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Notes au lecteur 

 

« Les mémoires des stagiaires du Diplôme Universitaire « Assurance Qualité 

au laboratoire de biologie médicale » sont des travaux réalisés pendant l'année de 

formation. 

 

Les opinions exprimées n'engagent que les auteurs. 

 

Les travaux ne peuvent faire l'objet d'une publication en tout, ou partie, sans 

l'accord de l'auteur et du responsable du DU concerné. » 
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1. GLOSSAIRE 

 

Définitions : 

 

Accréditation : procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une 

reconnaissance formelle qu’une personne ou un organisme est compétent pour 

réaliser des tâches spécifiques. 

Equipement critique : équipement ayant une influence significative sur la qualité, la 

fiabilité et l’exactitude du résultat. 

Etalonnage : Etat des lieux, comparaison avec les valeurs d’un étalon, l’étalonnage 

aboutit à un raccordement métrologique. 

Raccordement métrologique : la gestion des appareils de mesure au laboratoire 

consiste à réaliser ou sous-traiter le raccordement des étalons de travail aux étalons 

nationaux. Chaine ininterrompue de mesures, capacités à montrer qu’un équipement 

de mesure, d’essai ou d’analyse est étalonné par rapport à un  étalon national ou 

international. 

 

Abréviations: 

 

COFRAC : Comité Français d’Accréditation 

DM-DIV : Dispositif Médicaux de Diagnostic In Vitro 

DU : Diplôme Universitaire 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 
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2. INTRODUCTION 

 

2.1. Présentation du Laboratoire de Biologie Médicale 

 

Le Laboratoire de Biologie Médicale (LBM) Alain CULINO ouvre ses portes en 2010 

à Bailly Romainvilliers en Seine-et-Marne, il est dirigé par M. CULINO, Pharmacien 

Biologiste. 

 

Le laboratoire a été créé avec une volonté de qualification du personnel et de 

modernisation constante traduite par : 

- l’acquisition de matériels techniques et informatiques performants. L’évolution 

permanente du parc d’équipements est motivée par la volonté de posséder 

du matériel toujours plus performant, plus reproductible. 

- La conception des locaux a eu lieu en tenant compte de l’arrêté du 16 juillet 

2007 (encadrant les exigences en matière de locaux destinés à la réalisation 

d’analyses médicales et modifiant le Code du Travail) afin d’en faire un lieu 

plus chaleureux et fonctionnel. 

 

Notre activité est centrée sur les examens médicaux courants dans les secteurs de 

l’Hématologie et l’Immunohématologie, de la Biochimie, de la Bactériologie, de la 

Parasitologie, de la Mycologie et de l’Immunologie. 

 

Le laboratoire est aujourd’hui composé d’un directeur biologiste, de deux 

techniciennes et d’un aide de laboratoire. 

 

2.2. Démarche Qualité  

 

Le LBM Alain CULINO s’est préparé dès sa création (en choisissant en particulier le 

logiciel KALILAB) à rentrer dans le processus d’accréditation selon la norme NF EN 

ISO 15189. 

 

Le laboratoire a déposé son dossier de demande d’accréditation initiale selon la 

norme NF EN ISO 15189 version avril 2007 au Comité Français d’Accréditation 

(COFRAC). 
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En septembre 2014,  le laboratoire reçoit la visite initiale du COFRAC portant sur des 

examens de biochimie. Dans un souci d’amélioration continue, le laboratoire a pris 

compte les commentaires des évaluateurs COFRAC, et évolue dans ce sens en 

passant de la norme NF EN ISO 15189 version 2007 à la version 2012. 

 

De ce fait, le laboratoire réorganise son système qualité autour de trois 

processus (ANNEXE 1) : 

- Le Processus de Pilotage : 

o Pilotage du laboratoire par la Direction (politique qualité et objectifs 

qualités) : PD 

o Communication : COM 

o Système de Mangement de la Qualité : SMQ 

- Le Processus de Réalisation  répondre aux besoins des patients et 

prescripteurs, réalisation des examens et rendu des résultats : 

o Pré analytique : PRANA 

o Analytique : ANA 

o Post analytique : POSAN 

- Le Processus Support gère les ressources nécessaires au fonctionnement du 

laboratoire : 

o Ressources Humaines : RH 

o Matériel : MAT 

o Contrôles qualité : QUALI 

o Réactifs et consommables (gestion des stocks et réactovigilance) : 

ACHA 

o Hygiène et sécurité : HYG 

o Métrologie : MET 

o Informatique : INF 

o Gestion documentaires : DOC 

 

L’amélioration continue boucle la roue de la qualité par une remise en question 

permanentes de la qualité du service. Elle donne les informations nécessaires à la 

Direction pour définir les nouvelles orientations du laboratoire. 
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2.3. Maîtrise de la métrologie des équipements  

 

Selon la norme NF EN ISO 15189, les laboratoires accrédités ou candidats à 

l’accréditation doivent : 

1. Maîtriser, surveiller et enregistrer les conditions ambiantes lorsqu’elles 

influencent la qualité des résultats. 

2. Définir les équipements critiques, c'est-à-dire les équipements ayant une 

influence sur la qualité des résultats. 

3. Identifier les grandeurs mesurées et les exigences métrologie associées aux 

équipements critiques. 

4. Réaliser une confirmation métrologique de ces équipements qui se traduit par 

un étalonnage et une vérification des exigences métrologiques. 

 

Lors de sa création, le Pharmacien Biologiste Directeur a utilisé l’outil du diagramme 

d’Ishikawa, afin d’identifier les équipements critiques. 

 

Le laboratoire fait appel à des prestataires externes accrédités COFRAC, MC2 pour 

ses contrôles métrologique des équipements critiques, et SARTORIUS pour 

l’étalonnage de pipettes de mesure critiques (ANNEXE 2)   

MC2 est en mesure de fournir (et/ou de refaire annuellement sur site) un certificat 

d’étalonnage COFRAC des sondes de surveillance de température. 

Prestataire de service, MC2 est également en mesure de réaliser sur site des 

cartographies COFRAC d’enceintes thermostatiques, conforme à la norme  

FDX 15-140. 

 

 

3. METHODOLOGIE ET RESULTATS 

 

Pour mettre en place la fonction de responsable de métrologie nous avons utilisé 

l’outil de la roue de DEMING : 
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3.1. Planifier (Plan) 

 

Calendrier prévisionnel : 

DATE  ACTIONS 

Septembre / Octobre 
2014 

* Nomination du responsable et du suppléant métrologie  

Février  
* Formation MC2 : Métrologie 

2015 

Mars 
* DU PARIS 6 – Cours Métrologie - N. DA SILVA, P. PERNET 

2015 

Avril / Mai 
 
* Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie 
* Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie 

2015  

Juin / Juillet  
* Mise en place du plan d'action 

2015 

Août / Octobre 
* Vérification de la documentation métrologique 

2015 

Novembre / Décembre 
* Suivi et évaluation du processus support métrologie 

2015 

 

 

3.2. Faire (Do) 

 

Dans ce point nous aborderons les points suivants : 

- Nomination du Responsable et du Suppléant Métrologie 

- Formation à la Métrologie 

- Rédaction de la fiche de fonction : Responsable métrologie 

- Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie 

- Mise en place du plan d'action 
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3.2.1. Nomination du responsable et du suppléant métrologie 

 

J’ai été nommée responsable métrologie du fait de mes connaissances sur 

l’ensemble des équipements du LBM.  En effet, je suis arrivée au laboratoire en 

janvier 2010 lors de sa création, j’ai participé à la mise en place des équipements 

d’analyses, des équipements de mesure et des équipements intermédiaires. 

Le suppléant métrologie est le Pharmacien Biologiste Directeur du LBM. 

 

3.2.2. Formation à la Métrologie 

 

Une formation à la métrologie par l’organisme MC2, était programmée pour février 

2015, malheureusement cette dernière n’a pas été effectuée, car à cette même date, 

je présentais mon sujet de mémoire pour le DU. 

J’ai pris contact avec notre responsable chez MC2 afin d’être rapidement informer 

des prochaines formations. 

J’ai également cherchée des formations chez d’autres organismes tels que Le 

Laboratoire national de métrologie et d’essais (LNE), que j’ai soumis au Pharmacien 

Biologiste Directeur pour accord. 

Durant le DU, j’ai pu suivre des modules théoriques et pratiques sur la métrologie, ce 

qui permis initier tous le personnel du LBM au vocabulaire métrologique. 

 

3.2.3. Rédaction de la fiche de fonction : Responsable  métrologie 

 

Le laboratoire dispose du logiciel KALILAB, qui nous permet de créer la fonction de 

responsable métrologie.  Dans cette fiche de fonction, nous énumérons les 

différentes missions du responsable métrologie: 

- Effectuer l’inventaire des équipements de mesure et dispositifs médicaux de 

diagnostic in vitro (DM-DIV) ; 

- Identifier les équipements de mesure critiques tels que les pipettes et les 

micropipettes ; les analyseurs mono et multiparamétrique et autres ; 

- Initier le personnel au vocabulaire métrologique 

- Informer et sensibiliser le personnel  au suivi des équipements : 

maintenances, contrôles de qualité, confirmation métrologique 
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- Désigner et encadrer l’ensemble des référents responsable pour chaque 

équipement 

- Rassembler, faire établir et classer la documentation 

- Assurer la traçabilité métrologique, c’est-à-dire le raccordement métrologique 

- Assurer la traçabilité documentaire 

- Veiller à la réception et à la mise en service des équipements 

- Veiller à la vérification et  confirmation métrologique 

- Veiller au maintien de compétence 

- Veiller au traitement des non conformités 

- Evaluer la fonction métrologie 

 

3.2.4. Rédaction de la fiche de fonction : Référent métrologie 

 

Dans cette fiche de fonction, nous énumérons les différentes missions du référent 

métrologie : 

- Répertorier et gérer les équipements critiques et leurs spécifications 

- Programmer en accord avec le responsable métrologie et le processus 

support, du calendrier d'étalonnage et de vérification du matériel 

- Restituer les résultats des raccordements métrologiques 

- Gérer de la centrale d'acquisition de température 

- Gérer la confirmation métrologique 

- Traiter et suivre les non-conformités métrologiques 

- Participer à la rédaction de la documentation et à l'amélioration de la 

métrologie 

 

Il a été convenu que chaque référent et suppléant technique d’un équipement 

d’analyses, de mesure ou intermédiaire serait également le référent et le suppléant 

métrologie de ce dernier. 

 

3.2.5. Mise en place d’un plan action 

 

Pour le maintien et le suivi de la métrologie, j’établie la liste des documents 

indispensable à la métrologie : 

 



13 
 

 
Mémoire DU Assurance Qualité au laboratoire de Biologie Médicale 2014-2015 – A. PICQ 

 

- Manuel Qualité 

- Procédure générale de gestion de la métrologie 

- Inventaire 

- Dossier équipement 

- Classeur équipement 

- Enregistrements 

 

3.2.5.1.  Manuel Qualité 

 

Ce document est déjà présent dans notre documentation, une nouvelle version a été 

réaliser afin de présenter l’organisation de la métrologie dans le laboratoire. 

 

 

 

3.2.5.2. Procédure générale de gestion de la métrologie 

 

La procédure générale de gestion de la métrologie a été rédigée et est consultable 

sur KALILAB sous l’intitulé PG-A11-020-XX « Gestion de la métrologie ». (ANNEXE 

3). 

 

3.2.5.3.  Inventaire  

 

Comme l’ensemble de nos équipements sont  enregistré dans KALILAB, le logiciel 

nous permet d’imprimer notre inventaire selon la nature des équipements : 
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- Analyse 

- Mesure 

- Intermédiaire 

 

 

 

 

3.2.5.4. Dossier équipement 

 

Le dossier équipement comporte plusieurs types de documents : 

- Des articles, des expertises 

- Relevés d’évaluation externe de qualité 

- Relevés de performances obtenues lors de l’essai de l’équipement 

- Les bons de commande, de livraisons, et d’installation 

 Tous ces documents ont été scannés, et ajoutés à « l’administration du matériel » 

via KALILAB. 

 

3.2.5.5. Classeur équipement 

La documentation fournie par le fabricant ainsi que l’ensemble des documents 

nécessaires à la gestion de l’instrument sont réunis dans un classeur équipement. 

Celui-ci comporte : 

- Le sommaire 

- La fiche signalétique de l’équipement 

- La liste des documents associés 

- La  confirmation métrologique 

- Mode opératoire 
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- Maintenances 

- Enregistrements 

 

3.2.5.6. Enregistrements 

 

Les enregistrements sont organisés de la façon suivante : 

- Suivi des maintenances régulières réalisée par le technicien (via KALILAB – 

Maintenance) 

- Bons d’intervention du service après-vente (via KALILAB – Maintenance 

SAV) 

- Certificats et relevés d’étalonnage (via KALILAB – Calibration) 

- Relevés des contrôles qualités et des actions correctives (via KALILAB – 

EEQ – CIQ) 

 

 

Les documents papier sont scannés et liés dans KALILAB, ils sont ensuite classer 

dans le classeur équipement. 

 

3.3. Vérifier (Check) 

 

  Pour vérifier le plan d’action mise en place, j’ai rédigé une « check-list » afin de 

vérifier le classeur équipement de tous les instruments du laboratoire (ANNEXE 4). 

 

3.4. Agir (Act) 

 

Pour permettre le suivi et évaluation du processus support métrologie, j’ai 

programmé une revue du processus avec l’ensemble du personnel. Cette dernière a 
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pour but de constater l’avancée de la mise en place de la métrologie, mais aussi de 

faire un point sur les formations nécessaires au personnel, et de programmer le suivi 

métrologique de nos équipements. 

 

4. CONCLUSION 

 

La mise en place du responsable métrologie au sein du LBM a permis une gestion et 

un suivi respectant les exigences métrologique. 

 

Cependant une formation en métrologie assuré par un organisme métrologique 

reconnu, et les habilitations du personnel à la métrologie reste une de nos priorités. 
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ANNEXE 1 : Organisation du système qualité du LBM Alain CULINO en 

processus. 
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ANNEXE 2 : Extrait attestation d’accréditation COFRAC pour les organisme 

MC2 et SARTORIUS 
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ANNEXE 3 : Procédure «  Gestion de la métrologie » 
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ANNEXE 4 : CHECK-LIST : Classeur équipement 
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RESUME 
 

 
 
 
La démarche d’accréditation est devenue une obligation réglementaire. Selon la 
norme NF EN ISO 15189, les laboratoires de biologie médicale doivent maîtriser la 
métrologie de leurs équipements critiques. 
 
Le LBM Alain CULINO a mis en place le processus support métrologie, afin de 
satisfaire aux exigences métrologiques. De ce fait, un responsable et un suppléant 
métrologie ont été nommés à ces fonctions. 
 
Un plan d’action a été établi pour mettre en place toutes la documentation 
nécessaire à la métrologie, comme la révision du Manuel Qualité, et la rédaction 
d’une procédure générale de gestion de la métrologie. Le logiciel KALILAB est un 
outil précieux dans la gestion et le suivi de la métrologie ; il nous permet de gérer 
notre documentation (procédures, inventaire…), nos équipements (étalonnages, 
contrôles, maintenances) et nos enregistrements (bon d’intervention, non 
conformités, actions correctives). 
 
Par contre, une formation en métrologie assuré par un organisme métrologique 
reconnu reste à faire, pour que le responsable métrologie puisse former le personnel 
et procéder à leurs habilitations. 
 
La mise en place de la métrologie a permis d’assurer une gestion et un suivi des 
équipements critiques bien que la pérennité du système reste à évaluer dans le 
temps. 
 
 
 
 
   
 


