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Glossaire 

Audit (d’après ISO 9000) : processus méthodique, indépendant et documenté, 

permettant d’obtenir des preuves (enregistrements…) et de les évaluer de manière 

objective pour déterminer dans quelle mesure l’ensemble des politiques, procédures 

ou exigences est satisfait. 

Compétence : Capacité démontrée à appliquer des connaissances et savoir-faire.  

Fiche de poste : Ensemble des activités réalisées à un poste de travail 

Habilitation : Autorisation donnée à une personne à exécuter les activités à un poste 

de travail. Elle est une reconnaissance formelle de sa capacité à occuper un poste 

du fait de ses propres caractéristiques, de son expérience professionnelle et de la 

formation qui lui a été délivrée. L’habilitation est individuelle et conditionne la prise de 

poste. 

Matrice des compétences : Synthèse des habilitations permettant d’assurer la 

continuité des compétences pour les activités d’un ou plusieurs postes donnés. 

Profil de poste : Ensemble des missions, des fonctions et des compétences 

nécessaires décrivant la fonction de chaque type de personnel (biologiste, 

technicien, secrétaire….) 

Qualification : Attribution ou reconnaissance de compétence ou d’une aptitude (à 

exécuter des tâches, des actions…). La qualification constitue une condition de 

l’habilitation (pour une même tâche, une action…) 

 

 

Abréviations 

ABP : Association de Biologie Praticienne 

EEQ : Evaluation Externe de Qualité 

CHD : Centre Hospitalier Départemental 

COFRAC : COmité FRançais d’ACcréditation 

GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

LRSY : La Roche sur Yon 

NFP : Numération Formule Plaquettes 

SIL : Système d’Information du Laboratoire 
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I-INTRODUCTION 

Le laboratoire de biologie médicale est un maillon essentiel du parcours de soins des 

patients en matière de diagnostic, de surveillance et de prévention de la maladie. 

C’est pourquoi le laboratoire a l’obligation d’apporter la preuve de la fiabilité des 

examens pratiqués. 

 

La biologie française a, depuis de nombreuses années, engagé une démarche 

qualité avec la publication du GBEA 1 (26 novembre 1999) puis du GBEA 2 (26 avril 

2002). Pour maîtriser davantage le processus de gestion des examens de laboratoire 

et limiter ainsi des effets potentiellement délétères pour le patient, l’ordonnance 

n°2010-49 du 13 janvier 2010 a rendu obligatoire l’accréditation selon la norme 

internationale NF EN ISO 15189 qui demande une qualité prouvée et des exigences 

supplémentaires au GBEA (présentation d’un manuel qualité, maîtrise des non 

conformités, traitement des réclamations, gestion des actions correctives et 

préventives, pratique des audits, tenue régulière de la revue de direction). Cette 

norme, accompagnée du document de référence opposable SH REF 02 et des 

documents législatifs et réglementaires associés, devient la référence à respecter en 

matière de qualité. 

Les laboratoires français doivent être accrédités par le comité français d’accréditation 

(COFRAC) au plus tard le 1er novembre 2016 pour au moins 50% de leurs examens 

et le 1er novembre 2020 pour 100% de leurs examens. 

 

Les exigences en matière de qualification du personnel occupent une place majeure 

dans la démarche d’accréditation. C’est pourquoi, notre laboratoire a choisi de 

présenter un mémoire sur ce sujet et particulièrement sur l’habilitation de tout le 

personnel (médical et non médical) dans le secteur d’hématologie, en ciblant sur la 

numération formule plaquettes (NFP). 

 

1-Présentation du laboratoire 

a-Le laboratoire au sein du CHD 

����Le CHD Vendée est un établissement de santé qui résulte de la fusion, le 1er 

janvier 2003 de trois établissements : 

- le CHD de La Roche sur Yon (LRSY) créé par un décret impérial du 8 août 1808 ; 

- le Centre Hospitalier de Luçon créé en 1669 par lettre patente de Louis XIV, 



8 

 

- le Centre Hospitalier de Montaigu établi « hôpital » par lettre patente de Louis XIV 

en 1696. 

 

Situation du CHD multisite en Vendée 

Actuellement, le CHD Vendée compte 775 lits et places MCO, 212 de Soins de Suite 

polyvalents et spécialisés, 444 de maisons de Retraite et Soins de Longue Durée. 

Il est à la fois un établissement de proximité avec ses trois services d’accueil des 

urgences et un établissement de référence par son plateau technique. Il se situe au 

cœur de l’offre de soins du territoire vendéen. 

 

����Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) dépend du pôle médico-technique. Il 

est ouvert 7j/7, 24h /24. 

Il est composé de 2 sites, le site principal de LRSY (plateau technique de 1600 m2) 

et le site secondaire de Luçon. Le LBM gère aussi une activité de biologie 

délocalisée (activité biochimique) sur le site de Montaigu. 

Le LBM est dirigé par 6 biologistes dont 1 chef de service et par 2 cadres de santé. Il 

compte :  

-sur le site de LRSY : 1 interne de biologie, 42 techniciens, 6 agents administratifs, 1 

adjoint des cadres, 5 aides de laboratoire, 3 agents hospitaliers, 4 agents d’entretien. 

-sur le site de Luçon : 10 techniciens et 1 secrétaire médicale. 

L’organigramme fonctionnel du laboratoire définit les responsabilités (Annexe I). 

Le laboratoire intègre 3 secteurs principaux d’activité biologique : la biochimie-

immunologie consolidée, l’hématologie, la microbiologie-biologie moléculaire. 

Les biologistes assurent à tour de rôle une activité d’astreinte polyvalente. 

Le laboratoire possède deux équipes principales de techniciens, une équipe de jour 

et une équipe de nuit sur les deux sites. 
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���� Sur le site de LRSY, le secteur d’hématologie est composé de 3 disciplines : 

l’hématologie proprement dite, l’hémostase et l’immunologie manuelle. Ce secteur 

fonctionne sous la responsabilité de deux biologistes, l’un référent et l’autre 

suppléant, qui sont « de paillasse » par alternance une semaine sur deux. L’équipe 

est complétée de jour par 10 techniciens répartis journellement sur les 3 disciplines. 

En période de garde, le biologiste d’astreinte gère le fonctionnement du secteur et la 

validation biologique.  

En hématologie, le matériel employé pour la NFP est une chaîne automatisée HST 

Sysmex composée d’un XE et d’un XE-D, d’un étaleur-colorateur SP1000i et d’un 

trieur de tubes TS-500. 

La quasi-totalité des frottis générés pour les formules sanguines à vérifier est 

numérisée par un automate DM8 de chez Sysmex.  

Le secteur fonctionne avec 2 postes de travail : un poste « automate » dédié à la 

chaîne automatisée et un poste « DM8-techniques manuelles » dédié notamment à 

la lecture des formules sanguines au microscope. 

 

���� Sur le site de Luçon, le biologiste d’astreinte est responsable du fonctionnement 

du laboratoire et de la validation biologique. Une permanence alternée sur site, 3 

demi-journées par semaine, est assurée par les 6 biologistes. L’équipe de 

techniciens est polyvalente sur les 3 secteurs fonctionnels du site : l’hématologie-

hémostase, la biochimie-immunologie et la microbiologie. 

En hématologie, le secteur fonctionne à l’aide d’un automate Sysmex XT-2000. Les 

frottis sont colorés manuellement. Un seul poste de travail technicien gère 

l’hématologie et l’hémostase. 

 

b-Avancement qualité 

Le laboratoire est entré dans la démarche d’accréditation par la voie B de Bioqualité 

depuis octobre 2010. Il a obtenu la qualification Bioqualité 36 mois en avril 2013. 

Le COFRAC a notifié notre entrée dans la démarche d’accréditation en août 2013. 

Un responsable assurance qualité et un suppléant, tous deux biologistes, ont été 

nommés par le laboratoire. Un organigramme qualité précise l’ensemble des 

responsabilités sur les sites du laboratoire. 

L’équipe dirigeante du laboratoire a défini et validé dans un document la politique 

qualité du LBM qui a été cosigné par la direction générale du CHD. 
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Une réunion qualité pour les référents et les suppléants qualité est organisée 

mensuellement. A côté, des groupes de travail ont été activés selon les besoins du 

laboratoire (hygiène et sécurité, informatique). 

Un ingénieur qualité du service qualité du CHD apporte une aide méthodologique 

une demi-journée par semaine. 

Actuellement, le laboratoire n’a pas d’accompagnement qualité extérieur et sollicite la 

direction générale du CHD pour obtenir ce soutien. Il souhaite aussi obtenir la 

création d’un poste de qualiticien destiné à être occupé par une technicienne 

référente.  

 

2-Intérêts et objectifs 

�D’une manière générale, l’habilitation du personnel à un poste de travail est un des 

éléments clés dans le processus d’accréditation. Comme le laboratoire n’avait pas 

encore de démarche formalisée conforme aux exigences de la norme, il a paru 

important de maîtriser davantage le parcours d’habilitation du personnel en poste ou 

nouvellement arrivé.  

A maintes reprises, ce sujet est relaté dans les textes opposables. La norme NF EN 

ISO 15189 v2012 précise, notamment dans le chapitre 5.1, les notions de 

qualifications et fonctions du personnel, puis les différentes étapes qui assurent la 

compétence du personnel :  

-son accueil dans l’organisation du laboratoire, 

-sa formation qui ne se limite pas à la maîtrise du process analytique mais intègre 

aussi le système qualité, le système d’information, l’hygiène et sécurité, l’éthique, la 

confidentialité,  

-son évaluation selon les besoins du laboratoire avec une réévaluation régulière, 

-sa formation professionnelle continue.  

Enfin l’ensemble des étapes de la qualification doit être tracé à l’aide de preuves 

d’enregistrements. 

Le recueil d’exigences spécifiques du COFRAC, SH REF 02, explicite de même dans 

le paragraphe 5.1 que « l’ensemble du personnel, y compris les biologistes, est 

habilité aux tâches spécifiques définies exercées (…) et que cette habilitation est 

revue, notamment en cas d’arrêt prolongé de l’activité supérieur à 6 mois… »  
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�D’une manière spécifique au laboratoire, le travail sur l’habilitation en hématologie 

a été motivé par diverses raisons : 

• Premièrement, confirmer et prouver la compétence en hématologie : 

-Ce point est considéré comme critique dans la démarche d’accréditation. « La 

qualité de certains actes opérateur-dépendant (ex. lecture de lame) repose 

exclusivement sur la compétence de l’opérateur. La qualification et l’habilitation, avec 

maintien de la compétence du personnel, revêtent dans ce cas une importance 

critique » (SH GTA 01 – § 6.14.2)  

-Cette compétence est basée sur l’expérience et donc nécessite un programme de 

qualification bien défini et pérenne dans le temps sur des points tels que l’exploitation 

des graphes, la lecture de lames, l’interprétation, le conseil. 

-En harmonisant le niveau de performance de chaque niveau d’habilitation. 

-Enfin, c’était une demande du personnel des deux sites.  

• Deuxièmement, le laboratoire assure une permanence cytologique avec une attente 

forte des cliniciens. Le service d’hématologie clinique est dynamique et assure une 

prestation sur tout le département. Cette discipline nécessite des décisions cliniques 

et thérapeutiques rapides et doit donc s’appuyer sur des résultats d’hématologie 

fiables 7j sur7, 24h sur 24. 

• Troisièmement, mieux  piloter le processus de ressources humaines en 

hématologie comme l’accueil du nouvel arrivant dans un secteur délicat à maîtriser et 

la formalisation de la matrice des compétences.  

 

�Les objectifs de ce mémoire sont au nombre de trois : 

-Organiser la formation-habilitation du personnel dans le secteur d’hématologie pour 

la NFP en correspondance avec la norme. Cela concerne le personnel technique du 

secteur de jour et de nuit, et aussi toute l’équipe de biologistes du fait d’une activité 

d’astreinte polyvalente, 

-Mettre à jour et rédiger le système documentaire relatif au secteur d’hématologie et 

à la gestion du personnel, 

-De manière plus large, organiser le processus de ressources humaines sur le 

multisite. 
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3-Limites de l’étude 

Deux contraintes principales ont compliqué la réalisation de l’habilitation du 

personnel : 

-D’une part, elle s’appliquait sur deux sites distants d’une 40aine de kilomètres. 

Habiliter du personnel à divers endroits différents nécessite un déploiement de temps 

et de disponibilité bien plus important pour rencontrer tout le personnel.  

-D’autre part, l’habilitation concernait plusieurs types d’agents (techniciens de jour et 

de nuit, biologistes et l’interne) avec donc des moments de disponibilité différents. 

Libérer du temps en fonction des possibilités de chacun peut virer au casse-tête ou 

en tout cas ralentir le planning programmé. 

 

Après avoir présenté dans un premier temps le contexte du laboratoire dans lequel 

est réalisé ce mémoire avec ses objectifs et ses limites, ce travail est poursuivi dans 

un second temps par l’explication de la méthodologie utilisée et par les résultats 

obtenus. Dans un troisième temps, une analyse et une interprétation finalisera le 

mémoire. 

 

II-METHODOLOGIE 

La base méthodologique employée pour réaliser ce mémoire est la roue de Deming. 

Cette façon de procéder permet de structurer la démarche et d’enchaîner 

logiquement les quatre étapes successives P D C A : 

 

• (P)lan = Prévoir  

Cette première étape définit les objectifs du projet et la manière dont ils seront 

atteints, planifie les échéances et les responsabilités respectives, choisit les 

indicateurs adéquates. 
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Il importe de bien réaliser cette étape de manière à lancer correctement la boucle 

PDCA. 

• (D)o = Mettre en œuvre 

L’étape la plus lourde consiste à réaliser ce qui a été programmé dans le plan. 

• (C)heck = Contrôler 

A cette étape, il s’agit de vérifier que les objectifs visés sont atteints. Sinon, mesurer 

l’écart et comprendre ce qui s’est passé. Plusieurs outils permettent de réaliser cette 

partie comme les non-conformités, l’audit, le suivi d’indicateur. 

• (A)ct = Améliorer 

Il est nécessaire de prendre les mesures correctives pour parvenir au résultat et 

s’assurer que cet acquis demeurera stable. 

 

III-RESULTATS 

 

1-Prévoir 

� Mise en place d’une Groupe d’Habilitation en Hémato (G2H) 

Un groupe de travail a été créé en février 2013. Il est constitué des différents types 

d’agents nécessaires à la réalisation de la démarche :  

-un biologiste dont le but est de coordonner le projet avec tous les acteurs, de 

décider avec l’équipe dirigeante des choix stratégiques pour gérer le personnel 

médical et habiliter le personnel,  

-un cadre de santé qui organise les plannings de disponibilités des agents et qui gère 

le personnel non médical, 

-Trois techniciens du secteur d’hématologie qui travaillent plus particulièrement à la 

mise à jour documentaire du secteur et à la mise en place des fiches d’habilitations. Il 

s’agit de deux techniciens sur le site de LRSY qui sont pour l’un, référent qualité du 

secteur, et pour l’autre, référent de paillasse en cytologie. La troisième personne est 

la technicienne référente qualité sur le site de Luçon. 

 

�Etat des lieux 

 • Un bilan documentaire de « l’existant-à faire » a été la première étape, d’une part 

sur les documents de paillasse au secteur d’hématologie et d’autre part sur les 

documents d’habilitation. 
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-En ce qui concerne les documents de paillasse,  ils avaient déjà été rédigés mais 

une mise à jour était indispensable. De nombreux documents étaient à réviser que ce 

soit fiches techniques ou fiches fournisseurs.  

Le secteur d’hématologie est divisé en cinq sections documentaires gérées dans le 

logiciel de gestion documentaire Ennov doc® : la partie XE qui représente les 

automates de numération avec le système de convoyage des tubes, la partie étaleur-

colorateur pour le SP1000i, la partie DM8 pour le microscope automatique de lecture 

de lames, la partie XT pour l’automate de Luçon et enfin la partie qui regroupe les 

techniques manuelles. Pour faciliter la gestion documentaire et harmoniser au mieux 

les pratiques entre les 2 sites, tous les documents qui ont pu être écrits en commun 

l’ont été. 

-En ce qui concerne les documents d’habilitation (procédures générales, profil de 

poste, fiche de poste, fiche de formation, fiche d’habilitation), seules les fiches de 

poste et d’habilitation avaient été rédigées pour les techniciens. Il s’est avéré par la 

suite, lors de la rédaction des procédures générales de formation-habilitation et de 

gestion des ressources humaines, qu’il fallait revoir totalement les fiches 

d’habilitation pour une gestion cohérente et pérenne des ressources humaines à 

l’échelle de tout le laboratoire. Notre erreur avait été de rédiger ces fiches avant 

même les procédures générales.  

 

• Les formations référents Sysmex ont été suivies par 4 techniciens du secteur sur le 

site de LRSY et 3 techniciennes sur le site de Luçon. Les techniciennes référentes 

qualité du secteur se sont chargées de récupérer les justificatifs afin qu’ils soient 

joints au dossier de l’agent concerné. 

 

�Planning prévisionnel 

Un planning prévisionnel a été élaboré en suivant la méthode proposée pour le 

projet, à savoir la roue de Deming. Ce planning précise un plan d’action avec les 

responsables et le délai estimé de réalisation : 
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�Choix d’un indicateur 

L’indicateur choisi de progression du projet a été le % de personnes habilitées au 

poste (techniciens, biologistes) par rapport au nombre de personnes à habiliter sur le 

site de LRSY et sur le site de Luçon. 

 

2-Mettre en œuvre  

a-Mise à jour des documents de paillasse 

Les documents de la paillasse d’hématologie ont tous été révisés sur une période 

s’étalant d’avril à septembre sous la responsabilité du biologiste de secteur et des 

référents de paillasse. Le délai s’est grandement allongé du fait d’une remise à plat 

notamment de la traçabilité des enregistrements auquel s’ajoute la disponibilité du 

personnel pour réaliser ces actions. 

 

b-Rédaction des documents d’habilitation 

Les documents nécessaires à l’habilitation du personnel d’hématologie qui ont été 

rédigés comprennent : 

-les procédures générales de formation/habilitation et de gestion des 

ressources humaines pour le personnel médical et non médical 
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 -les profils de poste de technicien, de biologiste  

 -les fiches de poste du technicien 

 -les fiches de formation-habilitation des techniciens et biologistes 

Les procédures et les modèles de fiches ont été conçus pour s’appliquer à 

l’ensemble du multisite. 

 

� Procédure de formation/habilitation (Annexe II) 

La procédure de formation-habilitation fut discutée à plusieurs reprises dans le 

groupe G2H, lors de concertations entre les 6 biologistes et aussi lors de réunions 

qualité qui regroupent les référents de tout le laboratoire. 

Nous avons décidé de rédiger un document commun pour le personnel médical et 

non médical en précisant les spécificités pour chaque fonction. 

Le document distingue la formation et l’habilitation du nouvel arrivant au laboratoire 

et du personnel déjà en poste. 

L’évaluation des compétences peut être réalisée de 3 manières : sous forme de 

dialogue, lors d’une mise en situation et/ou à l’aide d’un questionnaire. Au final, 

l’habilitation est validée par le biologiste de secteur. 

L’habilitation est revue au plus tard tous les 18 mois. Elle est perdue en cas 

d’absence prolongée > 6 mois. Dans ce cas, la fiche en vigueur est close et archivée 

dans le dossier de l’agent puis une nouvelle fiche est ouverte. Des critères 

d’habilitation simplifiés ont été définis dans ce cas. 

 

� Procédure de gestion des ressources humaines (Annexe III) 

• La procédure s’applique pour tout le personnel du laboratoire. La partie du 

personnel non médical a été rédigée sous la responsabilité des cadres du laboratoire 

tandis que la partie médicale l’a été sous la responsabilité des biologistes. 

Le document explicite notamment la façon de recruter et d’accueillir le personnel, la 

gestion de sa formation professionnelle continue et son évaluation. Il précise aussi le 

contenu du dossier professionnel de chaque agent. 

 

• Il a été décidé de créer un enregistrement intitulé « Fiche d’accueil d’un nouvel 

arrivant au LBM » (Annexe IV)  qui suit le nouvel agent lors de son arrivée. Il s’agit 

d’une check-list recensant les points à maîtriser (l'organisation, l'effectif, la démarche 

qualité, les règles d'hygiène et de sécurité en vigueur dans le service) avant 
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d’entreprendre la formation proprement dite au poste de travail. Ce document nous 

paraissait intéressant à formaliser pour simplifier, rendre exhaustif et reproductible le 

process d’accueil.  

 

� Profils de poste (Annexes V et VI) 

• Le document « Profil de poste technicien de laboratoire » sera révisé fin septembre 

avec le cadre de santé du laboratoire sous le pilotage du pôle médico-technique. 

• Une ébauche de profil de poste biologiste existait mais n’avait pas été révisée et 

formalisée dans la base documentaire Ennov doc. La fiche a été finalisée en août. 

Elle reprend le canevas de la table des matières imposé par le CHD pour la rédaction 

d’un profil de poste. 

 

� Fiches de poste technicien (Annexes VII, VIII et IX) 

• Ces fiches avaient déjà été rédigées antérieurement au mémoire par les 

techniciens du secteur. Elles récapitulent les principales actions réalisées soit 

journellement, soit de manière ponctuelle à chaque poste de travail concerné : XE, 

DM8-techniques manuelles et hématologie-hémostase Luçon (Sysmex XT). Il avait 

été décidé de ne pas fragmenter par horaire ces actions de façon à alléger la fiche.  

Les activités notées dans ces documents ont été reprises pour la conception des 

fiches de formation et d’habilitation. 

• Les niveaux servant de base à l’habilitation sont déjà définis dans ces fiches : 

Niveau I : niveau de base. Il correspond au fonctionnement en garde ou en 

cas de procédure dégradée, 

 Niveau II : niveau de routine 

 Niveau III : niveau référent au poste de travail. 

 

� Fiches de formation technicien (Annexes X, XI et XII) 

• Il a été décidé pour les techniciens de concevoir une fiche de formation au poste de 

travail et une fiche d’habilitation, tandis que pour les biologistes une seule fiche a été 

conçue qui regroupe la formation et l’habilitation. 

• Les fiches de formation sont toutes structurées de la même manière en 4 parties : 

-La partie I précise le temps passé en tutorat « passif » puis en tutorat « actif », 

-La partie II notifie que les documents nécessaires au poste de travail ont été lus 

dans le logiciel Ennov doc, 
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-La partie III reprend les items de la fiche de poste, 

-La partie IV fait le bilan de la formation. 

• Trois postes de travail technicien ont été identifiés en hématologie donc, trois fiches 

de formation ont été réalisées. 

 

� Fiches d’habilitation 

• Une réflexion générale qui a dépassé le cadre du « G2H » a abouti à la création de 

2 types de fiches d’habilitation principales pour couvrir l’ensemble de l’activité d’un 

agent au laboratoire. Elles distinguent : 

-d’une part l’habilitation aux actions « analytiques », c’est la fiche d’habilitation à la 

paillasse proprement dite, 

-et d’autre part l’habilitation aux actions « transversales » à la paillasse qui 

regroupent les activités à maîtriser en plus du process analytique.  

Cette manière de procéder permet de répondre directement aux exigences de la 

norme 15189 v2012 (§ 5.1.5) et d’autre part de ne pas avoir des actions redondantes 

dans toutes les fiches « analytiques ». 

Ainsi, par exemple, un nouvel arrivant technicien sera qualifié à un poste de travail 

après avoir été habilité avec la fiche de formation et la fiche d’habilitation du poste 

concerné + la fiche d’habilitation transversale. 

 

• Fiche d’habilitation transversale (Annexes XIII et XIV) 

-Elle comprend les activités suivantes : l’organisation du multisite, le système de 

management de la qualité, la norme 15189, le système d’information (SIL, 

middleware), l’hygiène et sécurité, l’éthique, la confidentialité, la métrologie. 

-Une fiche d’habilitation « transversale » spécifique aux biologistes a été réalisée. 

Elle se distingue de la fiche transversale dédiée au reste du personnel notamment 

sur la partie post-analytique (dont la validation biologique) et la maîtrise de logiciels.  

 

• Fiche d’habilitation technicien (Annexes XV, XVI et XVII) 

Trois fiches ont été conçues dans la continuité des fiches de poste et de formation. 

Chacune est constituée de deux parties : 

-Une grille qui reprend les items de la fiche de poste de travail.  

-Une partie sur les critères de maintien des compétences qui comprennent : le temps 

minimum passé au poste, la lecture des nouveaux documents (créés ou révisés) 
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dans le logiciel Ennov doc, une évaluation de la grille auquel s’ajoute la formation 

continue en cytologie. 

 

Pour le secteur d’hématologie, nous avons réfléchi à la manière d’habiliter de façon 

homogène et reproductible le personnel dans le temps. A cet effet, une grille d’aide  

associée à chaque fiche d’habilitation a été construite. Chacune de ces grilles 

développe une série de questions, reliée aux items de la grille d’habilitation, avec les 

références documentaires correspondantes.  

 

• Fiche d’habilitation biologiste (Annexe XVIII) 

Une seule fiche biologiste pour le secteur d’hématologie a été conçue. Elle se divise 

en 3 parties : 

-Une partie formation intégrant la liste des documents à lire relatifs au secteur 

d’hématologie et une grille récapitulant les enseignements dispensés. 

-Une partie d’évaluation des compétences sur l’automate, la microscopie et la 

validation. 

-Une partie sur le maintien de l’habilitation. 

La structure des deux dernières parties est similaire à celle de la fiche d’habilitation 

technicien. 

 

Après concertation entre tous les biologistes, il a été décidé de créer 3 niveaux 

d’habilitation en hématologie. 

Le niveau I correspond au biologiste d’astreinte et à l’interne, 

Le niveau II correspond au biologiste suppléant, 

Le niveau III correspond au biologiste référent. 

Il a été discuté  de l’opportunité de séparer les niveaux II et III mais les quelques 

activités spécifiques réalisées par le biologiste référent ont justifié cette dichotomie 

pour le secteur d’hématologie. 

 

c-Harmonisation des connaissances cytologiques 

Un programme d’harmonisation des connaissances pour la lecture des lames 

d’hématologie a été mis en place par le biologiste référent du secteur.  

Il a été organisé un programme pour les techniciens et un programme pour les 

biologistes. 
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Le personnel concerné par la lecture des frottis, et donc par la formation, est 

composé des techniciens niveau II et III (le personnel de nuit ne lit pas de lames) et 

des biologistes du fait de l’astreinte polyvalente. 

 

� Harmonisation cytologique sanguine pour les techniciens 

• Sur le site de LRSY, le personnel en place possède déjà une bonne expérience en 

cytologie du fait d’une activité conséquente en hématologie aussi bien en termes de 

nombre de formules sanguines (environ une 50aine par jour en semaine) qu’en termes 

de cas cytologiques. Quelques disparités de compétence existent malgré tout 

impliquant une révision de lames variable par le biologiste suivant le personnel à la 

lecture. 

• Sur le site de Luçon, le personnel est confronté à une plus faible activité 

hématologique et à une pathologie plus souvent bénigne. Il a été malgré tout décidé 

dans le groupe G2H que cette harmonisation cytologique serait identique pour tout le 

personnel. L’objectif était d’atteindre une homogénéisation des compétences. 

• Un cours complet et pratique de 2 heures minimum a repris les principales 

difficultés cytologiques de la formule sanguine, les pathologies à reconnaître, les 

règles de validation analytique. Les supports employés ont été : 

-l’informatique : cours en format power-point, site internet du laboratoire 

d’hématologie du CHU d’Angers. 

-la lamothèque : lames de patients du CHD numérisées via le microscope automatisé 

DM8. 

La formation s’est déroulée pendant le mois de juin pour le site de LRSY, en juin et 

jusqu’à fin septembre pour le site de Luçon du fait des contraintes du planning. 

 

� Harmonisation cytologique sanguine pour les biologistes 

La formation a consisté en un premier temps à un cours d’une heure sur l’automate 

Sysmex avec sa gestion et la présentation de cas cliniques empruntés à la formation 

référent biologiste Sysmex suivie au CHU de Besançon sous la responsabilité du Dr 

Schillinger. 

La seconde partie d’une durée de deux heures trente environ a repris le contenu 

dispensé aux techniciens pour la lecture au microscope auquel s’est ajoutée une 

partie sur la validation biologique. Comme pour les techniciens, de nombreux cas 



21 

 

pathologiques ont été présentés. Le contenu de la formation est détaillé dans la fiche 

d’habilitation du biologiste en hématologie. 

L’ensemble de la formation s’est déroulé de juin à août pour « toucher » tous les 

biologistes, interne compris. 

L’objectif à terme est, comme pour les techniciens, d’uniformiser les compétences de 

la lecture cytologique. 

 

d-Habilitation du personnel 

� Les étapes de l’habilitation 

• L’habilitation du personnel a été ciblée au départ sur la NFP. Pour des raisons 

pratiques d’habilitation au poste de travail, c’est l’intégralité des activités réalisées au 

poste de travail qui a été soumis à habilitation. 

Pour les techniciens, cela comprend la NFP (automate et formule microscope) et 

toutes les techniques manuelles précisées dans les fiches d’habilitation suivant le 

niveau concerné, dont la lecture des Kleihauer pour les niveaux II du site de LRSY. 

Pour les biologistes et l’interne de niveau I, cela comprend la NFP (automate et 

formule microscope) et l’évaluation du myélogramme. Pour le biologiste suppléant de 

niveau II, s’y ajoute le décompte précis du myélogramme, la lecture des Kleihauer, 

les cytochimies et les liquides de ponction. Nous ne développons dans ce mémoire 

que l’habilitation de la NFP. 

 

• Le personnel technique déjà en poste a directement été évalué sur ses 

compétences et n’a pas suivi de formation complète préalable considérée comme 

acquise par l’expérience. Par contre, deux techniciennes remplaçantes nouvellement 

arrivées ont suivi un cursus de formation avant d’être habilitées. 

 

• L’évaluation des compétences s’est déroulée sous forme de dialogue en suivant la 

grille d’habilitation. La grille d’aide à l’habilitation a permis la reproductibilité des 

questions posées. 

L’évaluation des compétences de la formule sanguine s’est basée sur l’examen de 6 

lames de sang provenant d’une évaluation externe de qualité (EEQ) de l’association 

de biologie praticienne (ABP) d’Angers et 1 lame pour la recherche de schizocytes. 

Un support papier, présentant le contexte clinico-biologique, a été fourni avec les 
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lames de contrôle (Annexe XIX). Il a été demandé au biologiste, en plus du 

décompte et des commentaires morphologiques, une hypothèse diagnostique.  

La suite de la démarche est la suivante : la feuille complétée est transmise au 

biologiste référent qui saisit les résultats dans un tableur Excel. 

 

Exemple de tableur Excel pour la saisie des données 

 

Les décomptes sont comparés à une valeur cible qui correspond soit à la moyenne 

des référents, soit à la cible attendue du contrôle de qualité utilisé. Des limites 

acceptables sont définies par rapport à la valeur cible d’après les tables extrapolées 

de Rümke. Nous nous sommes rendu compte qu’un décompte sur 200 cellules 

correspondait à un bon rapport (nombre de cellules / justesse du décompte). Les 

résultats de chaque agent sont rendus personnellement. La lame peut être ensuite 

revue avec le biologiste référent dans trois situations : 1-Le décompte est hors des 

limites acceptables, 2-Erreur diagnostique (pour le biologiste), 3-A la demande du 

lecteur. 

 

• Le maintien des compétences s’appuie sur les items définis dans chaque fiche 

d’habilitation. Pour la partie cytologie, il s’agit d’une évaluation trimestrielle de 2 

lames de sang et d’une lame de schizocytes (Annexe XX). Le traitement et le rendu 

des résultats suivent la même démarche que pour l’évaluation initiale. Pour faciliter 

cette étape, l’évaluation sera réalisée de façon concomitante à la réception 

trimestrielle de l’EEQ ABP d’Angers. A cela, s’ajoute pour les biologistes la 

participation annuelle au cycle de l’EEQ Hématim@ge®. 
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� Habilitation des techniciens 

L’habilitation du personnel technique s’est déroulée en deux temps. Tout d’abord, 

celle ayant trait aux automates puis celle ciblée sur les techniques manuelles dont la 

lecture de lames cytologiques constituait la majeure partie. Une exception concerne 

le personnel de nuit pour qui l’habilitation des postes automates et techniques 

manuelles ont été réalisées en même temps car  les disponibilités étaient limitées et 

la partie techniques manuelles notamment était restreinte. 

• L’habilitation de la majorité du personnel de jour au poste automate s’est déroulée 

en mars sur les deux sites. L’évaluateur était le biologiste sur le site de LRSY et la 

technicienne référente du secteur sur le site de Luçon. 

• Suite à l’harmonisation des connaissances en cytologie, l’évaluation à l’aide des 

lames tests a été réalisée par le biologiste référent aux mois d’août et septembre sur 

le site de LRSY. L’évaluation cytologique sur le site de Luçon a été décalée au mois 

de septembre à cause du planning de formations et de la disponibilité des lames 

tests localisées à LRSY. 

 

� Habilitation des biologistes 

Leur habilitation s’est répartie entre le mois d’août et septembre. 

 

3-Contrôler 

a-Indicateur 

La progression du projet d’habilitation est suivie notamment à l’aide de l’indicateur 

fixé lors de la phase de prévision de la roue de Deming. Il a été renseigné au fur et à 

mesure de l’avancement de la démarche (Annexe XXI). 

 

32 personnes potentielles sont à habiliter en hématologie dont :  

-10 techniciens de jour et 6 techniciens de nuit sur le site de LRSY 

-10 techniciens dont 3 de nuit sur le site de Luçon 

-6 biologistes et l’interne en biologie médicale. 

A noter que 2 techniciens, en cours de départ à la retraite (septembre et octobre), 

n’ont pas été intégrés dans le projet. 

Le % d’habilitation du personnel technique de LRSY est de 88% tous postes 

confondus. Le 100% sera atteint après habilitation de 2 techniciennes actuellement 

en arrêt maternité. 
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Le % d’habilitation du personnel technique de Luçon est de 100% pour la partie 

automate et de 0% pour la partie cytologie (prévue en octobre). 

Le % d’habilitation des biologistes et de l’interne est de 100%. 

  

b-Non-conformités 

• Les non-conformités en hématologie ont été recensées entre septembre 2012 et 

août 2013 dans le logiciel de gestion Ennov process® et dans le SIL. 

Cela représente 411 non-conformités dont 383 (93%) sur la phase pré-analytique, 19 

(4,6%) sur la phase analytique, 2 sur la phase post-analytique, 2 sur le système 

qualité, 1 sur l’informatique, 4 liées au fournisseur.   

Nous avons ciblé notre étude sur les non-conformités qui se sont produites dans le 

secteur d’hématologie c’est pourquoi nous n’avons pas exploité les non-conformités 

pré-analytiques dépistées à réception au LBM (liées à l’identité, l’étiquetage, la 

prescription, l’hygiène-sécurité ou le transport).  

La phase analytique est la deuxième source de dysfonctionnements répartis pour 

47% dans la partie automate et pour 53% dans la partie cytologie. 

 

• Les actions curatives et correctives ont été réalisées pour chaque 

dysfonctionnement. Cela a débouché sur : 

-la mise à jour de certains documents (utilisation du logiciel IPU Sysmex, validation 

sur MPL en hématologie, validation analytique, utilisation de la chaîne HST, 

utilisation du Sysmex XT, LASC XE, recherche de schizocytes, prise en charge d’une 

analyse urgente), 

-la mise à jour du paramétrage informatique sur MPL et le SIL (100% formule), 

-la mise à jour des grilles d’aide à l’habilitation de la partie automate, 

-la prise en compte de certains dysfonctionnements dans la préparation des cours 

d’harmonisation des connaissances cytologiques. 

  

c-Audit (Annexe XXII) 

Un audit interne axé sur la gestion du personnel en hématologie a été prévu dans le 

planning prévisionnel vers le terme de ce travail de façon à déceler des pistes de 

correction et d’amélioration. 

Il a été réalisé le 05/09/13. Le responsable d’audit était la technicienne référente en 

microbiologie et l’auditeur était la biologiste de biochimie, suppléante du responsable 
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qualité du laboratoire. Trois techniciennes et les 2 biologistes du secteur ont été 

audités. 

L’audit a conclu à la mise en place du processus de formation et d’habilitation.  

La matrice des compétences reste à rédiger et l’habilitation aux tâches transversales 

est à réaliser. La fiche de poste biologiste est à rédiger. Les documents de paillasse 

sont mis à jour sauf la procédure dégradée du DM8 inexistante. Les référents doivent 

être vigilants à la tenue à jour des versions papier et des notices fournisseurs. 

 

4-Améliorer 

a-Bilan 

L’audit a débouché sur l’ouverture d’une fiche d’action tracée dans le logiciel Ennov 

process®. L’habilitation aux tâches transversales sera réalisée avant la fin de l’année 

pour les biologistes et les techniciens. 

La matrice des compétences sera active très prochainement puisque la majorité des 

habilitations à la paillasse sont validées à ce jour sur le site de LRSY notamment. Il y 

aura un décalage de quelques semaines dans sa mise en place pour le site de 

Luçon puisque les habilitations des techniciens sur la partie cytologie sont prévues 

en octobre. 

La fiche de poste du biologiste en hématologie sera rédigée en tenant compte des 

activités renseignées sur la fiche d’habilitation du biologiste. 

Les référents de paillasse sont avertis de la mise à jour papier des versions des 

documents qualité et des notices fournisseurs à la paillasse. 

La procédure dégradée DM8 a été rédigée et intégrée dans le logiciel Ennov doc®. 

 

Le bilan de la formation/habilitation a été ressenti positivement par l’ensemble du 

personnel qui a contribué au bon déroulement du projet. Les délais impartis dans le 

programme prévisionnel ont été globalement respectés à part la partie documentaire 

qui s’est étalée jusqu’en septembre. 

Tout nouveau personnel sera maintenant pris en charge de A à Z avec la nouvelle 

démarche de gestion et de formation/habilitation du personnel. 

 

b-Maintien des compétences 

La formation continue en cytologie est un enjeu fondamental pour maintenir et même 

développer les compétences du personnel. C’est un des points que le personnel  
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souhaitait notamment voir formalisé et tracé.   

Nous n’avons pas encore le recul suffisant pour faire un bilan rétrospectif. Les 

premiers contrôles continus doivent démarrer d’ici quelques semaines. Ce que l’on 

peut souligner c’est que l’évaluation initiale en cytologie a reçu un bon accueil. Les 

résultats ont montré une homogénéité dans les réponses et l’absence d’erreur 

critique.  

 

 

IV-ANALYSE ET INTERPRETATION 

 

L’habilitation du personnel fait intervenir de nombreux agents. La concrétisation de la 

démarche passe par des échanges et une interconnexion de nombreuses personnes 

(biologistes, techniciens, cadres de santé). Aussi, il est important de créer un groupe 

de travail qui dynamise le projet au risque de ramer seul à contre-courant. 

 

� Lors de l’étape « prévoir », un état des lieux relatif à la gestion du personnel en 

hématologie a été mené au sein du groupe G2H. A postériori, il aurait été intéressant 

d’intégrer la démarche dans un audit reprenant notamment les questions de la 

section 5.1 du questionnaire d’auto-évaluation SH FORM 03. Cela nous aurait assuré 

que le plan d’action prévisionnel répondait aux exigences du COFRAC. 

 

� Lors de l’étape « mettre en œuvre », un travail de réflexion globale à l’échelle du 

multisite a été mené en amont pour rédiger les procédures générales de 

formation/habilitation et de gestion du personnel. Cela a engendré de nombreux 

échanges à tous les niveaux des agents. Des solutions aux questions ont été 

apportées ce qui nous a obligés notamment à revoir le format de nos fiches 

d’habilitation qui avaient été en partie rédigées. Nous n’avions pas respecté l’échelle 

de la pyramide documentaire.  

Le temps nécessaire passé pour cette étape fondamentale a été long mais a permis 

de corriger notre erreur et nous semble un bon investissement pour l’avenir dans la 

gestion des ressources humaines au laboratoire. 

 

� Lors de l’étape « contrôler », l’indicateur mesuré a été le % de personnes 

habilitées. Cet indicateur n’aura plus d’intérêt lorsque tout le personnel sera habilité. 
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Aussi, nous prévoyons de mettre prochainement en place un nouvel indicateur qui 

suive le % de participation aux EEQ en cytologie. Nous pourrons ainsi contrôler 

l’efficacité du maintien de l’habilitation en cytologie. 

La prise en compte rétrospective des non-conformités tracées au laboratoire a 

permis d’ajuster en conséquence notre système documentaire et notre façon de 

former-habiliter le personnel en hématologie. Nous rentrons à présent dans une 

nouvelle phase où les non-conformités sont postérieures à cette mise en place. Cette 

analyse prospective permettra de poursuivre l’amélioration de la gestion du 

personnel en hématologie. 

L’audit de fin de projet réalisé par des personnes extérieures au secteur, donc avec 

un œil « neuf », a présenté un réel intérêt. Il a en effet confirmé la bonne direction 

prise dans la gestion de l‘habilitation du personnel et a mis en lumière des 

corrections/améliorations à prévoir. La fiche d’action générée va permettre de suivre 

jusqu’au bout les trois objectifs assignés au mémoire. 

 

� Lors de l’étape « agir », la pérennisation de la formation continue en cytologie 

débutera prochainement. Le choix des lames de contrôle de la formule sanguine va 

se porter en priorité sur les EEQ ABP d’Angers car les frottis sont de bonne qualité et 

les dossiers bien documentés, ce qui simplifie le travail. Je choisirai 

vraisemblablement le thème pathologique abordé en fonction des besoins détectés 

dans le secteur. Ce qui m’amènera, je pense, selon les situations à choisir des cas 

« maison ». 

 

Les objectifs fixés dans le paragraphe I.2 de ce mémoire sont en passe d’être tous 

atteints. L’organisation de la formation-habilitation en hématologie est mise en place, 

le système documentaire a été mis à jour, et les documents de formation-habilitation 

à l’échelle de tout le laboratoire sont opérationnels. 

  

Je projette à terme de procéder à une approche processus du secteur d’hématologie 

en déterminant les étapes pré-analytiques/analytiques et post-analytiques et leurs 

interactions avec les processus supports et de management. Cette façon d’agir 

permet de maîtriser toutes les activités au poste de travail. Une analyse de risque de 

ces activités permet en outre de cibler les points critiques. 
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Demandée dans la version 2012 de la norme NF EN ISO 15189, cette démarche est 

en cours d’élaboration à l’échelle du laboratoire. Une cartographie des processus est 

en voie de finalisation. Les pilotes de chaque processus seront prochainement 

définis et présentés lors de la revue de direction à l’automne. 

 

 

V-CONCLUSION 

 

Habiliter le personnel médical et non médical dans le secteur d’hématologie a été un 

travail très intéressant. Pour ma part, il m’a permis de manipuler l’outil 

méthodologique de la roue de Deming et d’animer un projet très multiforme allant de 

la gestion documentaire à la gestion du personnel en passant par la maîtrise de 

notre cœur de métier, la biologie médicale. 

 

Enrichissant, ce travail l’a été aussi pour le laboratoire car il a fédéré des personnes 

ensemble autour d’un projet concret pour le personnel engagé (biologistes, 

techniciens, cadres de santé). Il a permis aussi de poser les règles de la gestion des 

ressources humaines au sein du laboratoire. Tout nouveau personnel sera pris en 

charge selon une démarche bien établie. 

Le fonctionnement de la matrice des compétences, prévu à court terme, sera 

l’aboutissement de ce mémoire. 

 

L’hématologie a été la discipline pilote dans la démarche d’habilitation du personnel 

médical et non médical. Les autres secteurs vont pouvoir s’appuyer sur les 

procédures élaborées afin de poursuivre la qualification du personnel à l’échelle du 

laboratoire multisite. 
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RESUME 

 

L’accréditation est la reconnaissance formelle de la compétence d’un laboratoire à 

réaliser des activités spécifiques bien définies. Cette compétence doit être évaluée et 

prouvée. 

L’objectif de ce mémoire a été d’habiliter les équipes médicale et non médicale dans 

le secteur d’hématologie-cytologie du multisite CHD Vendée. 

 

La méthodologie suivie pour concrétiser ce projet a été celle de la roue de Deming 

qui permet d’enclencher une dynamique vers l’amélioration continue. 

Le travail a donc été structuré en 4 étapes. Un programme prévisionnel avec les 

responsabilités et les échéances a été élaboré par le groupe d’habilitation en 

hématologie créé à cette occasion. La mise en œuvre a correspondu à la rédaction 

de documents pour le secteur et les ressources humaines, à l’harmonisation des 

connaissances en cytologie, pour se terminer par l’habilitation du personnel aux 

activités automate et cytologie. Le projet a été contrôlé à l’aide d’un indicateur, de 

l’exploitation des non conformités et enfin par un audit interne en septembre afin de 

déceler les ajustements nécessaires. Les critères de maintien d’habilitation ont été 

définis et un programme trimestriel de formation continue en cytologie va démarrer 

afin de faire avancer la roue de Deming en hématologie. 

 

La contrainte de qualifier du personnel sur 2 sites différents et des planning serrés 

ont obligé de décaler l’habilitation cytologique sur le site de Luçon. 

La grande partie du personnel a été habilité. Le 100% habilitation est prévu pour 

octobre.  

 


