
Mise en place du processus de 
maitrise des risques au LBM 

HUPIFO : application en 
hématologie 

Marine COULBAULT 
Technicienne de laboratoire 
Hôpital Ambroise Paré 

1 



Choix du sujet 

 Nouvelle exigence norme NF ISO 
15189 version 2012 
 

 Absence de formalisation au sein du 
LBM 
 

 Harmonisation des pratiques. 
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Outils 

 Procédure 
générale 
 

 Formulaire AMDEC 
(Analyse des 
Modes de 
Défaillance de leur 
Effet et de leur 
Criticité) 
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La procédure générale 
 Décrit les modalités de gestion des 

risques au sein du LBM 
 

 Adressée à l’ensemble du personnel 
et elle définit les responsabilités 
 

 Applicable à tous les processus 
 

 Application dans différentes situations 
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Formulaire AMDEC 

 Permet d’analyser les risques en 
fonction du diagramme d’Ishikawa 
(5M) 

 Permet de hiérarchiser et d’évaluer les 
risques avec un niveau de criticité 

 Permet de mettre en place les actions 
correspondantes 

 Identifie les responsables 
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 C = F x G x D 
 C d 2 : risque 

acceptable, action 
non nécessaire 

 3 d C d 8 : risque 
indésirable, action 
souhaitable 

 C e 9 : risque 
inacceptable, 
action urgente 
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Approche de la gestion des 
risques au niveau transversal 
 

 Concerne l’ensemble du LBM 
 
 
 

 Exemple : le processus ANALYTIQUE 
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Formulaire AMDEC Processus 
ANA 
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Approche de la gestion des 
risques au niveau local : 

 
 Application au secteur de cytologie 
(entité hématologie-immunologie) 
 A remplir lors de changement 
impactant les 5M 
 Formulaire gestion des risques pour la 
validation de méthode 
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Formulaire pour la validation de 
méthodes 
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Conclusion 

 Gestion des risques transversale 
 

 Gestion des risques locale 
 

 Amélioration du SMQ en continu 
 

 Vérification et réajustement des 
risques chaque année 
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Merci de votre attention 
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