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GLOSSAIRE 

 

 

GCS : Groupe de Coopération Sanitaire  

H.A.S : Haute Autorité en Santé  

NFS : Numération Formule Sanguine  

ASH : Agent de Service Hospitalier 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale  

PSL : Produits Sanguins Labiles  

EFS : Etablissement Français du Sang  

ETP : Equivalent Temps Plein 

FAQ : Fiche d’Amélioration de la Qualité  

TP : Taux de Prothrombine 

TCA : Taux de Céphaline Activée  

COFRAC : Comité Français d’Accréditation 

Méthode PDCA : méthode d’amélioration de la qualité (P pour Plan : planifier, D pour 

Do : faire, C pour Check : contrôler et A pour Act : agir)   

GE : Goutte épaisse 

MOP : Mode opératoire 

AMDEC : Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité  

5M : Méthode d’analyse qui permet de rechercher les différentes causes possibles 

en les classant en 5 familles (Milieu, Matière, Méthode, Matériel et Main d’œuvre) 

pH : potentiel Hydrogène (permet de mesurer l’acidité ou la basicité d’une solution) 

EMT : Erreur Maximale Tolérée  

SIL : Système Informatique du Laboratoire  

EEQ : Evaluations Externes de la Qualité  
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1. Introduction 

 

1.1 Présentation de la structure 

 

 

 

Le GCS Longjumeau Orsay a été crée en 2004 afin de mutualiser les moyens des 

centres hospitaliers d’Orsay et de Longjumeau. En 2012, le centre hospitalier de 

Juvisy sur orge est venu rejoindre ce groupement pour aboutir au GCS Nord 

Essonne. 

L’hôpital d’Orsay comporte 3 sites (401 lits et places au total) :  

 

• L’hôpital général : Médecine (avec une unité neuro-vasculaire), Maternité (avec 

un service de néonatologie), Pédiatrie, Chirurgie, Urgences (adultes et 

pédiatriques), Réanimation et plateau technique (Laboratoire, Radiologie, 

Pharmacie), Consultations. 

• La maison de l’Yvette : Gériatrie avec du court séjour, des soins de suite ou 

encore du long séjour. 

• Le grand Mesnil : Psychiatrie adulte et enfant  

 

Le centre hospitalier d’Orsay a été certifié en mars 2010 par l’H.A.S. 

 

Le laboratoire de l’hôpital d’Orsay est ouvert 24h/24, 7j/7 et réalise les examens 

biologiques pour les patients hospitalisés ainsi que pour des patients externes aux 

horaires d’accueil.  
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Il réalise environ 11,5 millions de B par an (550000 actes) et comporte différents 

secteurs :  

• Hématologie (hématocytologie, hémostase, recherche de paludisme, immuno-

hématologie) 

• Biochimie (générale et spécialisée) 

• Microbiologie (bactériologie, parasitologie, mycologie, sérologie infectieuse) 

• Immunologie (auto-immunité)  

 

Le personnel hospitalier participe également à des activités complémentaires 

inhérentes à la structure hospitalière comme la gestion d’un dépôt de PSL. 

Les examens non réalisés sur place (environ 2% des actes) sont sous traités à 

différents laboratoires comme le laboratoire de l’hôpital de Longjumeau, le 

laboratoire Cerba, l’EFS d’Evry et d’autres si nécessaire. 

 

Le personnel du laboratoire est composé de : 

 

• 4 biologistes (dont le chef de service) : 3,6 ETP 

• 16 techniciens de laboratoire (dont 3 techniciens de nuit) : 15,8 ETP 

• 3 secrétaires : 2,8 ETP 

• 2 ASH : 2 ETP 

• 1 cadre : 0.8 ETP 

 

Le laboratoire de l’hôpital d’Orsay est engagé dans une démarche qualité visant à 

obtenir l’accréditation de toute l’activité réalisée. Pour la réalisation de cette mission, 

le LBM s’appuie sur les différentes directions de l’établissement (Annexe 1) : 

direction des soins, des ressources humaines, des finances, informatique, logistique 

et patrimoine ainsi que sur des fonctions clés (Annexe 2) telles que la 

réactovigilance, l’informatique ou encore la cellule qualité. 

 

La conception de la démarche qualité, basée sur l’approche processus (voir la 

cartographie des processus, Annexe 3), est coordonnée par le RAQ et assurée par 

la cellule qualité qui est composée de biologistes, du cadre et des techniciens 

référents qualité. Cette dernière se réunit tous les mois pour organiser les différents 
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projets d’amélioration de la qualité, pour encadrer des groupes de travail et pour 

conseiller le personnel. 

Des référents qualité, présents dans cette même cellule qualité, ont été nommé afin 

d’assurer le relais avec le reste de l’équipe et afin d’aider à la rédaction de 

documents (notamment les modes opératoires). 

Des réunions de service hebdomadaires sont organisées afin de présenter les 

nouveaux documents en application, de faire un bilan des FAQ, de discuter de 

problèmes organisationnels ou encore de lire le cahier de transmission dans lequel 

sont consignées les suggestions du personnel. 

Le logiciel Kalilab participe également à la politique qualité du laboratoire en 

permettant la transmission d’information et en centralisant l’ensemble des 

procédures, modes opératoires et enregistrements. 

 

Après un dépôt de dossier en 2013, le LBM a été accrédité le 1er février 2015 pour 

les tests suivants : TP, TCA, Fibrinogène 

 

1.2 Intérêt et objectifs du mémoire 

 

L’article 8 de la loi n° 2013-442 portant réforme de la biologie médicale du 30 mai 

2013 précise le calendrier et le pourcentage minimum d’examens accrédités : 50 % 

au 1/11/2016, 70% au 1/11/2018 pour finir à 100% au 1/11/2020. 

Chaque famille d’examens (« activité à compétence technique cohérente et identifiée 

par le Cofrac dont les limites sont usuellement reconnues et acceptées par les 

pairs » d’après le SH-INF-50) doit également être « ouverte » par l’intermédiaire d’un 

examen accrédité. 

 

Pour respecter l’échéancier imposé par le Cofrac, la cellule qualité a décidé de 

présenter 42 examens à l’accréditation dont le diagnostic du paludisme qui a 

l’avantage de permettre l’ouverture de deux familles :  

 

• Sérologie infectieuse (ISEROBM) pour la recherche d’antigène plasmodial 

• Parasitologie-Mycologie (PARASITOMYCO) pour l’identification et la numération de 

plasmodium par le frottis sanguin et la goutte épaisse. 
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L’objectif de mon travail est donc de mettre à jour le dépistage du paludisme afin de 

préparer le prochain passage du Cofrac. 

 

1.3 Annonce du plan et limite de l’étude  

 

Une analyse des risques sera réalisée et servira de base à mon projet. Un plan sera 

établi à partir des points critiques à maitriser. L’étude se limitera uniquement à 

l’amélioration des points les plus critiques du dépistage du paludisme et sur la mise 

en place de la goutte épaisse. 

 

2. Déroulement de l’étude  

 

L’étude se fera grâce à la méthode PDCA  

 

 

 

 

La roue de Deming est le symbole de cette amélioration continue de la qualité. Elle 

se décompose en 4 étapes :  
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• Première étape : Planifier, préparer  

 

Cette étape consiste à prévoir, à élaborer une stratégie puis à fixer un plan d’action 

afin d’atteindre le but recherché. 

 

• Deuxième étape : Faire, mettre en œuvre 

 

Cette étape est celle de la construction, de la réalisation, de la formation des 

personnes. 

 

• Troisième étape : Contrôler, vérifier 

 

L’étape du contrôle consiste à démontrer l’efficacité de l’étape précédente à l’aide 

d’audits, d’indicateurs. 

 

• Quatrième étape : Agir, ajuster, analyser 

 

La dernière étape permet d’ajuster à l’aide d’actions préventives et correctives, de 

rechercher des points d’amélioration et d’analyser la situation. 

 

2.1 Planifier, préparer 

 

Une analyse des risques a été réalisée comme point de départ. 

 

Cette analyse s’est faite grâce à un AMDEC (Annexe 3) qui permettra de recenser 

les points critiques à maitriser, les défaillances éventuelles et leurs effets à partir de 

la criticité. Cette dernière sera calculée grâce à une estimation de la gravité, de la 

fréquence et de la détectabilité à l’aide des échelles définies ci-dessous. 
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Occurrence = F Gravité = G Détection = D 

1=Exceptionnel <1/an 1=Mineur, pas d’impact 1=Immanquable 

2=Rare <1/trimestre 2= Modéré, impact sur le 

fonctionnement du 

laboratoire 

2= Facile, moyen de 

détection simple et 

systématique  

3=Occasionnel <1/mois 3= Significatif, impact sur 

le résultat mais pas sur la 

prise en charge du patient  

3= Aléatoire, moyen de 

détection simple mais 

marginal  

4=Fréquent <1/semaine 4= Important, impact sur le 

résultat mais sans 

conséquence grave pour 

le patient  

4= Difficile, moyen de 

détection peu maitrisable 

et marginal  

5=Très fréquent <1/jour 5= Majeur, impact sur la 

prise en charge du patient  

5= Indétectable  

 

Seuls les points les plus critiques (dont la criticité est supérieure ou égale à 6) seront 

traités. 

 

• Etat des lieux  

 

A partir de cette analyse des risques, j’ai réalisé un état des lieux afin d’organiser un 

plan d’action pour remettre à jour la paillasse « paludisme ». 

 

Numéro 

des points 

à maitriser 

Etat des lieux/moyens actuels Etat des lieux souhaité après 

actions correctives  

4 Vérification visuelle lors de 

l’utilisation du réactif ou des lames  

5 Gestion des stocks approximative, 

aucun référent nommé  

Utilisation d’aucun réactif périmé. 

Nomination de référents afin 

d’assurer une bonne gestion des 

réactifs concernant le paludisme 
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12 Ø Température ambiante contrôlée 

14 Ø Formations à la goutte épaisse, 

habilitations revues   

15 Ø Quiz mis en place, lecture des 

EEQ par l’ensemble de l’équipe 

16 MOP recherche de paludisme 

désuet, pas de GE  

MOP revus (recherche par 

frottis/GE). Goutte épaisse mise en 

place  

17 MOP recherche d’antigène 

plasmodial désuet  

MOP à remettre à jour  

18 Ø 

 

MOP coloration au MGG et MOP 

utilisation du colorateur à créer 

19 Ø 

 

Indicateur « délai de rendu » crée 

et suivi  

22 Renseignements cliniques 

demandés mais rarement donnés 

Renseignements cliniques 

indispensables  

 

• Planification 

 

La première action à mettre en place est la goutte épaisse. En effet depuis des 

années le dépistage du paludisme au laboratoire d’Orsay est réalisé grâce à 2 

techniques complémentaires : le frottis sanguin et la recherche d’antigène 

plasmodial. D’après la révision de la conférence de consensus de 1999, « la 

démarche diagnostique idéale doit associer l’examen microscopique d’un frottis 

sanguin et d’une goutte épaisse. ». La mise en place de la goutte épaisse apparait 

donc comme une priorité. 

Après la mise au point de la technique, une formation technique devra être 

organisée. 

Les habilitations devront également être revues dans un second temps. 

Tous les MOP devront être revus (un MOP du dépistage du paludisme existe mais 

n’est plus du tout d’actualité) ou crées (colorateur, coloration au MGG..). 
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La mise en place d’une feuille de scan pour la validation des résultats ainsi que la 

mise en place d’une sonde de température ambiante sont également au programme. 

 

2.2 Faire, mettre en œuvre 

 

• Mise en place de la GE 

 

La GE étant une technique nouvelle pour notre laboratoire, des tests sont 

nécessaires afin de parvenir à un résultat optimal. Différents volumes de sang ont 

été délivré pour parvenir à une GE ni trop fine ni trop épaisse.  De même, deux 

concentrations de Giemsa différentes ont été testé pour arriver au résultat souhaité 

c'est-à-dire une GE sans hématies laissant apparaitre les noyaux des globules 

blancs ainsi que ceux des plasmodium. Les points les plus fondamentaux pour la 

bonne exécution de cette technique sont le pH de l’eau tamponnée et la qualité des 

colorants. Le pH idéal pour l’eau tamponnée se situe autour de 7,2 et sera atteint 

grâce à un adjuvant pour hématologie. Le pH de la solution obtenue sera mesuré 

avant chaque coloration. 

Un programme spécifique pour la GE a été crée sur le colorateur d’hématologie afin 

de standardiser la coloration. Le Giemsa dilué sera changé avant chaque coloration. 

Le mode opératoire étant établi (Voir annexe 5), une formation à la technique en 

petits groupes a été organisé (Voir annexe 6) pour tous les techniciens du laboratoire 

(le dépistage du paludisme étant une urgence réalisée 24h/24 7j/7, tous les 

techniciens doivent être capables de réaliser cette technique même si la lecture peut 

se faire à posteriori). 

La lecture de la GE demandant une grande expérience, seuls les biologistes sont 

habilités à cette lecture.  

 

• Nomination de référents 

 

Deux référents ont être nommés pour améliorer la gestion des stocks ainsi que pour 

faciliter les formations internes. L’un des nouveaux référents a participé à une 

formation sur les parasites sanguins et était donc un candidat idéal. Une autre 

technicienne s’est porté volontaire et a demandé une formation pour parfaire ses 
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connaissances sur le sujet. Ces nominations permettront d’assurer une formation 

correcte aux nouveaux arrivants ainsi que d’éviter les problèmes 

d’approvisionnement de réactifs relativement fréquent à ce poste. 

 

• Mise en place d’EEQ 

 

Seul une EEQ était en place pour le dépistage du paludisme, il ne concernait que le 

frottis sanguin et n’était lue que par les biologistes. Nous avons décidé de nous 

inscrire à 2 autres programmes pour l’antigène plasmodial ainsi que pour la GE 

(avec une fréquence de 3 mois). Les EEQ pour le frottis sanguin et pour l’antigène 

seront lues par l’ensemble de l’équipe (biologistes et techniciens), celles pour la GE 

seront lues uniquement par les biologistes.  

 

• Habilitation initiale 

 

Selon le SH REF 02, « Il est de la responsabilité du LBM d’assurer […] que 

l’ensemble du personnel, y compris les biologistes médicaux, est habilité aux taches 

spécifiques définies exercées, dans le cadre des fonctions occupées, selon des 

dispositions préétablies (tutorat, supervision...) et des critères si possible objectifs, et 

que cette habilitation est périodiquement revue, notamment en cas d’arrêt prolongé 

de l’activité supérieure à 6 mois, et enregistrée ; ». 

 

Une procédure d’habilitation est déjà en place dans mon laboratoire. Elle se 

compose d’une formation théorique, d’une formation pratique (par tutorat) puis d’une 

évaluation basée sur un quiz. La formation théorique pour la goutte épaisse (Annexe 

7) a été couplée avec des rappels plus généraux sur le paludisme pour aboutir à une 

formation plus complète. Cette formation est organisée par un biologiste par petits 

groupes, est renouvelée tous les ans et est basée sur la lecture de lames et sur un 

polycopié expliquant les caractéristiques de chaque espèce (leur cycle parasitaire, 

leur zone endémique). La formation pratique est délivrée par un technicien habilité 

(de préférence un des référents) et consiste à montrer les techniques de frottis (et de 

GE) ainsi que les colorations. L’évaluation se fait sur un quiz comprenant diverses 

questions sur les techniques ainsi que sur une série de 4 lames tests à lire (anciens 
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EEQ). L’habilitation n’est décernée qu’après la participation aux formations 

théoriques et pratiques ainsi qu’à la réussite du quizz (>80 % de bonnes réponses) et 

des lames tests. 

Des items ont été rajoutés sur la fiche d’évaluation d’un nouveau technicien (capacité 

à réaliser une GE, maitrise des colorations…) ainsi que des questions sur le quiz 

d’habilitation en cyto-hématologie (le dépistage du paludisme s’effectuant à cette 

paillasse). 

 

• Maintien des compétences  

 

Les agents déjà en poste à la date de diffusion de la première version de la 

procédure d’habilitation sont considérés comme aptes du fait de leur ancienneté au 

poste (biologistes et techniciens). Malgré tout, mon LBM n’ayant pas un nombre de 

recherche de paludisme élevé, nous avons décidé de rendre la lecture des EEQ 

obligatoires afin de s’assurer de la compétence des techniciens et des biologistes. 

Une formation théorique (Annexe 7) est organisée tous les ans pour « rafraichir » les 

connaissances générales sur le paludisme et pour expliquer l’intérêt de la GE. Suite 

à cette formation délivrée par un biologiste, un quizz (2 anciennes lames d’EEQ à 

lire, Annexe 8) a été organisé. Ces lames tests feront office de quiz tous les ans 

après la formation théorique. En cas de résultats non satisfaisant aux EEQ, des 

formations ponctuelles pourront être organisées. 

 

• Rédaction des MOP 

 

Plusieurs MOP manquent au poste et doivent être écrits ou modifiés.  

J’ai commencé par rédiger un MOP pour l’utilisation du colorateur de lames dans 

lequel est précisé la programmation des différents programmes, la composition des 

programmes et la maintenance (nouvellement mise en place).  

Un MOP précisant les critères de validation des différentes colorations (Annexe 9) a  

également été crée, en effet chaque coloration effectuée avec de nouveaux colorants 

devra être validée. 

Les MOP de recherche du paludisme par frottis et GE ainsi que de recherche 

d’antigène plasmodial (Annexe 10) ont été complètement revus. 
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• Création d’une feuille de scan pour la validation des résultats (Annexe 11) 

 

Afin de sécuriser le rendu des résultats (jusqu’à maintenant les résultats étaient 

rentrés manuellement dans le SIL avec donc un risque d’erreur important), une 

feuille de scan a été crée. Sur cette feuille, le résultat du frottis (avec éventuellement 

les stades du parasite observé et la parasitémie), le résultat de la GE ainsi que le 

résultat du test antigénique doivent être renseignés. 

Les renseignements cliniques indispensables (Température du patient, lieu de 

voyage et traitement) à l’interprétation des résultats devront être inscrits sur cette 

feuille ainsi que le pH de l’eau tamponnée.  

 

• Mise en place d’une sonde de température  

 

Malgré la présence de sondes de température dans les enceintes thermostatées 

(étuves, chambre froide, réfrigérateurs et congélateurs), la température ambiante 

n’était pas contrôlée au sein du laboratoire et donc en hématologie. Mon statut de 

référent en métrologie m’a permis d’alerter sur la nécessité de l’achat de sondes 

pour la température ambiante. Après acceptation par les services économiques, 4 

sondes ont été acheté puis installé via AES. 

Les températures de conservation des différents réactifs en hématologie ont été 

relevées puis consignées dans un formulaire afin de fixer la température ambiante 

cible et les EMT. 

Cette sonde sera connectée à une centrale de température Labguard 2 qui permettra 

une surveillance en temps réel de la température ambiante en hématologie. En cas 

de dépassement de plus de 15 minutes des températures fixées, une alarme sonore 

se déclenche et permet une action (principalement l’usage de la climatisation).  

 

• Délai de rendu 

  

La révision de la conférence de consensus de 1999 précise que « les résultats 

doivent être rendus dans un délai maximum de 2 heures, avec un contact direct 

entre le biologiste et le clinicien. ». De ce fait, une étude du délai de rendu (à partir 

de l’heure de prélèvement) nous a paru indispensable.  
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Nous avons décidé de calculer ce délai sur les recherches de paludisme de l’année 

2014. Les résultats de cette étude ne sont pas très bons, en effet près de 35 % des 

résultats (frottis et antigène) sont rendus hors délai (supérieur à 2 heures). De plus, 

certains examens n’ayant aucune heure de prélèvement, un rappel sur la nécessité 

de ce paramètre a été effectué aux services ainsi qu’au secrétaire. Les techniciens 

ont également été sensibilisés à l’obligation de rendre les résultats (frottis et 

antigène) en moins de 2 heures lors des différentes formations. 

 

2.3 Contrôler, vérifier 

 

La lecture des EEQ est devenue obligatoire pour l’ensemble du personnel. Les 

premiers résultats nous ont été rendus. 93,75 % de l’équipe a correctement répondu 

pour le frottis, un seul technicien ayant mal répondu (il a rendu Plasmodium sp). Ce 

dernier a relu la lame avec un biologiste pour répondre à ces éventuelles questions. 

Pour la GE, les biologistes ont tous bien répondu. 

 

La lecture des lames tests ayant suivi la formation théorique a donné 100 % de 

bonnes réponses pour la lame 1 (Plasmodium falciparum) et 80 % pour la lame 2 

(Plasmodium vivax). Une relecture a été organisée pour les personnes qui se sont 

trompées. 

 

La feuille de scan nouvellement crée a été testée avec plusieurs combinaisons 

différentes pour contrôler le paramétrage informatique sans qu’aucun problème ne 

soit détecté. De plus chaque validation biologique se fait avec la feuille de scan en 

parallèle ce qui rajoute un contrôle au moment de la libération du résultat. 

Depuis des rappels aux services cliniques, la présence des renseignements sur la 

feuille de demande a considérablement augmenté. En cas d’absence de ces 

derniers, le technicien en charge de la technique appelle obligatoirement le service 

prescripteur pour les récupérer. Ces mesures ont permis d’avoir 100 % des 

renseignements cliniques depuis la mise en place de cette feuille de scan. 
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La sonde de température ambiante est en place en hématologie mais de nombreux 

problèmes ont eu lieu notamment lors des fortes chaleurs estivales. La climatisation, 

plutôt vieillissante, a régulièrement été en panne ce qui a entrainé des températures 

trop élevées. 

 

Le délai de rendu a été réévalué suite aux diverses formations et réunions de 

service. Une diminution du pourcentage de résultats rendus hors délai a été 

constatée sans cependant être suffisante. En effet, près de 20 % des résultats sont 

encore rendus 2 heures après l’heure de prélèvement.  

 

2.4 Agir, ajuster, analyser 

 

Un audit externe a été réalisé début septembre et a mis en lumière l’absence de 

lames témoins de coloration. Une réflexion est actuellement menée pour résoudre ce 

problème  

Une étude des causes de retard dans le rendu des résultats va être réalisée avant la 

fin de l’année (acheminement du prélèvement trop long, double lecture trop longue) 

pour essayer de diminuer le taux de résultats rendu hors délai. Un indicateur va être 

crée et suivi pour suivre ce problème. 

Après de multiples réclamations à la direction pour signaler le problème de la 

climatisation, une fiche d’événement indésirable a été rédigée pour tenter de changer 

le climatiseur qui ne remplie pas correctement son rôle. 

Un audit interne complet de la paillasse va être réalisé courant novembre pour 

préparer le passage du Cofrac en début d’année prochaine. 

Le pH de la solution tamponnée est mesuré avant chaque coloration et il s’est avéré 

un peu bas lors de rares cas (un cas à 6.5). Un suivi précis devra dire si le pH est 

réellement trop bas ou si le papier pH n’est pas assez précis (ou mal utilisé). 
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3. Conclusion et axes d’amélioration 

 

Au laboratoire d’Orsay, le dépistage du paludisme était un examen réalisé grâce à 2 

techniques complémentaires : le frottis et la recherche d’antigène. La révision de la 

conférence de consensus de 1999 a souligné l’importance de la goutte épaisse dans 

le diagnostic du paludisme. Cette dernière a été mise en place au sein du LBM et 

permet un meilleur dépistage de cette maladie. 

 

Le dépistage du paludisme étant une urgence, le délai de rendu est un paramètre 

incontournable et est devenu un indicateur suivi au sein de mon laboratoire. Malgré 

toutes les mesures mises en place (feuille de scan, rappel aux services cliniques, 

rappel au niveau technique), ce délai de rendu n’est toujours pas satisfaisant et doit 

être le centre d’une prochaine étude. 

 

Dans un laboratoire polyvalent n’ayant que très peu de demandes au cours de 

l’année (à peine une centaine sur l’année 2014), la difficulté est de maintenir un 

niveau de compétence suffisant pour ne pas passer à coté d’un cas positif. La mise 

en place et la lecture des EEQ pour l’ensemble de l’équipe permettront d’instaurer 

une « habitude » de cas positifs. Dans ce même esprit, une formation théorique 

annuelle suivie de lames tests a été mis en place. 

 

Une sonde de température est en place pour surveiller la température ambiante en 

hématologie mais la climatisation est défaillante et mériterait d’être remplacée.  

De nombreux mode opératoires ont été revus ou réécrits notamment sur la coloration 

au MGG mais des contrôles de qualité manquent.  

 

Des référents ont été nommés et permettent une meilleure gestion des stocks de 

réactifs, en effet aucun problème d’approvisionnement n’a été constaté depuis leurs 

nominations. Malgré tout, un des référents n’a pas encore suivi de formation 

spécialisée en externe. 
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Annexe 1  
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Annexe 2 (Organigramme des fonctions clés) 
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Annexe 3 (Cartographie des processus) 
 

 

 

 

 

PHASE PRE-

ANALYTIQUE 
• Prélèvement  et transport      

• Réception 

• Prétraitement 

• Analyses transmises à des 

laboratoires sous traitants 

 

                 

PHASE ANALYTIQUE 
• Vérification/validation de méthodes 

• Organisation des postes de travail 

(modes opératoires par secteur) 

• Gestion des CQI et EEQ 

• Validation analytique des résultats 

• Maintenance des équipements 

 

 

PHASE POST-

ANALYTIQUE 
• Validation biologique 

• Libération et transmission des 

résultats  

• Sérothèque  

• Facturation 

 

Patients 

externes 

Résultats 

d’examens 
diffusés et 

interprétés 

EQUIPEMENTS ET 

REACTIFS 

 
• Gestion des stocks et  

   approvisionnements 

• Métrologie 

 

 

SYSTEME 

D’INFORMATION 
 

• Gestion des accès  et  

   Protection des données 

• Validation du logiciel et des  

   paramétrages 

• Maintenance  

LOCAUX ET 

CONDITIONS  

ENVIRONNEMENTALES 
• Maitrise des conditions  

   environnementales 

• Hygiène circuits et locaux 

• Sécurité du personnel  

 

PROCESSUS 

METIER 
 

PROCESSUS 

SUPPORTS 

PROCESSUS 

MANAGEMENT 
MAITRISE DE LA 

QUALITE 
• Politique Qualité et MAQ 

• Gestion des évaluations – 

Indicateurs 

   Qualité - Audits 

• Revues de Direction  

 

ORGANISATION et 

MANAGEMENT 
• Organisation  

• Communication 

• Contrats clinico-biologiques et    

 Contrats de collaboration 

 

 

GESTION DES RISQUES 

ET 

DYSFONCTIONNEMENTS 
• Gestion des dysfonctionnements / 

actions correctives et préventives 

• Réactovigilance 

• Situations dégradées 

 

GESTION DES 

RESSOURCES 

HUMAINES 
• Recrutement et Intégration 

• Formation 

• Habilitation – Evaluation - 

Maîtrise des compétences - 

Fiches de poste 

Prise en charge et gestion des URGENCES 

Prestations de CONSEIL 

Services 

cliniques et 

Urgences  

Etablissements 

extérieurs 

MAITRISE 

DOCUMENTAIRE 
 

• Gestion documentaire 

• Gestion des  

   enregistrements – archivage 

• Veille documentaire 
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Annexe 4 (AMDEC du dépistage du paludisme) 
 

Dépistage du paludisme Criticité 
initiale 

5M Points critiques à maitriser Défaillances Effets n° G D F C 

 
péremption 

 
 

 
dégradation du tube 
(de l’anticoagulant) 

 
Parasite non détecté 

 
1 

 
2 

 
2 

 
1 

 
4 

approvisionnement rupture de stock 2 2 1 1 3 

 
 
 

Tubes de 
prélèvement 

conformité non-conformité des 
tubes 

 
Examen non réalisé 

3 3 1 1 3 

 
péremption 

dégradation du réactif 
ou des lames 

 
Parasite non détecté 

 
4 

 
3 

 
2 

 
2 

 
12 

approvisionnement rupture de stock 5 3 1 2 6 

 
 

Réactifs (colorants, 
eau neutre, kit 

antigène, lames) 
conformité non-conformité des 

réactifs 

 
 

Examen non réalisé 6 3 1 1 3 

Pipette  étalonnage non étalonnée ou 
pipette non 

fonctionnelle 

volume imprécis délivré 7 2 1 2 4 

Colorateur Etat général  Maintenance non 
effectuée ou colorateur 

HS  

Coloration non maitrisée 8 1 1 2 2 

Microscope  Etat général Maintenance non 
effectuée ou 

microscope HS  

Microscope non fonctionnel  9 1 2 2 4 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Matériel 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Minuteur Etat général  Non vérifiée ou non 
fonctionnel 

Lecture pour le dépistage 
de l’antigène hors délai 

10 1 2 2 4 
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Température de 
stockage de l’eau 

neutre 

 
Température de la 

chambre froide 

 
11 

 
2 

 
1 

 
2 

 
4 

 
 
 

Milieu Température de 
stockage des 

réactifs  

 
Température 

ambiante 

 
 
 

Températures non 
maitrisées 

 
 
 

Réactifs défaillants  
12 

 
2 

 
4 

 
4 

 
32 

Enregistrement 13 2 3 2 12 
Formation/habilitation 14 4 2 2 16 

 
Main 

d’œuvre 

 
Compétence du 

personnel  
Maintien des 
compétences 

 
 

Personne non 
compétente  

 
 

Parasite non détecté 
15 4 2 2 16 

 
Goutte épaisse et 

frottis sanguin 

Mauvaises réalisations 
des frottis et GE 

 
16 

 
3 

 
2 

 
1 

 
6 

Recherche 
d’antigène 
plasmodial 

 
Technique mal réalisée 

 
17 

 
3 

 
3 

 
2 

 
18 

Coloration 

 
 
 

MOP connus et 
actualisés  

Coloration mal réalisée 

 
 
 

Parasite non détecté 

18 3 3 1 9 

 
 
 

Méthode 

Temps de 
réalisation 

Délai de rendu Résultat rendu en + de 
2 heures  

Prise en charge du patient 
retardée 

19 3 2 2 12 

Qualité Prélèvement sur 
mauvais anticoagulant 

20 2 
 

1 2 4  
Echantillon 

Quantité Quantité insuffisante 

 
Parasite non détecté  

21 4 1 1 4 
Renseignements 

cliniques 
Interprétation inexacte Traitement inadéquat  22 2 1 3 6 

 
Matières 

Conformité de la 
demande 

identitovigilance Discordance d’identité  Résultat rendu au mauvais 
patient  

23 5 1 1 5 

 
N° : numéro du point à maitriser  
G : indice de Gravité, D : indice de Détection, F : Fréquence(Occurrence), C : Criticité 
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Annexe 5 (MOP frottis et GE) 
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Annexe 6 (Formation technique sur la GE) 
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Annexe 7 (formation théorique sur le paludisme et la GE) 
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Annexe 8 (Quizz d’évaluation) 
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Annexe 9 (MOP coloration au MGG) 
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Annexe 10 (MOP recherche d’antigène plasmodial) 
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Annexe 11 (Feuille de scanner pour la validation) 
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RESUME 

 

Le laboratoire de l’hôpital d’Orsay est entré dans une démarche d’accréditation et se 

doit de respecter la norme NF EN ISO 15189. La loi 2013-442 impose un calendrier 

précis : au moins 50 % des examens de biologie médicale réalisés au sein du 

laboratoire doivent être accrédités avec au moins 1 examen par famille avant le 1er 

novembre 2016. 

 

Il était donc nécessaire d’ouvrir toutes les familles pour respecter cet échéancier. La 

recherche de paludisme est un examen parfait à accréditer car il permet 

« l’ouverture » de 2 familles différentes.  

 

Pour arriver à l’accréditation de cet examen, la restructuration totale du poste était 

indispensable : mise en place de la goutte épaisse, des EEQ (pour l’antigène, le 

frottis et la goutte épaisse), d’une sonde de température ambiante, d’une feuille de 

validation et des modes opératoires manquants. En parallèle, les habilitations ont été 

complétées, le délai de rendu contrôlé. 

 

Pour réaliser ces évolutions, plusieurs méthodes qualité ont été utilisées : la roue de 

Deming (méthode PDCA) m’a permis de suivre un cheminement logique et une 

AMDEC (avec 5M intégré) m’a permis de cibler les points les plus critiques. 

Même si des nettes améliorations ont été constatées, certains points devront être 

suivis comme par exemple le délai de rendu des résultats qui n’est pas encore 

satisfaisant ou la température ambiante qui est rarement dans les cibles acceptables.   

Ces points à améliorer pourront être le début d’une nouvelle roue de Deming. 

 

 

 

 

 


