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Démarche qualité du LBM du CHU de Caen 

Aout 2007 : Norme ISO 15189 v2007 

Dec 2012 : parution norme ISO 15189 v2012 

Mars 2016 : Norme ISO 15189 v2012 

Dec 2012: entrée dans la démarche :  
accréditation partielle 

Juin 2013 : audit COFRAC initial 

Oct 2014: audit COFRAC suivi (S1) 

Sept 2015: audit COFRAC suivi (S2) 



Problématique 
 Changement de version de la norme NF EN ISO 15189 :  

 v2007 => v2012 

 

 Chapitre 4 : Management de la Qualité (v2012) 
o Approche Processus 

o Analyse de risque 

o Suivi des indicateurs qualité 

o Revue de Direction 

 

Objectifs du travail : projet transversal 
 1- Cartographie des processus du LBM 

 2- Focus sur le processus « Qualité » 

 3- Rédaction / mise à jour documents 

 

 
 

 
    

 

 
                  
    

o Approche Processus 

o Analyse de risque 

MAQ 

Processus 

Procédures 

Fiches Techniques 

Supports 
d’enregistrements 
Pyramide documentaire 



Moyens 

 Encadrement : Agnès LE QUERREC (Responsable Assurance Qualité) 

Jérémie MONTAMBAUX (Assistant Qualité) 

 

 Echéancier :  

o Février 2015 : état des lieux, analyse des besoins 
 

o Mars 2015 : cartographie des processus, information en Cellule Qualité 
 

o Mai 2015 : nomination des pilotes de processus 
 

o Avril 2015 – Juin 2015 : rédaction des fiches processus 
 

o Juillet – Aout 2015 : rédaction et/ou mise à jour des documents  
 

o Septembre 2015 : audit COFRAC 
 



Méthodologie 

extrait de http://qualite.velay.greta.fr 

 Approche processus : 

 

Cartographie des processus du LBM 

Fiche processus « Qualité » 

Revue de processus 

 

 Analyse de risque : gestion des risques a priori 

o AMDEC = Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité 
 Criticité = Fréquence x Gravité x Détection  

 
Fréquence = < 1 an | 1 x mois | > 1 x semaine  
 
Gravité = mineure | significative | majeure 
 
Détection = Facile | Difficile  
 
  => Fiche processus 
  => Procédure dégradée du LBM 

CRITIQUE e 9 

1 2 3 

1 2 5 

1 3 



Résultats 

 Cartographie des processus du LBM du CHU de CAEN: 



Résultats 
 Fiche « Processus Qualité » : 
 Pilotes = Agnès LE QUERREC (RAQ) / Jérémie MONTAMBAUX (AQ) 

ENTREE  
Objectifs à atteindre 
Situations à améliorer 
Satisfaction clients 

SORTIE 
Objectifs atteints 
SMQ efficace 
Clients satisfaits 



Résultats 
 Procédure dégradée du LBM : 

 

 

 

 

 

Procédure transversale, risques a priori  
  

«  
(…)                                                                    (…) 
 
 

                                                         » 

Extrait de la norme ISO 15189 v2012 



Discussion 

 Approche processus : 

Mise en place, rédaction des différentes fiches processus + pilotes 

Difficulté mise en application :  

 - Sectorisation 

 - Implication des biologistes au niveau transversal 

 - Organigramme hiérarchique 

Revues de processus non réalisées 

 

 Analyse de risques :  

Risques a priori 

Détermination du seuil de criticité 

 

 Procédure dégradée transversale : 

Applicable à l’ensemble du LBM ; gestion de crise institutionnelle du CHU 

 



Conclusion 

 Audit COFRAC (S2) 28-29 Septembre 2015 :  

Audit du SMQ  

Aucun écart sur la mise en place des évolutions de la norme ISO 15189 v2012 

 

 MAIS…  

Système débutant 

Revues de processus pas encore réalisées pour 2015 

S’approprier la démarche processus +++  

Renforcer les étapes de vérification (check-listes, échéanciers…) 

 

 

A suivre en 2016… 
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