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PLAN 

 ANALYSE DE RISQUES 
 

 LES 5 M 
 

 MISE EN PLACE DES INDICATEURS QUALITE 



ANALYSE DE RISQUE: DIAGRAMME D’ISHIKAWA 

Résultat  
non conforme 

MATÉRIEL 

Maintenance non réalisée 

Problèmes réactifs 

Anomalies métrologiques: pipette 

Erreur automate 

Erreur CQI 

Panne automate 

CQE Hors norme 

Panne informatique 

MAIN D’OEUVRE 

Agent non habilité 

Technicien non habilité ou 
Erreur vérification technique 

Biologiste non habilité ou 
Erreur validation 

Absence de personnel qualifié 

MATIÈRE 

Tube non conforme 

Erreur identité 

Tube insuffisant 

Tube hémolysé 

Prélèvement coagulé 

MÉTHODE 

Traitement non précisé 

Ré analyse non adaptée 

Méthode non validée 

MILIEU 

Locaux non conformes 

Condition de transport 

Délais de réalisation 

Condition de stockage (frigo) 
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NON CONFORMITÉS ANALYTIQUES 
Du 01-01-2014 au 30-06-2014 

Type de Non
Conformité
Cumul

Limite 80%

MATÉRIEL 

Maintenance non réalisée 

Problèmes réactifs 

Anomalies métrologiques: pipette 

Erreur automate 

Erreur CQI 

Panne automate 

CQE Hors norme 

Panne informatique 



ÉVALUATION EXTERNE DE LA QUALITÉ 

Non Conformités  

Hémostase 
Jan Fev Mars Avr Mai Juin Total 

Analytique 2 13 13 11 16 5 60 

Panne Automate 1 2 1 5 2 1 12 

EEQ hors norme - 8 8 5 12 3 36 

Erreur ponctuelle automate 1 2 1 - 1 1 6 

Problème réactifs - 1 - 1 - - 2 

Erreur vérification 

technique 
- - 3 - 1 - 4 

Analyse  
De chaque  
Non Conformité 

Paramètre Mesure corrective 

TP Changement calibrant + expression droite 

TCA Changement de lot réactif 

V Mise à jour des limites de linéarité 



PANNES BLOQUANTES AUTOMATES 

LBU 

ACL TOP 700 CTS 
2007 

ACL TOP 500 CTS 
2011 

1 5 2 1 

Erreur  
humaine 

1 1 

Télémaintenance 

UNITÉ HÉMOSTASE 

ACL TOP 700 
2006 

STAR 
2013 

1 1 

4 

INTERVENTION SAV 

1 
Retard  
Maintenance  
Préventive 
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NON CONFORMITÉS PRÉANALYTIQUES 
Du 01-01-2014 au 30-06-2014 

Type de Non
Conformité
Cumul

Limite 80%

MATIERE 

Tube non conforme 

Erreur identité 

Tube insuffisant 

Tube hémolysé 

Prélèvement coagulé 



Tube mal rempli 
= Résultats faux 

Bon rapport  
Anticoagulant / Plasma 

= tube rempli à 90% 
(tolérance 80%) 

HÉMOSTASE = 
Tube bleu = avec Citrate de Sodium 

Saint Antoine  
= tube 3.5mL 

9N Citrate de Sodium 3.2% 

PRÉLÈVEMENTS INSUFFISANTS / COAGULÉS 

Coagulés: 0.48% des cas 
(216 sur 44176 demandes) 

Insuffisants: 0.69% des cas 
(312 sur 44176 demandes) 



PRÉLÈVEMENTS HÉMOLYSÉS 
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Non rendus 

 80

 85

 90

 95

 100

 105

0 0,2 0,4 0,6 0,8

Surcharge en Hémoglobine (g/dL) 

Pathologique 

TP

TCA

 80

 85

 90

 95

 100

 105

0 0,2 0,4 0,6 0,8

Surcharge en Hémoglobine (g/dL) 

Normal 

TP

TCA



MILIEU 

Absence 
d'anomalie 

64% 

Absence heure 
PRVT 
34% 

Anomalies heure 
ENR 
2% 

Absence 
d'anomalie 

68% 

Absence heure 
PRVT 
31% 

Anomalies heure 
ENR 
1% 

SEMAINE 3 SEMAINE 26 

Enquêtes ponctuelles:  
Présence de l’Heure de Prélèvement sur les feuilles de demande 

MILIEU 

Locaux non conformes 

Condition de transport 

Délais de réalisation 

Condition de stockage (frigo) 



MÉTHODE 

Traitement anticoagulant non renseigné 
29% des cas  
(12829 sur 44176 demandes) 

MÉTHODE 

Traitement non précisé 

Ré analyse non adaptée 

Méthode non validée 



TRAITEMENT NON PRÉCISÉ 
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Relancer le projet de « sensibilisation des personnels des services de soins 
aux bonnes pratiques des prélèvements biologiques »  

CRITÈRES DE REFUS DES ÉCHANTILLONS

 Anomalies d’identification
 absence de feuille de demande d’examen
 feuille de demande sans étiquette patient
 échantillon sans nom
 discordance d’identité entre l’échantillon et la 

feuille
Sauf prélèvements « précieux » ex : LCR, liquides de 

ponction sur dérogation du biologiste
 Anomalies des échantillons

 échantillon hors délai (reçu après une période 
supérieure à la stabilité du paramètre)

 tube manquant
 mauvais anticoagulant
 tube vide ou insuffisamment rempli
 tube coagulé....

DELAI EXAMENS

<30 MN Ammoniémie, gaz du sang, lactates

<3 H Glucose sur tube hépariné (bouchon vert), LDH, 
potassium, phosphore, examens de bactériologie

< 4 H BNP, hémostase (TP, TCA, INR, fibrinogène)

< 6 H ACTH, cytologie (NFS, réticulocytes), glucagon, 
insuline, peptide C, charges virales VIH, VHB, VHC

< 8 H Autres examens de biochimie sur tube hépariné

< 24 H Protéines sur tube sec (électrophorèse, IgG, IgA, 
IgM, pré-albumine ..)

> 24 H à +4°C Auto-anticorps, examens de biologie moléculaire, 
glycémie sur tube bouchon gris, sérologies 
bactériennes et virales ..



INDICATEURS QUALITE 2014 

  % des dysfonctionnements  (ratio entre NC de l’année n et année n-1 ) 
 

  % de prélèvements coagulés 
 

  % de remplissage Heure Prélèvement 
 

  % de remplissage Traitement Anticoagulant 
 

  % dysfonctionnements à l’enregistrement (NC pré analytiques internes) 
 

  Délai de rendu des résultats d’examens urgents 
 

  Taux de personnel formé en assurance qualité 
 

  Nombre d’EEQ  hors normes 
 

  Nombre de pannes bloquantes automates 
 

   % d’étiquetage des bidons d’effluents 



CONCLUSION 

 Esprit de Gestion des Non Conformités 
 

 Importance de la phase pré analytique en Hémostase 
 
 Relation avec les services support 
 
 Laboratoire multi site 
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