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Structure du pôle:
•Il regroupe 23 services sur 3 sites
•Activité biologique annuelle:  3 420 000 actes soit 159 000 000 Eqs B
•Activité externée : 15 000 actes soit 0,4%

Structure du laboratoire:
•Il a 6 secteurs d’activités
•Activité biologique annuelle: 50 000 actes soit 4 000 000 Eqs B
•Activité externée : environ 50 actes/an soit 0,1% (chiffre 2010)



•Depuis 2010:
Engagement de la direction du pôle
•Septembre 2011:
Nomination du Responsable Assurance Qualité 
Création de 12 groupes transversaux 
•Janvier 2012:
Mise en place de la cellule qualité au laboratoire de 
Parasitologie-Mycologie

ORGANISATION DE LA QUALITE



•Chapitre 4 paragraphe 5.3:
Conservation d’un registre des laboratoires sous traitants
Conservation d’un registre des échantillons envoyés
Conservation du compte rendu dans le dossier permanent du 
laboratoire demandeur
•chapitre 4 paragraphe 5.4:
Responsabilité du laboratoire demandeur de la transmission 
des résultats et conclusions au prescripteur

OBLIGATION REGLEMENTAIRE DU 
CHAPITRE 4 DE LA NORME 

NF EN ISO 15189



• Pas de registre des laboratoires sous-traitants
• Pas de registre des examens sous-traités
• Pas de traçabilité des prélèvements envoyés
• Pas de sérothèque locale
• Pas de conservation du résultat dans le dossier 
patient au laboratoire

ETAT DES LIEUX DE LA GESTION DES 
EXAMENS SOUS TRAITES



La stratégie mise en œuvre s’appuie sur la roue de Deming:
•Plan: planifier ce que l’on va réaliser
•Do: réaliser
•Check: vérifier
•Act: corriger, améliorer

PLAN D’ACTION



1) Planifier et réaliser:

- Création de la liste des examens externés et des 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 
- Création de l’archivage informatique des résultats
- Information du personnel du laboratoire
- Création d’un questionnaire d’évaluation des 

laboratoires sous-traitants



 
Service Parasitologie 

 

Chapitre 01 : ANALYSES SOUS-TRAITEES 

 

Liste des examens sous-traités 

Référence :POL-PRO-01 
Version 01  

Date d’application : 
01/09/2012 
 

Page(s) 1/2 

 

 

EXAMENS
LABORATOIRES SOUS TRAITANTS

Sérologie Anguillule
Parasitologie-mycologie Hôpital Bicêtre

Sérologie Trypanosomia cruzi Parasitologie-Mycologie Pitié-Salpétrière

Sérologie Dye-Test Parasitologie-Mycologie CHU Limoges Hôpital Dupuytren

Antigène Candida Parasitologie-Mycologie Pitié-Salpétrière

Coccidiomycose Institut Pasteur CNR des Mycoses

Sérologie Histoplasmose Institut Pasteur CNR des Mycoses

Sérologie Précipitine Aviaire Institut Pasteur CNR des Mycoses

PCR Microsporidies Parasitologie Hôpital Saint Louis

PCR Pneumocystis Parasitologie-Mycologie Hôpital Saint-Antoine

Parasitologiques

Mycologiques

Biologie 
moléculaire



 

 

  

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 

Schéma d’envoi du prélèvement



 

Agent du CTDE 

 

 

 

Biologiste ou interne 

 

Technicien 

 

 

Agent ou Secrétaire 

 

 

Biologiste ou interne 

 

 

Secrétaire 

 

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 

Schéma du retour des résultats
Résultats au CDTE



Enregistrement informatique



2) Vérifier:

Sur 20 dossiers, 6 ont été rejetés:
- 1 car le prélèvement a été envoyé au mauvais 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

3) Amélioration:
- Réunion d’information à l’ensemble du personnel
- Mise en place de ce système à l’ensemble de nos examens 
sous-traités
- Déploiement au sein du pôle Biologie de l’hôpital
- Envoi des questionnaires d’évaluation aux sous-traitants
- Réalisation des contrats avec les sous-traitants



CONCLUSION

Ce projet m’ a permis de comprendre l’importance de 
la politique qualité au sein du laboratoire malgré 
certaines difficultés comme l’acheminement des 
examens au niveau de notre service et le manque de 
renseignements cliniques.
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