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1. GLOSSAIRE 

 

DEFINITIONS 

 

Accréditation (SH REF 02) : Reconnaissance par un organisme faisant autorité de la 

compétence d’un organisme à réaliser des activités spécifiées d’évaluation de la 

conformité. 

 

Audit (ISO 9000) : Processus méthodique, indépendant et documenté permettant 

d’obtenir des preuves (enregistrements…) et de les évaluer de manière objective 

pour déterminer dans quelle mesure l’ensemble des politiques, procédures ou 

exigences est satisfait. 

 

ABREVIATIONS 

 

COFRAC : COmité FRançais d’Accréditation 

LBM : Laboratoire de Biologie Médicale 

SMQ : Système de Management de la Qualité 
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2. INTRODUCTION 

 

L’accréditation par le COFRAC de tous les laboratoires de biologie médicale en 

France selon la norme NF EN ISO 15189 version 2012 a été rendue obligatoire par 

l’ordonnance n° 2010-49 du 13 janvier 2010 (modifiée par la loi n° 2013-442 du 30 

mai 2013).  

L’échéance est fixée à 50% des examens accrédités dans toutes les familles en 

2016, 70% en 2018 et 100% en 2020. 

L’accréditation permet une reconnaissance de la compétence des LBM. Son objectif 

est de garantir la fiabilité des examens réalisés et de la prestation médicale offerte 

par le laboratoire de biologie médicale. Cet objectif de qualité est établi dans le seul 

intérêt du patient. 

 

Un des nombreux points opposables de la norme NF EN ISO 15189 et du SH REF 

02 est le chapitre 4.14 et plus précisément le point 5 qui traite des audits internes et 

des auditeurs. 

« L’ensemble des activités du LBM (pour tous les sites et sur l’intégralité de la 

norme), […], fait l’objet d’audits internes. » 

Afin de respecter cette exigence, le Groupe Biofutur dispose, aujourd’hui, d’une 

équipe de 15 auditeurs internes. Aussi, la nécessité d’harmoniser les pratiques des 

auditeurs internes est apparue. 

 

1) Présentation du Groupe Biofutur 

 

Le groupe Biofutur est constitué de l’association de 45 laboratoires de biologie 

médicale situés en région parisienne. Pour répondre à la réglementation, il est divisé 

en 2 laboratoires multisites : le LBM Armainvilliers (départements 77/93/94) et le LBM 

Biofutur (départements 78/95). Chaque LBM est constitué d’un plateau technique, 

d’un pôle d’urgence et de sites pré/post analytiques. 

 

Chaque jour, plus de 4000 patients nous font confiance pour réaliser leurs examens 

de biologie médicale ; plus de 350 analyses sont effectuées par nos sites techniques. 



 

3 
 

Une équipe de plus de 450 personnes, dont 58 biologistes médicaux collaborent 

pour accueillir les patients, réaliser et interpréter les analyses dans les meilleurs 

délais et conditions de qualité. 

 

 

2) Le LBM Biofutur et la démarche d’accréditation 

 

Le LBM a obtenu en juin 2011 son accréditation selon la norme NF EN ISO 15189 

pour le plateau technique et les examens demandés sur une famille. 

En 2012, 3 sites ont été accrédités pour la phase pré-post analytique pendant l’audit 

de surveillance S1 ainsi que des examens supplémentaires (2 nouvelles familles). 

A la suite de l’audit de surveillance S2 en 2013, 6 nouveaux sites ont obtenu 

l’accréditation pour le pré-post analytique ainsi que les examens demandés en 

extension de notre portée d’accréditation. 

L’audit S3 de surveillance n’ayant pu avoir lieu, 6 nouveaux sites de proximité ont été 

accrédités lors de la demande d’extension de l’audit de renouvellement de 2015. 

L’audit S4 de surveillance a eu lieu en juin 2016 sans extension, les 3 nouveaux sites 

prévus pour l’extension 2016 ayant été décalés sur l’année 2017. En effet,  suite à la 

parution de l’arrêté du 4 novembre 2015 et comme nous atteignions déjà 50% 

d’accréditation, nous avons dû sursoir à notre demande d’extension.  
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A ce jour, le LBM Biofutur est accrédité à hauteur de 50,4% des examens dans les 3 

familles et pour 16 sites pré-post analytique sur 30.  

 

3) Intérêts et objectifs 

 

Pour répondre aux exigences de la norme ISO 15189, chaque année le Groupe 

Biofutur doit mettre en œuvre un planning d’audits internes conséquent afin d’auditer 

les secteurs analytiques des 2 plateaux techniques et plus d’une vingtaine de sites 

pré-post analytiques. 

Le Groupe Biofutur dispose d’une équipe de 15 auditeurs internes. Cette équipe est 

composée de biologistes, directrice qualité, RAQ et techniciens formés. Ces 

auditeurs internes ont suivi des formations différentes : formations par l’AFNOR, par 

un cabinet conseil en audit/formation, par les RAQ formés par l’AFNOR… Chaque 

nouvel auditeur suit ensuite un processus d’habilitation et doit réaliser au moins un 

audit par an pour maintenir son habilitation. 

Le choix des auditeurs et la planification des audits internes sont des éléments clés 

dans le processus d’accréditation.  

Au laboratoire, nous disposons d’une écartothèque, document régulièrement mis à 

jour, qui regroupe tous les écarts formalisés pendant les audits internes avec les 

chapitres de la norme ISO 15189 auxquels ils sont rattachés.    

L’analyse de notre écartothèque et une revue des audits internes ont montré certains 

écarts mis à tort, certaines fiches d’écarts mal complétées (non différenciation entre 

« conséquences avérées » et « risques induits », écarts rattachés au mauvais 

paragraphe de la norme…) et une notion de criticité parfois source de conflit. 

 

Il était donc nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratiques des auditeurs 

internes ; nous avons ouvert une action préventive sur le Groupe Biofutur « Expertise 

Audit Interne ». 

 

Les objectifs de cette action sont : 

- Dans un premier temps, recueillir les vécus, ressentis et éventuels problèmes 

rencontrés par les auditeurs internes puis analyser et synthétiser ces 

informations. 
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- Effectuer une révision documentaire. 

- Harmoniser les pratiques des auditeurs internes à l’aide d’un exercice d’audit 

à blanc. 

- Créer une « commission d’expertise d’audit » Biofutur qui sera composée de 

la Cellule qualité et de Bioquals (groupe de 6 biologistes, plus particulièrement 

impliqué dans la démarche qualité du groupe dont le biologiste pilote du 

processus qualité) ; son rôle sera de statuer en cas de refus d’un écart ou d’un 

rapport d’audit par un audité ou de tout autre problème rencontré en audit 

interne. 

 

 

 

 

 

 

 



 

6 
 

3. METHODOLOGIE 

 

Pour mettre en œuvre cette action préventive, la méthode utilisée a été la Roue de 

Deming (ou PDCA). Le  PDCA est une démarche d’amélioration continue ou de 

résolution de problème, symbolisée par la roue de Deming. 

 

P pour Plan (planifier) 

Cette étape est très importante car elle consiste à bien définir le sujet ou le problème, 

afin d’identifier des solutions pérennes. 

Cette étape est finalisée par un plan d’actions, incluant leur planification et les 

acteurs. 

D pour Do (réaliser) 

Cette étape consiste en la mise en œuvre des actions définies précédemment. 

C pour Check (vérifier) 

Il s’agit de vérifier l’efficacité des actions menées, par le biais de mesures, 

d’indicateurs, ou d’observations.  

 A pour Act (assurer et améliorer) 

Cette étape permet de finaliser la démarche afin d’assurer la pérennité des résultats 

des actions mises en œuvre.  

Il s’agit également d’identifier des améliorations en revenant à l’étape P pour les 

mettre en œuvre. 
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4. RESULTATS, ANALYSE ET INTERPRETATION 

 

« L’audit interne est réalisé le plus souvent par les salariés du laboratoire. Ils en 

connaissent le fonctionnement, les points forts, les fragilités. Ils pourront donc aller 

plus rapidement à l’essentiel. Et comme ils connaissent aussi les salariés qu’ils vont 

interroger, les canaux de communication seront ouverts et sans filtres. On devrait 

donc retirer plus d’informations, plus pertinentes et plus rapidement que lors des 

évaluations du Cofrac : les audités devraient ne rien cacher, et les moindres 

imperfections devraient voir le jour, pour être aussitôt redressées. 

La réalité est souvent bien différente. »1  

 

1) Planification 

 

L’analyse de notre écartothèque et la revue de nos audits internes nous ont 

montrées des écarts mis à tort, des fiches d’écarts mal complétées et une notion de 

criticité parfois source de conflit.  

 

L’action préventive n°194 « Expertise audit interne » a donc été ouverte le 

02/10/2015 par la directrice qualité. 

 

Un planning prévisionnel a donc été établi avec les différentes actions, les 

responsables et les délais de réalisation estimés : 

 

Roue de 

Deming 
Actions Responsables Délais 

Plan 

Création de l’action préventive n° 194 

« Expertise audit interne » 
Directrice qualité Octobre 2015 

Recueillir le vécu et les éventuels 

problèmes rencontrés par les auditeurs 
Directrice qualité Octobre 2015 

                                                           
1
 « L’audit interne : une occasion manquée », Hubert BAZIN, Biologiste infos  
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Analyser et synthétiser les retours des 

auditeurs  
Directrice qualité Novembre 2015 

Do 

Relecture et révision si besoin des 

documents liés à l’audit internes 
Cellule qualité Novembre 2015 

Création d’un exercice d’audit à blanc 

« Harmonisation des pratiques des 

auditeurs internes » 

Directrice qualité et 

référent qualité 3S 
Janvier 2016 

Envoi à tous les auditeurs internes de 

l’exercice d’audit à blanc 

 

Directrice qualité et 

référent qualité 3S 
Janvier 2016 

Check 

Analyse et synthèse des exercices 

d’audits à blanc remontés par les 

auditeurs internes 

Directrice qualité et 

référent qualité 3S 
Mars 2016 

Act 

Remontée des résultats aux auditeurs 

internes  

Directrice qualité et 

référent qualité 3S 
Avril 2016 

Création d’une « commission d’expertise 

d’audit » Biofutur 

Pilote du 

processus Qualité 
Avril 2016 

 

 

Dans un 1er temps, un mail a été envoyé le 05/10 à tous les auditeurs internes par la 

directrice qualité afin de recueillir les vécus, ressentis et éventuels problèmes 

rencontrés par les auditeurs : 

 

« Bonjour à tous, 

Je souhaiterai que vous me remontiez les éventuels problèmes que vous avez 

rencontrés lors des audits internes que vous avez effectués. 

Je souhaite en particulier que vous m’adressiez les écarts qui auraient été refusés, 

les rapports qui auraient été contestés… Merci de me passer les versions initiales et 

les versions amendées. 

D’autre part, pourriez-vous  me faire part, en toute liberté, des problèmes que vous 

avez rencontrés lors des audits mais aussi les points que vous souhaiteriez améliorer 

et/ou ce qui vous permettraient de vous sentir plus à l’aise. 
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Pour votre info, j’ai l’intention de modifier certains documents (fiche d’écart, rapport 

d’audit). Là aussi votre vécu vs ces docs permettrait d’améliorer nos formulaires. 

Merci pour vos retours rapides svp. 

Cdt. » 

 

Il y a eu très peu de retours suite à l’envoi du mail car peu de problèmes à souligner 

par les auditeurs internes. La synthèse qui en a été faite ne permet pas d’apporter 

une valeur ajoutée à l’action préventive.  

 

2) Réalisation 

 

REVUE DOCUMENTAIRE DES DOCUMENTS LIES A L’AUDIT INTERNE 

 

Notre première action a été d’effectuer une révision documentaire des documents 

liés à l’audit interne (fiche d’écart, rapport d’audit…) et d’y apporter des améliorations 

/ simplifications si nécessaire. 

Le plus important a été de supprimer la notion de criticité pour les écarts d’audit 

interne. Etant donné que le traitement pour les écarts critiques et non critiques était 

le même et que la criticité était parfois source de conflit entre auditeurs et audités, 

autant ne pas la conserver. 

 

La version 4 du formulaire ASQ-2-SQL-FO-06 Fiche d’écart audit a été révisé : les 

cases « Ecart critique » et « Ecart non critique » ont été retirées (cf. annexe I). 

Le formulaire ASQ-2-SQL-FO-08 Guide d’audit interne, version 1, a été relu et 

révisé : les points « Critique » et « Non critique » ont été modifiés en « Ecart », 

« Point fort » et « Axe d’amélioration » (cf. annexe II). 

Une révision du formulaire ASQ-2-SQL-FO-09 Rapport d’audit interne, version 2, a 

été effectuée afin de retirer la notion d’écart critique et non critique (cf. annexe III). 

 

En novembre 2015, les nouvelles versions des formulaires ont été validées, 

approuvées et diffusées dans Armure aux personnels concernés. 

 



 
 

10 
 
 

Afin d’informer tous les biologistes du Groupe Biofutur, les référents qualité et la 

Cellule Qualité de l’action préventive « Expertise audit interne », le biologiste pilote 

du processus Qualité a envoyé un mail le 04/01/2016 : 

 

« Bonjour, 

Nous avons mis en place une action d’amélioration continue de la qualité de nos 

prestations et d’harmonisation de nos pratiques en audit interne. 

 Dans un premier temps, nous avons effectué un recueil des remontées terrain, 

c’est-à-dire recueillir le vécu et les éventuels problèmes rencontrés par les 

auditeurs internes, puis une analyse et une synthèse de ces informations. 

 En parallèle, une revue documentaire des documents liés à l’audit interne a 

été faite et des améliorations / simplifications apportées. 

o Le plus important a été de supprimer la notion de criticité pour les 

écarts d’audit interne. Comme le traitement effectué pour les écarts 

critiques et non critiques était le même et comme la criticité des écarts 

était source de « conflits » entre auditeurs et audité, inutile de la 

conserver ! 

D’autre part nous avons décidé de mettre en place un fonctionnement proche de 

celui du Cofrac, sur 2 points : 

 Harmonisation des pratiques des auditeurs internes. 

o Tous les auditeurs internes Biofutur recevront des écarts et devront les 

analyser, établir des fiches d’écart à partir de constats… 

 Création de la « commission d’expertise d’audit » Biofutur. 

o Le rôle de cette commission, dont je serai responsable et qui réunira 

des représentants de la cellule qualité et des Bioquals sera de statuer 

en cas de refus d’un écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou tout 

autre problème rencontré en audit interne. 

Je profite de cet e-mail pour rappeler que les audits internes ont pour rôle d’aider les 

audités à respecter les dispositions du SMQ Biofutur et éviter toute dérive dans 

l’application qui en est faite sur les sites et secteurs. C’est donc une aide précieuse 

qui est apportée aux audités avant les audits Cofrac. 

Amitiés » 
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HARMONISATION DES PRATIQUES DES AUDITEURS INTERNES : EXERCICE 

D’AUDIT A BLANC 

 

Le deuxième point de l’action préventive « Expertise audit interne » était la création 

d’un exercice d’audit à blanc à transmettre aux quinze auditeurs internes. 

 

Pour ce faire, nous avons sélectionné dans notre écartothèque 10 écarts concernant 

différents chapitres de la norme 15 189 version 2012. 

 

L’exercice d’audit à blanc a été présenté dans un formulaire GRH-2-SQL-FO-06 

Questionnaire d’évaluation (cf. annexe IV).  

Chaque écart sélectionné a été reformulé sous forme de cas. 

Exemple : 

« Cas n°1 : L’auditeur demande au biologiste du site et au référent qualité de lui 

présenter la revue de direction du site pour l’année 2014. Une rapide relecture du 

compte rendu permet de constater qu’il n’y a aucun chiffre de renseigné. De plus, les 

audités ne sont pas en mesure de présenter à l’auditeur la liste de diffusion du 

compte rendu de la RDD au personnel du site ». 

 

Pour chacun des cas, les auditeurs devaient renseigner plusieurs points : 

 Ecart ? Oui ou Non 

 Axe d’amélioration ? Oui ou Non 

 Si oui :  

o Rédiger l’écart / l’axe d’amélioration 

o Déterminer les conséquences avérées et/ou risques induits 

o Ecart vs référentiels et chapitres 

o Ecart vs documents du SMQ Biofutur 

 Commentaires éventuels 

 

L’exercice d’audit a été transmis le 13/01/2016 aux auditeurs internes pour un retour 

demandé au plus tard fin février 2016.  
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3) Vérification 

 

ANALYSE ET SYNTHESE DE L’EXERCICE D’AUDIT A BLANC : 

HARMONISATION DES PRATIQUES DES AUDITEURS INTERNES 

 

En mars 2016, une fois tous les exercices d’audit récupérés, une exploitation des 

résultats a été effectuée. Aucune cotation n’a été mise, le but n’étant pas de 

« noter » les auditeurs internes. 

Toutes les réponses ont été regroupées dans un fichier Excel, cas par cas, afin d’en 

extraire un maximum de données et d’exploiter au mieux les résultats obtenus. 

 

La synthèse de ces données a été retranscrite sous forme de correction 

accompagnée d’exploitation des résultats dans le formulaire GRH-2-SQL-FO-06 

Questionnaire d’évaluation. 

Le document est découpé en 3 parties : une introduction, les éléments attendus pour 

chacun des cas et une conclusion sous forme de rappels. 

 

Introduction 

« L’exemplaire corrigé présente les éléments attendus pour chaque mise en 

situation : 

- Ecart ou axe d’amélioration ou aucun des 2. 

- Rédaction de l’écart / axe d’amélioration le cas échéant. 

- Conséquences avérées et risques induits. 

- Chapitre(s) de la norme concerné(s). 

- Document(s) du SMQ Biofutur concerné(s). 

Vous trouverez pour chaque cas l’exploitation des résultats avec quelques 

remarques. »  

 

Eléments attendus cas par cas 

Pour chacun des 10 cas, l’analyse et la synthèse ont été effectuées de la même 

façon : 
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 Les écarts ont été notifiés et rédigés vs la norme NF EN ISO 15189 v 2012 et 

le SH REF 02. 

 Les écarts, axes d’améliorations, conséquences avérées et / ou risques 

induits les mieux formulés par les auditeurs internes ont été sélectionnés pour 

l’exemplaire corrigé.  

 Les réponses des auditeurs internes ont été exposées sous formes de 

tableaux et de différents graphiques afin de permettre une meilleure 

visualisation des résultats. 

 Des remarques concernant les réponses données et les éléments  attendus.  

 

Exemple du cas n°1 : 

 

Rappel du cas : « L’auditeur demande au biologiste du site et au référent qualité de 

lui présenter la revue de direction du site pour l’année 2014. Une rapide relecture du 

compte rendu permet de constater qu’il n’y a aucun chiffre de renseigné. De plus, les 

audités ne sont pas en mesure de présenter à l’auditeur la liste de diffusion du 

compte rendu de la RDD au personnel du site. »    

 

Ecart ?    Oui    □ Non      Axe d’amélioration ?   □ Oui    Non 

Si oui : - rédiger l’écart / l’axe d’amélioration 

Le compte rendu de la revue de direction ne comporte aucune donnée chiffrée et ne 

permet donc pas de faire des analyses structurées et pertinentes. De plus, aucune 

preuve de la diffusion de la revue de direction au personnel du site n’a pu être 

présentée. 

 

- déterminer les conséquences avérées et / ou risques induits 

Le suivi et / ou l’atteinte des objectifs chiffrés n’est pas possible, notamment ceux 

des indicateurs qualité. Sans ces données chiffrées, il est également impossible de 

fixer des objectifs pour l’année  à venir. 

Risque de ne pas pouvoir mettre en place d’actions d’amélioration et de ne pas 

respecter la politique qualité. 
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Risque de ne pas être pertinent, efficace et de ne pas concourir de façon optimale 

aux soins prodigués aux patients. 

Le personnel du site n’est pas informé des directives issues de la revue de direction 

et ne peut participer de façon optimale à l’atteinte des objectifs définis en revue de 

direction. 

 

- écart vs référentiels et § 

Norme NF EN ISO 15189 V 2012 

Chapitre 4.15 Revue de Direction 

SH REF 02 

 

- écart vs documents du SMQ Biofutur 

MGQ-4-SQL-P-01 Revue de direction 

 

Exploitation des résultats remontés par les auditeurs internes Biofutur : 

 

 

Tous les auditeurs ont relevé un écart. 3 d’entre eux ont noté que selon les 

circonstances, l’écart pourrait devenir un axe d’amélioration. 
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Sur 15 auditeurs, 14 ont cité le chapitre 4.15. 

 

 

13 auditeurs ont mis l’écart vs la procédure MGQ-4-SQL-P-01 Revue de direction 
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Remarques : 

 L’écart ne peut pas être mis uniquement vs le chapitre 4.1 de la norme 15189 

car il porte sur la revue de direction (4.15) et non sur l’organisation et le 

management. 

 L’écart ne peut être relevé uniquement vs la procédure MSD-1-SQL-P-01 

Système documentaire car ce n’est pas un problème de gestion 

documentaire. La revue de direction a été faite et elle est tracée. 

 

Conclusion sous forme de rappels 

Dans un objectif d’amélioration continue des compétences des auditeurs internes, il 

nous a semblé utile de faire quelques rappels généraux et pratiques sur l’audit 

interne : 

« Durant l’audit, le constat 

 Noter la référence, le titre et la version exacte du document examiné 

 Vérifier les informations obtenues lors des entretiens par des informations du 

même type émanant d’autres sources indépendantes, telles que 

l’observation, les relevés… 

 Décrivez ce que vous avez exactement constaté et formulez le aux audités 

 Bannir les impressions, les sensations, les sentiments, les interprétations, les 

opinions, etc. 

 Confronter les exigences et critères d’audits aux faits et aux preuves 

 Reformuler les constats pour lever toute ambiguïté 

 Résumer l’entretien 

 

Formulation des écarts 

 Constat : l’évaluateur doit rapporter le plus fidèlement et le plus factuellement 

possible l’écart qu’il observe. L’écart peut avoir un effet avéré, quantifiable 

par l’évaluateur, il peut présenter un risque induit important ou non sur le 

niveau de qualité des prestations. 

 Conséquence avérée et risque induit : l’évaluateur doit s’attacher à faire 

apparaitre l’incidence de l’écart sur la qualité des prestations à court, moyen 

et long terme. 
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 Ce qui caractérise un écart : 

o Son libellé autosuffisant 

o Son champ (applicatif ou de disposition) 

o Son contenu clair et sans ambiguïté, ne portant ni jugement, ni conseil 

o Sa lisibilité quelques mois plus tard et par une autre personne 

o Sa justification par une ou des exigence(s) d’un ou des référentiel(s) 

(norme, SHREF, documentation interne etc.) 

Les documents opposables sont la norme NF EN ISO 15189, les 

SH REF, le GBEA (toujours opposable), les textes de lois, 

ordonnances, règlementaires… les documents du SMQ. Un écart 

ne peut être mis seulement vs un formulaire. Il doit 

obligatoirement être rattaché à une procédure, un mode opératoire 

ou un document du SMQ. 

o Précise le(s) risque(s) encouru(s) et leur(s) impact(s) » 

 

L’exploitation des résultats a mis en évidence plusieurs points négatifs : 

 Des auditeurs ont notifié plusieurs cas en axes d’amélioration alors qu’il 

s’agissait de réels écarts par rapport à la norme NF EN ISO 15189. 

 Des écarts étaient rattachés aux mauvais chapitres de la norme. 

 Des écarts étaient mis seulement par rapport à un formulaire du SMQ (sans 

les rattacher à des procédures, documents ou modes opératoires) ou à 

d’autres documents non opposables. 

 Des écarts étaient incorrectement rédigés.  

 La partie « conséquence avérée et / ou risque induit » était incorrectement 

renseignée. 

 

Mais l’analyse des exercices à blanc a surtout permis de montrer que dans la 

majorité des cas, les auditeurs partageaient le même avis lorsqu’il s’agissait 

d’identifier un écart ou un axe d’amélioration.  

 

De plus, les écarts et axes d’amélioration étaient, pour la plupart, correctement 

formulés, les conséquences avérées et / ou risques induits clairement identifiés. 
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Seuls 2 cas ont divisé les auditeurs internes : les cas n°8 et n°10. 

« Cas n°8 : L’auditeur demande à voir les quick audits urgences des derniers mois. 

Sur les fichiers présentés, il manque certains calculs et aucune exploitation n’est 

faite. » 

 

8 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d’entre eux a noté que selon les 

circonstances, l’écart pourrait devenir un axe d’amélioration. 7 auditeurs ont relevé 

seulement un axe d’amélioration. 

 

Or, ce cas est un écart par rapport au chapitre 4.14 Evaluation et audits de la norme 

NF EN ISO 15189 v 2012 et le SH REF 02 et notre procédure ASQ-2-SQL-P-01. 

L’écart formulé dans l’exemplaire corrigé transmis aux auditeurs est : 

« Les quicks audits urgences mensuels présentés ne sont pas exploitables par 

manque de données. Or l’analyse de ces quicks audits urgences permet la mise en 

place et le suivi d’indicateurs qualité et d’actions d’amélioration comme le prévoit la 

procédure ASQ-2-SQL-P-01 Audits et évaluations. Le quick audit délai de rendu des 

résultats urgents permet d’évaluer notre contribution aux soins prodigués aux 

patients. » 

De plus, les conséquences avérées et / ou risques induits sont : 

« L’exploitation n’étant pas faite, aucune action ne peut être mise en place en cas de 

non-respect des délais établis. De plus, les informations contenues dans la RDD 

risquent d’être erronées. » 

 

Le cas, qui a également divisé les auditeurs est le cas n°10 : 

« L’auditeur demande au correspondant métrologie du site de voir le constat de 

vérification du congélateur et la cartographie. Le correspondant ne sait pas 

interpréter la cartographie. » 

 

6 des 15 auditeurs ont relevé un écart. 1 d’entre eux a noté que selon les 

circonstances, l’écart pourrait devenir un axe d’amélioration. 8 auditeurs ont relevé 

seulement un axe d’amélioration. 1 auditeur n’a relevé ni l’un ni l’autre. 
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Par rapport au chapitre 5.3 Matériel de laboratoire, réactifs et consommables de la 

norme NF EN ISO 15189 v 2012 et le SH REF 02 et notre procédure MAT-5-SQL-P-

01 Métrologie, ce cas est un écart et a été formulé dans ce sens dans la correction : 

« Le correspondant métrologie ne maitrise pas la documentation concernant la 

vérification et conformité des enceintes thermiques du laboratoire. » 

Les conséquences avérées et / ou risques induits sont : 

« Ne pas connaitre les zones critiques de ses enceintes. Risque d’utiliser des zones 

non conformes."  

 

4) Amélioration 

 

REMONTEE DES RESULTATS AUX AUDITEURS INTERNES 

 

Les résultats de l’exercice d’audit à blanc ont été transmis aux auditeurs internes par 

mail, le 08/04/2016. 

Sur les 15 auditeurs, 5 d’entre eux ont répondu au mail ; après une comparaison 

faite entre leur exercice à blanc et les résultats envoyés, la correction a été perçue 

positivement. 

 

En parallèle, l’écartothèque continue à être alimentée régulièrement au fil des audits 

internes, et les écarts à être analysés. 

 

Pour donner une suite à cette action, un exercice d’audit à blanc sera effectué une 

fois par an auprès de tous les auditeurs internes. Comme l’exercice transmis, des 

situations seront exposées et il faudra rédiger l’écart ou, à l’inverse, un écart sera 

formulé et il faudra expliquer la situation qui aura déclenché l’écart. 

Il faudra donc voir si cet exercice d’audit entre dans le maintien d’habilitation des 

auditeurs internes. 

De plus, si ces exercices d’audit à blanc ne sont pas suffisants pour permettre une 

harmonisation des pratiques des auditeurs, une nouvelle formation sera 

éventuellement à prévoir.  
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CREATION D’UNE « COMMISSION D’EXPERTISE D’AUDIT » BIOFUTUR 

 

Au second trimestre 2016, il a été décidé de mettre en place une « commission 

d’expertise d’audit ».  

 

Le responsable de cette commission est le biologiste pilote du processus Qualité. 

Elle est composée des représentants de la cellule qualité et des Bioquals et son rôle 

est de statuer en cas de refus d’un écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou de 

tout autre problème rencontré en audit interne. 

 

A ce jour, la commission d’expertise d’audit n’a pas encore été missionnée.  
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5. CONCLUSION 

 

Suite à l’analyse de notre écartothèque et à une revue des audits internes, il était  

nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratiques de nos 15 auditeurs internes ; 

nous avons donc ouvert  l’action préventive n°194 sur le Groupe Biofutur « Expertise 

Audit Interne ». 

 

L’ensemble des objectifs de cette action ont été atteints. 

 

Dans un premier temps, la révision documentaire et surtout la suppression de la 

notion de criticité permettent de ne plus avoir de « conflits » entre les auditeurs et les 

audités liés aux écarts critiques. 

 

Ensuite, les cas pratiques sous forme d’exercice d’audit à blanc tendent à 

harmoniser les pratiques des auditeurs internes. Il est nécessaire de prolonger cette 

action en faisant des exercices d’audit à blanc annuellement et de continuer à 

analyser notre écartothèque et nos audits internes. 

 

De plus, en cas de refus d’un écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou de tout 

autre problème rencontré en audit interne, la « commission d’expertise d’audit » sera 

missionnée. 

 

Dans la continuité de cette action préventive, nous avons modifié en avril 2016 notre 

système d’audit interne et révisé  notre procédure ASQ-2-SQL-P-01 Audits et 

évaluations (cf. annexe V). 

En effet, le programme d’audit interne annuel sera construit en intégrant une notion 

d’échantillonnage pour les sites pré/post-analytiques, en respectant les dispositions 

suivantes : 

1. Les sites ayant une activité analytique pour les examens inclus dans la portée 

d’accréditation (un audit par secteur analytique) 
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2. Au moins 1/3 des sites pré/post analytiques de la portée seront audités 

chaque année et chaque site sera audité au moins une fois sur une période de 

3 ans 

Les sites seront choisis selon les critères suivants : 

a. Changements importants au sein du site au niveau de l’organisation, des 

équipes… 

b. Ecarts de l’audit interne précédents non clôturés 

c. Echantillonnage d’au moins 1 site par étape d’intégration dans la portée du 

LBM 

3. Les sites intégrés en extension seront systématiquement audités 

4. Sur demande du biologiste responsable du site ou de la cellule qualité. 

 

Les sites de la portée d’accréditation ne bénéficiant pas d’un audit interne seront 

évalués selon des critères objectifs (formulaire d’audit de site de proximité) qui 

incluront : 

1. Le suivi de la mise en œuvre des actions qualité et par exemple 

a. Suivi de la prise en compte des nouveaux documents et des jeux 

d’appropriation documentaire 

b. Suivi et exploitation des dysfonctionnements et actions d’amélioration 

c. Retours et exploitation des différents Quick Audits… 

2. Un questionnaire d’évaluation portant sur les différents processus de 

réalisation du LBM ainsi que sur le système de management de la qualité. 

Après exploitation des formulaires d’audit de site de proximité par la cellule qualité, 

un audit de site pourra être déclenché et ajouté au programme d’audit. 
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Annexe III : Rapport d’audit interne 
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Annexe IV : Exemplaire corrigé de l’exercice d’audit à blanc 
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Annexe V : Procédure audits et évaluations 
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RESUME 

  

Pour répondre aux exigences de la norme ISO 15189, les 15 auditeurs internes du  

Groupe Biofutur doivent auditer les secteurs analytiques des 2 plateaux techniques 

et plus d’une vingtaine de sites pré-post analytiques. 

L’analyse de notre écartothèque et une revue des audits internes ont montré certains 

écarts mis à tort, certaines fiches d’écarts mal complétées (non différenciation entre 

« conséquences avérées » et « risques induits », écarts rattachés à de mauvais 

paragraphes de la norme…) et une notion de criticité parfois source de conflit. 

 

Il était donc nécessaire d’améliorer et d’harmoniser les pratiques des auditeurs 

internes ; nous avons ouvert une action préventive sur le Groupe Biofutur « Expertise 

Audit Interne ». La méthode utilisée pour cette action est la roue de Deming (ou 

PDCA). 

 

Les objectifs de cette action sont : 

- Recueillir les vécus, ressentis et éventuels problèmes rencontrés par les 

auditeurs internes puis analyser et synthétiser ces informations. 

- Effectuer une révision documentaire. 

- Harmoniser les pratiques des auditeurs internes à l’aide d’un exercice d’audit 

à blanc. 

- Créer une « commission d’expertise d’audit » Biofutur qui sera composée de 

la Cellule qualité et de Bioquals ; son rôle sera de statuer en cas de refus d’un 

écart ou d’un rapport d’audit par un audité ou de tout autre problème 

rencontré en audit interne. 

 

L’ensemble des objectifs ont été atteints et des actions sont à mettre à place pour 

prolonger cette action préventive. 


