratoire demandeur et non le laboratoire sous-traitant qui doit assumer la 
responsabilité de s’assurer que les résultats et conclusions de l’analyse transmise par le laboratoire 
sous-traitant sont bien communiqués au prescripteur. Si c’est le laboratoire demandeur qui prépare le 
compte rendu, celui-ci doit comporter tous les éléments essentiels de ces résultats, sans modification 
susceptible d’affecter l’interprétation clinique. 
Des réglementations nationales, régionales et locales peuvent s’appliquer. 
Toutefois, il n’est pas nécessaire que le compte rendu du laboratoire reprenne mot pour mot et sous 
sa forme exacte le compte rendu du laboratoire sous-traitant, sauf exigence légale ou réglementaire 
nationale/locale contraire. Le directeur du laboratoire demandeur peut décider, le cas échéant, 
d’indiquer des remarques d’interprétation supplémentaires à celles du laboratoire sous-traitant dans le 
contexte clinique du patient et de l’environnement médical local. Il convient que l’auteur de ces 
remarques supplémentaires soit clairement identifié » 
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 3-2  Etat des lieux et objectif 

  Avant la mise en place du projet, il n’y avait pas de registre des laboratoires sous-

traitants, pas de traçabilité des prélèvements au sein du laboratoire, pas de 

sérothèque locale, pas de conservation du résultat dans le dossier des patients de 

notre laboratoire. 

Les prélèvements étaient adressés directement au laboratoire sous-traitant via le 

Centre de Tri des Examens (CDTE) sans fiche de renseignements cliniques. La 

plupart du temps le laboratoire sous-traitant refusait de traiter ces analyses.  

L’objectif de mon travail a été de modifier cette organisation afin d’améliorer la prise 

en charge de ces analyses. Nous avons choisis de mettre en place tous les outils 

recommandés par la Norme NF EN ISO 15189. 

           3-3 Plan d’action 

   La stratégie envisagée s’appuie sur la roue de Deming qui est un moyen 

permettant de repérer les étapes à suivre pour améliorer la qualité dans une 

organisation. Nous avons décidés de gérer ces analyses adressées aux laboratoires 

sous-traitants directement du laboratoire de Parasitologie-Mycologie. 

Cette méthode comporte 4 étapes : 

- Plan : planifier ce que l’on va réaliser 

- DO : réaliser 

- Check : vérifier 

- Act : améliorer 
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4- DEROULEMENT DU PROJET 

4-1 Planifier 

Pour répondre à la norme NF EN ISO 15189, j’ai dû planifier différentes 

étapes : 

- Création de la liste des examens externés avec la liste des laboratoires 

sous-traitants  

- Création de la procédure des examens externés 

- Création d’un enregistrement informatique sur le SGL 

- Création d’un cahier de traçabilité des envois 

- Création d’une sérothèque 

- Etat des lieux au CDTE des envois, de la préparation du colis, de 

l’acheminement vers le laboratoire sous-traitant et du retour des 

résultats 

- Création de l’archivage informatique des résultats 

- Information du personnel du laboratoire 

- Création d’un questionnaire d’évaluation des laboratoires sous-traitants 

            4-2 Réaliser  

Avec le biologiste référent qualité, nous avons mis à jour la liste des examens 

externés et la liste des laboratoires sous-traitants et j’ai réalisé un tableau 

récapitulatif  (cf. annexe n°IV) 

Avec l’aide du support informatique du SGL (système Glims) j’ai créé un 

enregistrement des envois extérieurs et créé une sérothèque automatique              

(cf.  Annexe n°V) 

En parallèle, j’ai mis en place un cahier des envois où figure l’étiquette avec le 

numéro d’enregistrement du patient, l’analyse demandée, la date d’envoi au CDTE et 

la date de retour du résultat. 

En ce qui concerne le conditionnement, le CDTE m’a fournie leur protocole du triple 

emballage c'est-à-dire le tube de prélèvement est mis dans un étui résistant en 

plastique épais puis mis dans un sachet réglementaire (le 95kPa) avec la feuille de 

suivi « examen externé » la Z47 (cf. annexe n°VI ) et un troisième emballage en 

carton ou plastique où figure les mentions requises : nom et adresse du laboratoire 

destinataire, coordonnées de l’expéditeur et les conditions de température.               
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La préparation de l’envoi est actuellement régie par le CDTE 

Exemple d’un schéma simplifié d’un triple emballage : 

 

Le CDTE va enregistrer la demande sur un logiciel interne au CDTE avec le jour de 

départ et l’heure. 

L’acheminement des prélèvements se fait selon plusieurs critères, il est soumis à 

l’Arrêté du 2 Décembre 2009 relatif au transport des marchandises dangereuses par 

voie terrestre (dit « arrêté TMD »): 

- Au sein de l’AP-HP, système de coursier avec des navettes à heures 

précises 

- Pour les envois en Province, à l’étranger et pour les urgences, le CDTE 

fait appel à des sociétés privées 

Province : société Area Time Logistics 

L’étranger : société TAS Transmedical Service 

Les urgences : société 360° 

Le retour des résultats se fait via le CDTE afin qu’il trace le retour dans l’informatique 

interne. 
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Au laboratoire, le biologiste vérifie le résultat et nous archivons informatiquement le 

compte-rendu dans le dossier du patient par un système de scanner, puis nous 

envoyons ce compte rendu au prescripteur. 

Une procédure a été rédigée et est en cours de vérification et validation 

Schéma simplifié du mode opératoire d’envoi (cf. annexe n°VII) : 

 

  

Technicien 

 

Biologiste ou Interne 

 

Technicien 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

Arriver du prélèvement 

par le pneumatique 

Conforme 

 

 

 

Coller l’étiquette scann-

Ordo-1 sur la prescription  

Coller l’étiquette code à 

barre dans le cahier et 

garder étiquettes scann-R 

et scann-ordo-2 

Centrifuger 3000 trs/min 

Décanter dans 2 tubes 

Congeler 1 tube 

à -20°C 

Mettre 1 tube dans un sachet 95 kPa 

+ feuille Z47 ou autre 

 

Envoi au CDTE par 

le pneumatique 

Non conforme Appel du 

prescripteur 

 

Remplir la Z47 ou la feuille 

du laboratoire sous-traitant 

Enregistrement Glims 
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Schéma simplifié du retour des résultats (cf. annexe n°VII ) : 

 

Agent du CTDE 

 

 

 

Biologiste ou interne 

 

Technicien 

 

 

Agent ou Secrétaire 

 

 

Biologiste ou interne 

 

 

Secrétaire 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Résultats au CDTE 

Envoi au laboratoire 

Vérification des résultats 

Coller  les étiquettes 

scann-R et scann-ordo-2 

sur le résultat 

Scanner la feuille 

Validation informatique et 

impression du compte-

rendu 

Envoi du résultat 

au prescripteur 
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            4-3  Evaluer 

Nous avons adaptés ce cheminement pour la sérologie Histoplasmose pour laquelle 

les renseignements cliniques sont très importants. 

Après la mise en place : 

- De la procédure, d’un cahier de suivi des analyses externées 

- De la création des codes informatiques avec archivage 

- De la sérothèque automatique 

J’ai vérifié tous les dossiers externés sur une période de 4 mois, sur 20 dossiers,       

6 dossiers ont été rejetés : 

- 1 car le prélèvement n’a pas été envoyé au bon sous-traitant. 

-  3 où la date d’envoi n’a pas été précisée sur l’informatique 

-  2 où le résultat n’a pas été scanné 

             4-4  Amélioration 

Une réunion d’information sera programmée courant septembre pour diffuser la 

procédure à l’ensemble du personnel. 

Il est prévu de mettre en place ce système pour toutes les analyses externées du 

laboratoire de Parasitologie-mycologie et de le déployer au sein du pôle biologie de 

l’hôpital. 

Il reste à envoyer un questionnaire à nos sous-traitants afin de permettre une 

évaluation des laboratoires (cf. n°VIII) 

 

5– CONCLUSION 

Le travail réalisé pour ce mémoire a été très enrichissant et m’a permis de 

prendre conscience de l’importance de la politique qualité dans les domaines de 

la biologie. 

Pour réaliser ce travail j’ai été confronté à un manque de temps, la mise en 

place informatique a été très longue car nous dépendons d’un système 

centralisé au sein de l’AP-HP (manque d’autonomie pour la création des codes). 

Ce projet est très avancé, j’ai pu vérifier sa faisabilité sur un nombre de dossier 

et différents outils ont été mis en place. Nous allons pouvoir adapter ces outils 

aux autres sérologies pour notre laboratoire et pour le pôle.                               
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ANNEXE I 

 

POLE DE BIOLOGIE – PHARMACIE – PATHOLOGIE 

 
Organigramme Qualité du pôle BPP 

 

 

P.U.I. unique Pharmacologie 

clinique

Dr V. JULLIEN

A. PLE

TCL

Pharmacocinétique

et

Pharmacochimie

Dr L. LABAT

A. PLE

TCL

Centre de Tri 

des Examens

Dr A. HERNVANN

S. PANHALEUX

TCL

Biochimie

Dr A. HERNVANN

Dr S. GUERIN

C. MONNERET

S. RICCI

TCL

L.R.R / R.C.L

HTD

Dr C. FLAUJAC
Dr M. LAROMIGUIERE

N. MEURISE

MT. DUVAL

TCL

Hématologie

Dr C. FLAUJAC

D. VERKIN

TCL

Plateforme

Haut Débit

Bactériologie

Dr A. DOLOY

C. MONROSE

TCL

Parasitologie

Dr A.PAUGAM

C. DUCLOYER

TCL

Virologie

Dr JF. MERITET

J. GOURBET

TCL

Biologie 

Hormonale et 

Métabolique

Dr N. LAHLOU

N. ROBERT

C.FEMENIA

J. BENNETIER

TCL

Immunologie

Dr C. GOULVESTRE

E. SOREL

TCL

Cytogénétique

Dr A. LEBBAR

P. AUVINET

TCL

Foetopathologie

Dr H. SALHI

A. SEKOUR

TCL

Biochimie 

Génétique et 

Moléculaire

Dr T. BIENVENU

C. LEROY

(secteur 1)

A. TOUSSAINT 

(secteur 2)

S. MAILLET

(secteur 3)

A. HUBAS

(banque de cellules)

JP. PUECH

(M métabolique)

TCL

Histo-Embryologie

Biologie de la 

reproduction

CECOS

Dr C. CHALAS

AMP

Dr V. BARRAUD-

LANGE

C. TATIN

TCL

ANDROLOGIE

Dr E. DULIOUST

J. BRAS

TCL

Anatomie et 

Cytologie 

Pathologique
CCH

Dr F. LAROUSSERIE

C. DEMAY

I. METZGER

(tumorothèque)

TCL

HTD

Dr D. HUGOL

V. DUCRUIT

TCL

DIRECTION DU POLE

M. DELPECH, Chef de pôle

D. ADAM, CPP

C. BOUVET, CAP

DIRECTION QUALITÉ

P. BAUDRY

Directeur Qualité du GH

F. GUITEL

R.A.Q. du pôle

E. LLOPIS

R.A.Q du GH

TCL : Technicien de laboratoire

CCH : Cochin

HTD : Hôtel-Dieu

LRR : Laboratoire à Réponse Rapide

RCL : Réception Commune des Laboratoires

CECOS : Centre d’Etude et de Conservation des Oeufs et du 

Sperme humains

AMP : Assistance Médicale à la Procréation

R.A.Q. : Responsable Assurance Qualité

P.U.I. : Pharmacie à Usage Intérieure

CPP: Cadre Paramédical de pôle

CAP: Cadre Administratif de pôle

 
POL-OG-DI-003_Version n° 1                                                                    Date de mise en application : 01/08/2012 

Rédacteur(s) : D. Adam, CPP                                                                    Approbateur : F. Guitel 
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ANNEXE II 

 

LISTE DES GROUPES TRANSVERSAUX : 

- Habilitation/ Fiches Métiers/ Formation 

- Matériels – Equipements/ Réactifs/ Consommables 

- CQI/ EEQ 

- Réclamations / Non conformités 

- Manuel Qualité/ Contrat de pôle et contrats externes 

- Informatique 

- Biologie délocalisée 

- Pré-analytique 

- Validation de méthode 

- Post-analytique 

- Archivage 

- Métrologie 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



21 

 

ANNEXE III 

 

 
ORGANIGRAMME QUALITE 

LABORATOIRE PARASITO-MYCOLOGIE 
 
 

 

 

 

 

 

 

  

    

 

 

   

   

  

 

Organigramme Qualité Laboratoire de Parasitologie-Mycologie-Version – mars 2012 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Responsable Assurance Qualité Pôle Biologie (RAQ)  

Frederic GUITEL 

Cellule Qualité Laboratoire Parasitologie-Mycologie 
  Correspondants Assurance Qualité   

                          Biologiste : Dr André Paugam 
                          Suppléant : Pr Jean Dupouy-Camet 
                          Technicien : Catherine Ducloyer 

                          Suppléant : Fatema Manowaraly (Cadre) 

Mycologie  
Dr André Paugam 
Coresponsables : 
Dr F. Lesle 
Dr C. Viguie 
Dr N. Dahane 

 

 
Parasitologie  
Dr Hélène Yéra 
Coresponsables 
: 
Dr F. Lesle 
Dr N. Dahane 

 

Diagnostic prénatal 
Toxoplasmose 
(Agrément) 
Dr H. Yéra 
Pr J. Dupouy-Camet 

 

Métrologie  
Référent : C. 
Rondot 
Suppléant : Y. 
Garouin 

 

Informatique  
Biologiste : 
Dr Hélène Yéra 
Secrétaire : Christina 
Marinho  
Technicien : 
Catherine Ducloyer 

 

Pré-analytique 
Référent 
technique: 
A. Boulon 
Suppléant :  
C. Lehuen 

 

Mycologie 
Référent 
technique: 
M. Raguet 
Suppléant : D. 
Mehidi 

 

Parasitologie 
directe 
Référent technique 
A. Boulon 
Suppléant : C. 

Lehuen 

Immunologie 
Référent technique : 
D. Mehidi 
Suppléant : M. Raguet 
 

Toxoplasmose 
Référent technique : 
Y. Garouin 
Suppléant :  
C. Ducloyer 

 

Biologie moléculaire 
(PCR) 
Référent technique : 
C. Lehuen 
Suppléant : A. 
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ANNEXE IV 

 
Service Parasitologie 

 

Chapitre 01 : ANALYSES SOUS-TRAITEES 

 

Liste des examens sous-traités 

Référence :PAR-PRE-FO-01  
Version 01  

Date d’application : 
01/09/2012 
 

Page(s) 1/2 

 

SERVICE : PARASITOLOGIE-MYCOLOGIE 

 

EXAMENS 

 

LABORATOIRES SOUS TRAITANTS 

 

Sérologie Anguillule 

Parasitologie-mycologie Hôpital Bicêtre 

78, rue du Général Leclerc 94270 Le Kremlin-Bicêtre 

 

Antigène Candida 

Parasitologie Hôpital Pitié-Salpêtrière 

47 Boulevard Hôpital  75013 Paris 

 

Coccidiomycose 

Institut Pasteur CNR des Mycoses 

25-28 rue du Docteur Roux 75015 Paris 

 

 

Sérologie Histoplasmose 

Institut Pasteur CNR des Mycoses 

25-28 rue du Docteur Roux 75015 Paris 

 

 

PCR Microsporidies 

Parasitologie Hôpital Saint Louis 

40 rue Bichat 75010 Paris 

 

 

PCR Pneumocystis  

Parasitologie-Mycologie Hôpital Saint-Antoine 

184, rue du Fbg Saint-Antoine 75012 Paris 

 
PAR-PRO-01 version n1                                                                        
Rédacteur(s) : Ducloyer Catherine                                                        Page 1 sur 2 
Approbateurs :                                                                                                             
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Service Parasitologie 
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Sérologie Précipitine Aviaire 

Institut Pasteur CNR des Mycoses 

25-28 rue du Docteur Roux 75015 Paris 

 

 

Sérologie Trypanosoma cruzi 

Parasitologie Hôpital Pitié-Salpêtrière 

47 Boulevard Hôpital  75013 Paris 

 

Sérologie Hypodermose 

Parasitologie-Mycologie CHU Rennes 

2 rue Henri Le Guilloux 35000 Rennes 

 

Sérologie Dye-Test  

Parasitologie-Mycologie  

CHU Limoges Hôpital Dupuytren 

2, avenue Martin Luther King 

87042 Limoges 
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ANNEXE V 

Enregistrements informatiques et comptes rendus 
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ANNEXE VI 

Feuille Z 47 
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ANNEXE VII 

 
Service Parasitologie 

 

Chapitre 01 : ANALYSES SOUS-TRAITEES 

 

Mode opératoire des examens sous-traités 

Référence : PAR-PRE-PRO-02  
Version 01  
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01/09/2012 
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OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION 

Cette procédure décrit les modalités de gestion des prélèvements sous-traités à l’extérieur du 
laboratoire. 

DOCUMENTS DE REFERENCE 

 
Norme NF EN ISO 15189  

DEFINITIONS et ABREVIATIONS 

 
PERSONNES CONCERNEES 
 
Techniciens, internes, biologistes, agents et secrétaires 
 
DESCRIPTION DU PROCESSUS 
 

1. LOGIGRAMME 
 

2. DESCRIPTION 
 

- Arrivé du prélèvement par pneumatique 
- Vérifier la conformité du prélèvement avec la feuille de prescription (techniciens  de 

laboratoire) 
- Si pas de renseignements cliniques, appel au prescripteur (biologistes ou internes) 
- Remplir la feuille Z47 ou la feuille du laboratoire sous-traitant se trouvant dans le laboratoire 

des assistants (biologistes ou internes) 
- Enregistrement informatique de la demande (voir annexe n°1) (techniciens) 
- Coller l’étiquette Scann Ordo-1 sur la prescription (techniciens) 
- Mettre une étiquette code barre dans le cahier des examens externés (techniciens) 
- Garder les étiquettes Scann Ordo-2 et Scann R dans le cahier (techniciens) 
- Centrifuger 3’ à 3000 trs/min (techniciens) 
- Décanter dans deux  tubes : 1 avec l’étiquette du patient et l’autre avec l’étiquette code barre 

de la sérothèque (techniciens) 
- Mettre le tube dans un sachet avec la feuille Z47 ou la feuille du laboratoire sous-traitant 

(techniciens) 
- Envoyer au Centre de Tri 
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- Retour des résultats : 
                                Vérification du résultat (internes ou biologistes) 
                                Mettre l’étiquette Scann ordo-2 et scann-R sur la feuille de résultat 
(technicien) 
                                Scanner le résultat (secrétaires ou agents de laboratoire) 
                                Validation informatique (internes ou biologistes) (annexe n°1) 
                                Impression du compte rendu (internes ou biologistes) 
                                Donner le compte rendu aux secrétaires 
                                Envoi du compte rendu au prescripteur (secrétaires) 
 

ANNEXE(S) 
 

Annexe n°1 informatique 
 
DOCUMENTS ASSOCIES 
 
Feuille Z47 (se trouvant au poste Réception) 
Feuilles des laboratoires sous-traitants (laboratoire des assistants) 
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QUESTIONNAIRE D’EVALUATION DES  
LABORATOIRES SOUS-TRAITANTS 
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Version 01 
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Date d’envoi :                                                                        Date de réception 

 

Ce questionnaire vous est envoyé afin de permettre une évaluation des laboratoires sous-traitants 

dans le cadre du chapitre 4.5 de la norme NF EN ISO 15189 

 

Merci de bien vouloir nous le retourner par courrier : 

 

Laboratoire de Parasitologie-Mycologie 

Hôpital Cochin 

A l’attention du Responsable Qualité 

27, rue du Faubourg Saint Jacques 

75014 PARIS 

Tél : 01 58 41 22 52 

 

IDENTIFICATION DU LABORATOIRE 
Dénomination sociale :  

Adresse : 

Ville :                                                                 CP 

Interlocuteur : 

Téléphone : Fax 

e-mail Site internet 

Secteur d’activité : 

Horaire d’ouverture du laboratoire :  

Confidentialité : Le laboratoire de Parasitolgie-Mycologie du GH Cochin considère les informations fournies par 

votre laboratoire comme strictement confidentielles et s’engage à ne pas les divulguer à des tiers. 
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SYSTEME DE MANAGEMENT DE LA QUALITE : 

 

LE Laboratoire possède–t-elle une certification ou accréditation de son système qualité selon un des référentiels suivant : 

 

- ISO 9001                             oui                         non                   en cours     

- ISO 17025                           oui                         non                   en cours 

- ISO 15189                           oui                         non                   en cours 

 

- Autres : 

 

Joindre copie de l’attestation d’accréditation et des annexes techniques 

 

Portée d’accréditation : 

 

 

 

 

En l’absence d’une accréditation 15189 ou 17025 nous vous serions reconnaissants de bien vouloir remplir le 

questionnaire suivant : 

 

SYSTEME QUALITE 

 
Avez-vous mis en place un système qualité ?                                       oui                                   non 

- Nom du responsable :  

- Depuis combien de temps : 

Disposez-vous d’un manuel qualité ?                                                    oui                                   non 

 

MATERIEL DE LABORATOIRE 
 

Votre matériel fait-il l’objet d’une vérification et d’une maintenance régulière ?           oui                  non 

 

Les dispositifs médicaux font-ils tous l’objet d’un marquage CE ?                                oui                 non 

 

 

INFORMATIQUE DU LABORATOIRE 
 

L’intégrité des données de votre système d’information est-elle garantie ?         oui                    non 

La transmission des données est-elle sécurisée ?                                               oui                    non 
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RECEPTION-PRELEVEMENT 

 
Disposez-vous d’un manuel de prélèvement et de procédure pré-analytique      oui                   non 

 

Vous assurez-vous de la conformité du prélèvement à réception (leur identification, le maintien de leur intégrité et leur 

traçabilité)                                                                              oui                   non 

 

REALISATION DE L’ANALYSE 
 

Disposez-vous de procédure concernant  : 

 

- Le système de contrôle interne de la qualité ?                          oui                   non 

  

- Sélection des méthodes d’analyses ?                                       oui                   non 

 

- Le programme d’étalonnage des système de mesure ?            oui                   non 

 

- La participation à des comparaisons inter-laboratoires ou programme d’évaluation externe de la 

qualité ?                                                               oui                   non 

 

PERSONNEL 
 

Disposez-vous d’un plan de formation ?                                                                  oui                  non 

Votre personnel a-t-il reçu une formation pour la réalisation de ces activités ?       oui                  non 
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RESUME 

 

 

Au vu de l’accréditation, les Laboratoires de Biologie Médicale doivent obéir aux 

exigences dictées par la Norme NF EN ISO 15189. Le chapitre 4 paragraphe 5 de la 

Norme stipule  que la notion de « sous-traitance » conserne la transmission par le 

LBM à un autre LBM d’échantillons biologiques pour la réalisation de la phase 

analytique. Le laboratoire demandeur n’est pas déchargé de sa responsabilité vis-à-

vis du prescripteur et bien sûr du patient ; il doit mettre tout en œuvre pour maitriser 

les phases pré et post-analytique et amener un résultat de qualité. 

 

Après un état des lieux, nous avons pris conscience de l’importance de la traçabilité 

du prélèvement et de sa conservation et avons mis en œuvre un ensemble d’actions 

appartenant au processus des examens externés : 

- Envoi de toutes les analyses demandées au LBM concerné 

- Vérification de la prescription et des renseignements cliniques 

- Conservation d’un échantillon 

- Traçabilité de l’envoi du prélèvement et du retour du résultat 

- Conservation du compte rendu dans le dossier du patient au LBM 

- Information du personnel  

- Déploiement du processus au sein du pôle Biologie 

 


