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Qualité et compétence : Contexte 
réglementaire, normatif et référentiel

 Ordonnance du 13 janvier 2010
 Réforme de la biologie médicale
 Accréditation obligatoire selon 

NF ISO 15189/22870
 Le biologiste doit :

 prouver que le personnel est 
compétent 

 tracer la formation et 
l’autorisation à exécuter des 
taches spécifiques ou habilitation, 
critères raisonnables définis

 évaluer périodiquement formation
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Recommandations

SH 
REF02

NF EN 
ISO 15189 

(LBM) 
/22870 

(EBMD)

ORDO. 13 
JANVIER 

2010

Textes opposables



Laboratoire multisite ANABIO



Etat des lieux 
 Pourquoi Formation et habilitation ?

AUCUNE FORMALISATION EXISTANTE
 Pourquoi le Poste de travail des antibiogrammes ?
- Activité complexe : diversité et variabilité des techniques manuelles 

et automatisées, algorithmes techniques et décisionnels 
caractère opérateur dépendant => compétence du personnel+++++

- Prioritaire car nombreux dysfonctionnements : Modification de 
l’organisation depuis décembre 2011  lecture et saisie des 
résultats (méthodes manuelles) par le technicien puis vérification 
par le biologiste

=>Analyse des dysfonctionnements: phase d’expertise des 
résultats+++ 

- manque de connaissances théoriques et de pratique des techniciennes
- base documentaire du poste:  référentiels mais pas de fiches 

d’instruction (techniques manuelles++ règles d’expertise résultats 
bruts++)



Objectifs du travail
 Objectifs primaires : formalisation habilitation au poste des 

antibiogrammes

3 techniciennes dont 2 à un niveau référent

 Objectifs secondaires
 Elaboration 

 fiche de poste des antibiogrammes

 procédure générale de formation-habilitation

 fiche de formation-habilitation de l’activité « antibiogrammes »

 Mise à jour base documentaire du poste

 Amélioration esprit critique et autonomie du personnel 

 Utilisation de la grille d’habilitation comme support 
d’entretien individuel



Méthodologie : PDCA

• Vérifier
• Atteinte des 

objectifs ?
• indicateurs

• Ajuster en fixant:
• Nouveaux 

objectifs
• Nouveau 

calendrier 

• Mise en œuvre 
du plan 
d’action

• Plan d’action : 
calendrier

1

PLAN

2 

DO

3

CHECK
4

ACT



CALENDRIER DU PLAN D’ACTION
Quoi ? Quand ? Qui ?

Description du processus Février
-mars 2012

DL + RQ

Analyse de risques Février
-mars 2012

DL + RQ

Revue base documentaire du poste de travail Février
-mars 2012

DL + RQ

Rédaction procédure générale d’habilitation Mars 2012 DL + RQ

Rédaction de la fiche du poste de travail Mars 2012 DL + RQ

Rédaction des documents manquants  ou simple mise à jour Mars-avril 
2012

DL + RQ
+Tech.

Elaboration fiche d’habilitation (grille + QUIZZ) Mai 2012 DL + RQ

Formalisation de l’habilitation du personnel technique Juin 2012 DL + RQ



TRAVAIL PRELIMINAIRE

1

• Approche processus – OUTILS QQOQCP+ 5M
• Description activité
• Analyse de risques : Identification des points critiques à 

maîtriser processus analytique et processus supports

2
• Revue base documentaire du poste de travail

3
• Programme de formations « maison » sur site



Cartographie processus examen cyto-
bactériologique



TRAVAIL PRELIMINAIRE

1
• Approche processus

2

• Revue base documentaire du poste de 
travail : quels sont les documents 
manquants ou à mettre à jour?

3
• Programme de formations « maison » sur site



TRAVAIL PRELIMINAIRE

1
• Approche processus

2
• Revue base documentaire du poste de travail

3

• Programme de formations théoriques « maison » sur 
site : lecture interprétative de l’antibiogramme des 
principaux germes



TRAVAIL REDACTIONNEL- QQOQCP

1 • Rédaction procédure générale de formation et habilitation

2 • Rédaction de la fiche de poste de travail des antibiogrammes

3 • Rédaction des documents manquants ou mise à jour

4 • Elaboration fiche d’habilitation grille + quizz

SH 
GTA01

SH 
REF 02

NF EN 
ISO 

15189



Logigramme 
décrivant le 

processus de 
formation-
habilitation



1 • Rédaction procédure générale de formation et habilitation

2 • Rédaction de la fiche de poste de travail des antibiogrammes

3 • Rédaction des documents manquants ou mise à jour

4 • Elaboration fiche d’habilitation grille + quizz

Cartographie 
des processus

Description 
du processus 
analytique

TRAVAIL REDACTIONNEL- QQOQCP



Logigramme 
décrivant 

l’activité des 
antibiogrammes



1 • Rédaction procédure générale de formation et habilitation

2 • Rédaction de la fiche de poste de travail des antibiogrammes

3 • Rédaction des documents manquants ou mise à jour

4 • Elaboration fiche d’habilitation grille + quizz

Référentiels/
ouvrages 
sociétés 
savantes

Formations 
« maison »

Notices 
fournisseurs

TRAVAIL REDACTIONNEL- QQOQCP



TRAVAIL REDACTIONNEL

1 • Rédaction procédure générale de formation et habilitation

2 • Rédaction de la fiche de poste de travail des antibiogrammes

3 • Rédaction des documents manquants ou mise à jour

4 • Elaboration fiche d’habilitation grille+ quizz

FICHE DE 
POSTE + 
FICHES 

D’INSTRUCTI
ONS

NF EN ISO 
15189/ 

SHREF02/ 
GTA01

POINTS 
CRITIQUES 

À 
MAITRISER



Fiche d’habilitation 



Fiche d’habilitation 



Habilitation du personnel
 Présentation de la fiche d’habilitation aux 2 

techniciennes déjà en poste depuis plus de 3 ans

 Remplissage de la grille sur le mode de l’auto-
évaluation

+ Test quizz

=> Obtention habilitation des 2 techniciennes à un 
niveau référent



RESULTATS
OBJECTIFS OBJECTIF ATTEINT?

Habilitation personnel  3/3 PARTIELLEMENT 2/3

Habilitation personnel à un niveau réfèrent 2/2 OUI

Rédaction fiche de poste OUI
Rédaction procédure formation habilitation OUI

Elaboration fiche habilitation au poste des 
antibiogrammes

OUI

Mise à jour de la base documentaire du poste OUI

Utiliser grille d’habilitation comme  support 
pour entretien d’évaluation

PROCHAINEMENT



DISCUSSION : 
Les difficultés rencontrées

 Manque de temps et de disponibilité des différents acteurs
 Complexité de l’antibiogramme ou plutôt des 

« antibiogrammes »
 Techniciennes novices en matière de pratique de la lecture 

interprétative ATB (chasse gardée du biologiste!)
 Inconvénient des formations sur site même de courte 

durée sur le temps de travail: déconnexion difficile!
 Caractère polyvalent et petite taille de la structure: 
Augmentation du nombre de personnes habilitées au 
détriment du taux d’occupation du poste



DISCUSSION : les points positifs
 Programme de formations « maison »

 Supports Powerpoint réutilisables pour formation théorique 
 Prise de conscience des techniciennes des limites des 

techniques automatisées en milieu liquide (VITEK) 
=> propositions d’amélioration

 Techniciennes « armées » pour confrontation aux 
mécanismes de résistance émergents

 Mise en place de la technique de détermination de CMI 
par méthode E Test

 Bonne surprise : habilitation vécue positivement car 
précédée d’une formation théorique  



Ajustement: nouveaux objectifs 
à atteindre
 Habilitation d’une 3éme technicienne à un niveau routine
 Amélioration de la grille d’habilitation et du quizz
 Amélioration de la phase d’évaluation

 Tests à partir d’images : photothèque site www.Bacterioweb.fr
 Accumulation de profils Vitek : Exercices de conduite à tenir.
 Constitution d’une « souchothéque » (EEQ+souches cliniques)

 Suivi des compétences/autonomie (taux de bonnes réponses 
aux EEQ/nombre d’intervention du biologiste dans la conduite 
de l’antibiogramme)

 Elargir l’habilitation à:
 toute l’activité de bactériologie
 biologistes (remplaçants++)

http://www.bacterioweb.fr/


CONCLUSION
Projet trop ambitieux?
Oui => temps imparti trop court
MAIS :
- Utilisation des principaux outils de la qualité
- 1er Essai fondateur processus formation-

habilitation
- Sensibilisation des techniciennes : 

- complexité de la lecture de 
l’antibiogramme

- phénotypes de résistance émergents



Merci de votre attention

On avait déjà les 
antibiotiques aux 

trousses, manquait 
plus que la 15189 !

Personne n’aurait un 
plasmide de 

résistance à la qualité 
à me refiler ?
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