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GLOSSAIRE 

 
Accréditation Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une 

reconnaissance formelle qu'une organisation est compétente pour réaliser des  
tâches spécifiques. 
 

Action 
corrective 

Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité, d'un élément 
indésirable, afin d'éviter leur renouvellement. 

Action 
préventive 

Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité et / ou d'un 
élément indésirable probable, afin d'éviter qu'il ne se produise. 

AMDEC L'Analyse des Modes de Défaillance, de leur Effet et de leur Criticité est un 
outil indispensable utilisé dans la démarche qualité.  

Analy-tables Tableau permettant de comparer plusieurs ensembles de données, utilisé pour 
le calcul d'incertitude de mesure. 

Axe 
d'amélioration 

Ensemble d'actions à réaliser pour satisfaire un objectif défini dans le cadre 
d'une mission précise. 

Biais Aussi appelé erreur de justesse, est l'estimation d'une erreur systématique. 
 

Biomanager Middleware de la société DL santé. Il assure la communication entre le SIL et 
les automates du plateau technique. Ce qui permet la validation analytique. Il 
gère les contrôles de qualité provenant des autres fournisseurs que BioRad. 
 

Bio Qualité Association créée par des syndicats de biologistes libéraux, qui  vise à 
promouvoir le développement de la qualité et accompagne les laboratoires de 
Biologie Médicale (LBM) pour leur permettre de répondre aux exigences de 
l'accréditation selon la norme NF EN ISO 15189. 

COFRAC Comité Français d’Accréditation 

Contrôle interne 
de Qualité (CQI 
ou CIQ) 

 Moyen de vérification de la maitrise en continu du processus analytique. 

Coefficient de 
Variation (CV) 

Rapport de l'Ecart Type à la moyenne. Il s'exprime en pourcentage 

Critère- d'audit Référence- vis-à-vis  de laquelle la conformité est déterminée. 

Deming (roue 
de ) 

Basée sur le système PDCA (en anglais Plan ,Do, Check, Act). C'est une 
démarche d'amélioration continue de la qualité. 

Ecart type (ET) Valeur qui quantifie la dispersion autour de la moyenne  

Erreur aléatoire Écart de signe et de grandeur imprévisible entre un résultat et la 
valeur « vraie » ou sa meilleure estimation. 

Erreur 
systématique 

Écart toujours de même signe entre un résultat et la valeur « vraie » ou sa 
meilleure estimation 

Fidélité Qualité de l'accord entre des mesures répétées du même spécimen dans des 
conditions précisées. Elle est évaluée par l'ET et par le CV 

GBEA Guide des Bonnes Exécutions d'Analyses 
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GesQualWeb Logiciel de gestion de la qualité destiné aux laboratoires de biologie médicale 
de la société Armure de DL Santé. Elle couvre l’ensemble des fonctionnalités 
nécessaires au laboratoire : le pôle Système de Gestion de Laboratoire et le 
pôle Qualité et Management. 

GesStock Prologiciel de stock, c'est un des outils de gestion des stocks des réactifs pour 
les laboratoires privés et publics 

Indicateur 
Qualité 

Mesure de l'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinsèques à 
satisfaire des exigences 

IQAP Programme international d’assurance qualité. C’est un contrôle de qualité 
interne externalisé, comparé à un pool de participants de la société Beckman 
Coulter. 
  

Justesse Qualité de l'accord entre la moyenne d'une série de mesures et la valeur vraie. 
Elle permet d'évaluer, par le biais, l'erreur systématique. 

Levey-Jennings 
(graphe) 

Le tableau de Levey-Jennings présente les valeurs, série par série, 
chronologiquement sous forme de graphique 

Middelware Logiciel qui permet à différentes applications d'échanger leurs informations. 

Moyenne La moyenne correspond à la meilleure estimation, par le laboratoire, de la 
valeur vraie d'un analyte pour un niveau de contrôle spécifique. 

MPL Middelware de la société Roche Diagnostic 

Non-conformité Non-respect d'une exigence, autre terme accident, événement indésirable et 
incident, 

Norme NF EN 
ISO 15189 

La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale publiée en 2012 et 
qui spécifie les exigences de qualité et de compétences propres aux 
Laboratoires de Biologie Médicale. 

Processus Ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des éléments 
d'entrée en éléments de sortie. 

Ricos (tables) Tables élaborées d'après les travaux de Carmen Ricos pour les principaux 
analytes de biologie en tenant compte des variations biologiques. 

SFBC Société Française de Biologie Clinique. Société savante au service de la 
biologie. 
 

SMQ Système de Management de la Qualité qui permet d'orienter et de contrôler 
une organisation en matière de qualité. 

Société savante Les sociétés savantes sont des groupes dont les membres contribuent au 
progrès des connaissances médicales par le développement d'activités dans 
le domaine de la recherche et dans celui de l'enseignement, en particulier en 
ce qui concerne l'amélioration des pratiques des professionnels  

Unity Connect Logiciel de connexion entre les automates et l'URT 2.  

Unity Real Time 
(URT) 

Unity Real Time 2 : logiciel de la société BioRad, pour la gestion experte et en 
temps réel de l'ensemble des contrôles internes de qualité du laboratoire. Il 
permet une évaluation externe de la performance. 

Westgard 
(règles) 

Système de CQI basé sur un ensemble de 6 règles statistiques essentielles, 
dont chacune a le pouvoir statistique de détecter les écarts aléatoires et 
systématiques s'éloignant de la norme. 
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INTRODUCTION 
 

« La qualité vient quand on s’en occupe, la non-qualité, quant à elle, vient toute seule ». 

Selon la norme NF EN ISO 15189, l’accréditation est une « procédure selon laquelle un organisme 

faisant autorité fournit une reconnaissance formelle qu’une organisation est compétente pour réaliser 

des tâches spécifiques ».  L’objectif de l’accréditation en laboratoire de biologie médicale est, entre 

autre, de garantir la fiabilité des examens, d’instaurer de la confiance avec ses clients, et ce dans 

l’intérêt du patient. Le système de management de la qualité (SMQ) « permet d’orienter et de contrôler 

une organisation en matière de qualité » (1) 

 La gestion du contrôle de qualité interne (CQI) se situe au cœur de notre métier.  Son objectif est de 

fournir des preuves a posteriori que le processus analytique fonctionne correctement.  Si elle fait 

partie intégrante du processus analytique, elle est liée, de façon transversale, aux processus supports 

(équipement, métrologie, ressources humaines……). Elle est d’autant plus importante que « les 

erreurs détectées à l’aide des échantillons de contrôle doivent être le reflet exact de celles qui se 

produisent avec les échantillons de patient »(2). Les CQI interviennent dans la performance analytique 

du laboratoire et dans le calcul de l’incertitude de mesure.  

L’étude qui suit n’a porté que sur la gestion des CQI des 25 examens accrédités et en voie 

d’accréditation et non sur celle des EEQ (Evaluation Externe de la Qualité). La cellule qualité mise en 

place pour ce projet est constituée de la qualiticienne du laboratoire et de moi-même. 

 

1 Présentation  

1.1   Présentation générale du laboratoire NG Bio 
 

Le laboratoire de Biologie Médicale multi-sites NGBio est une société d’exercice libéral à 

responsabilité limitée (SELARL), dirigée par deux biologistes co-responsables : les Dr Éric Nataf et 

Bruno Ghéron. C’est un établissement médical  du secteur privé, composé de deux laboratoires sur 

Montreuil : le site principal Elbaz et le site secondaire Smadja.  Il assure un service 24h / 24, 7 jours / 

7 durant toute l’année, offrant ainsi à ses patients ses compétences et son savoir-faire en matière de 

santé publique tant au niveau technique qu’au niveau humain. Ce service se traduit par la prise en 

charge de patients de la phase pré-analytique à la phase post-analytique. Le plateau technique se 

situe sur le site principal.  

Il se compose de 3 biologistes, 1 qualiticienne, 3 cadres (administration, bactériologie,  technique), 9 

techniciens-préleveurs, 2 infirmières, 8 secrétaires et 1 agent d’entretien. (cf. Annexe I) 

L’activité en terme de dossiers est actuellement de l’ordre de 350 dossiers / jour constituée en 

majorité d’une patientèle de ville. L’entreprise travaille aussi : 

• En exclusivité avec la « Clinique des Lilas », clinique orthopédique.  

• 4 centres de santé de la ville de Montreuil-sous-bois.  
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• En collaboration avec le laboratoire Biomnis pour la biologie des examens spécialisés non 

effectués au laboratoire. (biologie externalisée), (en moyenne 7% des examens). 

• Elle a établi un contrat avec un autre laboratoire, afin de palier au dysfonctionnement d’un 

automate (backup). 

 

1.2   Organisation du management de la qualité 
 
Après avoir appliqué les textes du GBEA  en 1994, puis s’être engagé en 2002 avec « Bio Qualité » 

dans une démarche plus structurée, le laboratoire met en place un système de management de la 

qualité par le biais du référentiel spécifique: la norme NF EN ISO 15189, en vue de l’accréditation par 

le « COFRAC ». Après une visite initiale les 27/28/29 octobre 2015 par les auditeurs du COFRAC  le 

laboratoire NGBio est accrédité (accréditation partielle) depuis juillet 2016 pour les 3 familles. 

Actuellement nous finalisons les dossiers de vérifications de méthodes pour atteindre les 50% requis 

pour novembre 2016. 

Le SMQ est sous la responsabilité des 2 co-directeurs et de la qualiticienne. Depuis 2011 nous 

utilisons le logiciel GesQualWeb de la société DL-Santé, comprenant la gestion de la documentation, 

des enregistrements, du personnel, du matériel et des stocks. 

1.3   Mon rôle dans la structure 
 
Technicien depuis 1981, cadre technique depuis 2002, je suis référent sur la majorité des automates 

du plateau technique. (en immuno-hématologie : Swing/Saxo de chez BioRad (2004), en 

hématologie : LH 750 de chez Beckman Coulter (2004),  en biochimie et immunologie : COBAS 6000 

c501, e601 de chez Roche diagnostic (2007), Architect  i1000sr de chez Abbott (2013) et en 

hémostase : STA-R de chez STAGO (2009)).Je suis tuteur référent pour l’ensemble des activités du 

plateau technique et responsable de la formation de la majorité des nouveaux techniciens. 

Au niveau du système de management de la qualité, j’interviens sur les dossiers de vérification des 

méthodes mais aussi en tant qu’auditeur interne suite à un « Acquis  pédagogiques  d’Auditeur interne 

LBM » en 2013. (Stage de formation Bio Qualité de 3 jours) et en tant que pilote qualité du processus 

« achats ». Régulièrement je supervise, les passages des contrôles du plateau technique à partir de 

l’URT de BioRad suite à un stage de formation URT et variations biologiques en 2008.   

 

2 Sujet du mémoire 

2.1 Contexte 
 
Suite à l’audit initial du COFRAC fin octobre 2015, nous avons eu, entre autres écarts, l’écart critique 

n°10 portant sur la stratégie d’encadrement des séries. Un plan d’action a été mis en place 

rapidement ce qui a permis de lever cet écart. Cependant ce changement de stratégie a mis à jour 

quelques faiblesses : début de série validée par des techniciens expérimentés et fins de série par des 

techniciens mal ou non formés à l’utilisation et à la validation sur l’URT.  
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2.2 Choix du sujet 
 
Il m’a paru important de faire le point sur la gestion des contrôles qualité internes (CQI) sur le plateau 

technique, en faisant : 

• un état des lieux afin de l’améliorer pour répondre au mieux aux exigences normatives 

• une analyse des risques 

• un plan d’actions 

• une évaluation   

• une réévaluation  après quelques mois. 

Ce sujet a été présenté et validé à l’équipe pédagogique du DU le 8 février 2016, présenté et 

approuvé, au laboratoire NG-bio, en revue de direction le 11 février 2016. 

2.3 Les exigences 
 
Selon la norme NF EN  ISO 15189 l’étude des CQI est une exigence, soumise elle-même à des 

exigences:  

• D’ordre réglementaire (Ordonnance n°2010-49 du 13 janvier 2010) et normative (NF EN 

ISO 15189 version 2012). 

• D’ordre spécifique : définies par nous même pour réaliser les examens dans de bonnes 

conditions.  

•  Et des exigences des clients : besoins et attentes explicites et implicites des clients 

(cliniciens / patients). 

Pour mieux cerner les exigences de la norme NF EN ISO 15189 du chapitre 5.6, j’ai essayé de mettre, 

sur 2 tableaux (cf. Annexe II), en adéquation les exigences normatives avec ce qui est mis en place 
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au laboratoire pour connaitre notre niveau de conformité. Pour cela je me suis inspiré du document de 

Bio Qualité (3). 

 

Les exigences normatives sont reprises par le SH REF 02 (4) (document opposable comme la norme) 

qui rassemble des exigences organisationnelles et techniques, le SH GTA 06 (5), quant à lui, guide 

leur mise en application. De même il faut tenir compte des exigences relatives 

• au management : documentation 4.2.2, actions correctives, préventives, amélioration 

continue  4.10, 4.11, 4.12,  maitrise des enregistrements 4.13, audits 4.14.5, gestion des 

risques 4.14.6  indicateurs qualité 4.14.7  

• aux exigences techniques : qualification du personnel 5.1.2 / 5.1.5 /5.1.6, matériel de 

laboratoire, réactifs et consommables 5.3.1.4 / 5.3.1.5 / 5.3.2. 

Ces exigences ont un but commun : permettre d’assurer la qualité de l’examen et la fiabilité du 

résultat, en validant le bon fonctionnement du couple automate / réactif, par la détection et la 

correction rapide des erreurs qui peuvent survenir.  

2.4 La gestion des CIQ au début de l’étude 
 
Au niveau technique, la majorité des résultats des contrôles de qualité du laboratoire sont gérés sur le 

logiciel de la société BioRad : L’Unity Real Time (URT) version 2. Nous utilisons ce logiciel depuis 

2008.  

La collecte des résultats se fait automatiquement par connexion informatique en plusieurs étapes : 

automates / middlewares (MPL pour le Cobas, Biomanager pour les autres automates) / Unity-

Connect / l’URT. Une validation informatique a été réalisée et tracée comme élément de preuve.  

Les CQI sont paramétrés sur les automates (Cobas 6000-ce, LH750, STA-R, Architect i1000sr) en 

fonction de leur lot et à partir des informations du fournisseur. Les informations fournisseurs sont 

surveillées par une « veille fournisseur » faite par e-mail, par fax, par courrier et par la revue régulière 

des documentations fournisseurs. Tout changement est tracé sur une fiche « traçabilité de la gestion 

documentaire externe » SSQ-GDQ-ER07, faisant office d’élément de preuve. Les middlewares ne 

servent que de passerelles informatiques mais doivent, tout de même, être paramétrés en fonction 

des lots de CQI.  

Les CQI sont interprétés sur l’URT grâce aux graphes de Levey-Jenning en appliquant les règles de 

rejet et d’alarme de Westgard, déclenchées à partir des variations des résultats par rapport aux 

moyennes flottantes et aux écarts-type (ET) flottants. 

Avant l’audit initial, la fréquence de passage des CQI était de 2 niveaux de contrôle le matin avant le 

lancement de la série de la journée, 2 niveaux de contrôle après étalonnage (changement de lot, 

cyclique, ou CQI hors-normes), 1 niveau inter-série à l’appréciation du biologiste.   
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Après l’audit initial, et suite à l’écart critique n°10 : 

• La notion de série a été revue dans la procédure du laboratoire. 

Extrait de la procédure ANA-CC-PR01 : « Nous définissons la série comme la période 

pendant laquelle le système analytique est réputé stable. Les éléments suivants marquent la 

fin d’une série : nouvelle calibration, nouveau lot de réactif, nouveau réactif (si reconstitution), 

intervention ou maintenance sur l’automate modifiant le système analytique (changement de 

lampe, de capteur, de seringue, de vanne, …), arrêt de l’appareil, … »   

Ainsi que la fréquence de passage des CQI  qui est détaillé dans ANA-CC-ER02 encadrement des 

séries. (cf. Annexe III) de manière à « préparer l’avenir et valider le passé ». 

 

 

OBJECTIFS 

1 Intérêts et objectifs dans la structure 

 
Le prochain audit Cofrac du laboratoire est prévu en mars 2017. Suite à l’écart critique au précédent 

audit, la gestion des CQI sera l’un des points les plus observés par les auditeurs. Nous devons donc, 

pour garder la confiance qui nous a été donnée, montrer l’intérêt à l’amélioration de ce sous 

processus.  

L’objectif de ce travail est multiple :  

• répondre au mieux aux exigences normatives.  

• créer des éléments de preuve. 

• harmoniser les pratiques au niveau de l’équipe technique.  

• mettre en place une base de formation sur la gestion des CQI, pour les nouveaux techniciens, 

• habiliter les techniciens formés dans l’intérêt de l’amélioration continue de la qualité.  

 

2 Organisation 

 
En partant d’une vision macroscopique, j’ai choisi en premier lieu de réaliser une analyse des risques 

afin de dégager les risques non maitrisés. Puis d’utiliser le principe de la roue de Deming  (PDCA).  

• Plan : Définir un calendrier pour la réalisation du projet. 

• Do : Rédiger les différents documents nécessaires / définir et mettre en place des indicateurs 

qualité / Assurer la formation et l’habilitation du personnel sur le logiciel URT, l’interprétation et 

la validation des résultats des CQI 

• Check : Evaluer en interprétant les résultats des indicateurs qualité et en auditant le système. 

• Act : Faire le bilan du projet, réévaluer le système et mettre un nouveau plan d’actions. 
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METHODOLOGIE 

1 Analyse « a priori » des risques 

 
La maitrise des risques est une des exigences de la norme (a). Le risque est « une situation non 

souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la survenue d’un ou plusieurs événements 

dont l’occurrence est incertaine » (ANAES Principes méthodologiques pour la gestion des risques en 

établissement de santé Janvier 2003).  

L’analyse des risques s’attache donc à identifier et à traiter méthodiquement les risques relatifs aux 

diverses activités du laboratoire et, en l’espèce, identifier les risques pouvant intervenir sur le résultat 

des CQI et donc sur le résultat patient. Cette démarche suppose de connaitre ces risques en amont, 

et de connaitre le niveau de maitrise mis en place pour engager des actions. La première étape 

consiste donc à les repérer. 

Une méthode « à posteriori» étant difficilement exploitable du fait du signalement non systématique 

des événements indésirables, des non conformités, portant sur les CQI, l’analyse des risques n’a été 

réalisée que de façon « à priori ».  

1.1 Vision macroscopique de l’analyse des risques 
 

En collaboration avec la qualiticienne et une technicienne, pour avoir une vision macroscopique de 

cette analyse des risques, nous avons utilisé de la méthode QQOQCCP, (méthode empirique de 

questionnement : Quoi ?, Qui ?, Où ?, Quand ?, Comment ?, Combien ?, Pourquoi ?), dans le but de 

définir le périmètre d’investigation et de préparer un plan qualité. 

 

 

Question Sous-questions Réponse 

Quoi ?
De quoi s'agit-il ?                                                   

Avec quoi …

 Maitriser le processus Contrôle interne de qualité.                                                                                         
Avec comme outil : les outils qualité (5M, AMDEC...),  l'URT, GesQualWeb, les 

documents normatifs,  les documents qualité et les documents fournisseur. 

Qui?
De qui, avec qui, pour le 

compte de qui ...
Les biologistes, la qualiticienne, les techniciens, les fournisseurs (automate / réactif / 

étalon / contrôle).

Où ? Où cela se passe-t-il ? Au laboratoire site Elbaz, sur le plateau technique.

Quand ? Périodicité, durée … D'avril 2016  à septembre 2016.

Comment ?
De quelle manière, dans 

quelles conditions, par quel 
procédé ..., 

Par une identification des risques "a priori", par la mise en œuvre de la méthode  
PDCA pour  planifier, mettre en œuvre, suivre l'évaluation et établir un réajustement.

Combien ? Quel coût ? 
Réduire le nombre de repasse des contrôles pour un gain de temps et réduire le coût 

budgétaire.

Pourquoi ?                        
Pour quelle raison?  Cause, 

facteur déclenchant,  …
Répondre à l'écart 10 de l'audit initial Cofrac.

Pour quoi ?           
  Pour quel but, quel motif,  

objectif …

Etre conforme à la norme ISO 15189, maitriser la performance analytique pour une 
meilleure qualité des résultats patients.                                                                                                                                                

Atteindre les objectifs de l'étude
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1.2 Le diagramme des causes à effet 
 
Dans un deuxième temps l’utilisation du diagramme d’Ishikawa « diagramme des causes à effet », 

(méthode des 5M) permet une vision, disons plus microscopique, mettant en valeur les risques 

encourus en fonction des 5M : Matière, Matériel, Main-d’œuvre, Méthode et Milieu.  

Pour faire l’inventaire des causes possibles, de façon implicite (sur l’expérience) et explicite (d’après 

les documents normatifs), nous avons utilisé la méthode brainstorming consistant à ce que chacun 

puisse énumérer selon lui les risques potentiels de mauvais résultats des CQI. Pour ma part, je me 

suis appuyé d’une part sur mon expérience et d’autre part sur le document (6) que m’a fourni madame 

Anne Vassault. 

Les idées ont été ensuite classées en fonction des 5M permettant la construction du diagramme en 

arête de poisson. 
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1.3 Analyse des modes de défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC) 
 
Une fois les causes possibles de défaillance des 5 familles identifiées, la liste des causes et effets 

établis et regroupés, je les ai intégrés dans un tableau de type « AMDEC ». (cf. Annexe IV) 

Cela permettant de recenser les défaillances potentielles ou avérées, d’évaluer leur criticité, tout en 

faisant une analyse fonctionnelle de chaque cause et d’en déduire leur niveau de maitrise. 

Le calcul de la criticité se construit à partir de l’évaluation de la fréquence (F), de la gravité (G) et de la 

capacité de détection (D) de chaque cause possible. 

F    (fréquence) G    (gravités) D   (détection) 

1 : Rare  < 1 fois par trimestre 1 : Aucun impact 1 : Facilement détectable 

2 : Occasionnel  <1 fois par mois 

2 : Impact mineur, impact sur le 

fonctionnement du laboratoire (ex : 

perte de temps). 

2 : Aléatoire, peu visible,  

3 : Fréquent  < 1fois par semaine 

3 : Impact majeur (ex : arrêt de la 

production sur une journée). Sans 

conséquence sur le patient. 

3 : Difficilement détectable 

4 : Systématique  < 1 fois par jour 

4 : Grave (ex : arrêt de la production 

sur plusieurs jours. Impact sur la prise 

en charge du patient, 

4 : Indétectable 

 

L’indice de criticité est calculé selon la formule : C = F x G x D ce qui déterminera sa priorité dans le 

plan d’actions, selon sa valeur, selon si un plan d’actions est déjà en place, ou en tout état de cause 

d’une surveillance à mettre en place (enregistrement comme élément de preuve) et ce en fonction de 

l’indicateur de pilotage. 

 

 

Sur ce tableau de type AMDEC, il m’est paru important de lier, à chacun des risques, notre niveau de 

maitrise, au commencement de ce travail, afin de voir l’avancement du projet. Niveau de maitrise 

définit comme suit : 
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Niveau de maitrise 

                               
Compétences 

                                                                                                    
Actions mises en œuvre 

                                                                                                       
1           

                                            
Bonne maitrise 

Actions préventives et/ou indicateurs en place et/ou audit interne 
réalisé sans produire d’écart. 

Continuer la surveillance. 

                                               
2 

                                                     
Non maitrisé ou maitrise 
reposant sur l’expérience 

Aucune action et/ou indicateur en place ou action inefficace et/ou 
audit interne avec d’écart. 

 Mettre des actions curatives, mettre des indicateurs si possibilité et 
évaluer en audit interne. 

 

1.4 Définition du plan d’actions 

 
Le tableau de type AMDEC montre bien les défaillances que nous avions ressenties : 

• Une possible non-maitrise de la stabilité des étalons et des CQI, une fois mis en service, dont 

la gestion échappe au suivi informatique des logiciels des automates. 

• Un risque majeur de rupture de stock. 

• Un manque de formation du personnel sur l’URT (en particulier sur l’interprétation et la 

validation des CQI)   

• Uneévaluation des CQI à moyen et long terme.  

Pour mettre en œuvre mon projet, j’ai, en premier lieu, établi un plan d’actions. (cf. Annexe V). 

 J’ai mis en place 5 actions à traiter en priorité du fait de leur criticité et de leur non-maitrise au 

laboratoire, et ce en fonction des points de la norme. J’ai nommé des responsables à ces actions et 

défini des échéances. 

• AC1 : Maitriser la stabilité des produits. 

• AC2 : Maitriser le stock pour éviter les ruptures.  

• AC3 : Création de support de formation "Gestion des CQI».  

• AC4 : Formation et habilitation.  

• AC5 : Revue des résultats de CQI moyen et long terme.   

  

De plus les non-conformités n’étant pas rédigées systématiquement, cela a rendu le travail, pour 

détecter les erreurs, plus difficile. Une sensibilisation du personnel a donc été envisagée. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Pour me permettre de mener à bien ma 

démarche, je me suis appuyé sur la méthode 

PDCA, aussi appelée la Roue de Deming, qui 

est au cœur de l’amélioration continue du 

management de la qualité.  

Elle vise à établir un cercle vertueux 

améliorant sans cesse la qualité. 
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2 Plan du PDCA, planification / prévoir / organiser 

 

En réunion qualité le 17 mars 2016 j’ai présenté mon projet le plan d’actions à mettre en place, 

m’engageant à respecter au mieux le planning prévisionnel des échéances. 

Pour cela j’ai établi un échéancier en respectant la méthode PDCA présenté ci-dessous  

 

Actions Plan d'actions Echéances  Responsables 

Mise en place des indicateurs qualité Elaboration des indicateurs qualité IQ                                                                 
Désigné des pilotes, avr.-16 Michel  

Maitrise de la stabilité des produits Mise en place de la DLU et sensibilisation du 
personnel technique avr.-16 Lucie et Michel 

Maitrise du stock   Etude sur les abonnements et sur l'anticipation 
des commandes avr.-16 Geneviève et 

Michel 

Revue des documents qualité 
concernant le passage des CQI 

Vérifier les procédures, les modes opératoires de 
chaque automate- (maintenances / étalonnage) 

les formulaires d'enregistrement.   
mai-16 Lucie 

Document de formation 

Création de documents :                                            
· Support de formation pour L'URT: Celui de 

BioRad,  PowerPoint sur la validation des CIQ.                                                                                                        
· Faire fiche de formation /habilitation.                                         

· Quizz pour auto-évaluation                                              

mai-16 Michel  

Documentation pour l'évaluation    

Création de documents:                                                           
·  Grille d'audit                                                               

·  Grille regroupant tous les enregistrements à 
vérifier. 

mai-16 Michel  

Formation du personnel Former le personnel et l'habiliter aux différents 
niveaux requis pour leur fonction. juin-16 Michel  

Analyse des indicateurs sur plusieurs 
mois 

Collecte des enregistrements (NC / indicateurs) 
et analyse des indicateurs. Fin aout  16 Lucie et Michel 

Evaluer la performance des CQI Collecter les données et les analyser Fin août 16 Lucie et Michel 

Audit  Auditer l'activité et rédiger le rapport d'audit sept.-16 Lucie et Michel 

Bilan / nouveaux plans d'action / points 
sur les indicateurs qualité /  Faire une analyse des risques "a posteriori". sept.-16  Michel  

 

 

3 Définition et mise en place des indicateurs qualité 

 
Une fois la planification des actions d’amélioration répartie, dans le temps, et qu’un responsable de 

l’action a été désigné, la première étape consiste à définir et mettre en place des indicateurs qualité 

en désignant des pilotes chargés de recueillir les données nécessaires à leurs interprétations. 

 

 

 



Page 13 sur 27  

 

 

 Définition et mise en place des indicateurs qualité     

               

La norme précise au chapitre 4.14.7 que « le laboratoire doit définir des indicateurs qualité pour 

surveiller et évaluer la performance au travers des aspects critiques des processus… »  

Pour espérer faire baisser le taux de criticité j’ai défini différents indicateurs. Pour cela et pour 

surveiller puis permettre une évaluation future, j’ai mis en place deux types d’indicateurs, des 

indicateurs de surveillance liés aux actions à mener et des indicateurs de performance afin de suivre 

l’évolution des CQI comme le préconise le SH GTA 06. (5) 

Indicateurs de surveillance : 

• IQ1 :      Rupture de stock : nombre d'alerte sur GesQualWeb de produits (étalon / CQI / 

réactif) en rupture de stock. 

• IQ2 :  Formation : Taux de technicien formé puis habilité à la validation des CQI sur l'URT.  

 

Indicateurs de performance :  

• IQ3 :   Suivi mensuel et annuel des CV du CQI : performance analytique.  

• IQ4 :   Taux des CQI rejetés en début de série sur le nombre total de CQI dosé du paramètre 

étudié. (donne la robustesse du système analytique) 

• IQ5 :   Nombre de réétalonnage dû à un résultat hors norme du CQI en fin de série.  

Les indicateurs de performances portent sur les 25 examens accrédités et en cours d’accréditation.  

 

Ces indicateurs ont été regroupés dans deux grilles de suivi permettant de les exploiter. Pour chaque 

indicateur un pilote a été désigné en lui précisant les critères, l’outil de recueil, la planification de 

recueil et la période du recueil de l’indicateur dont il a la charge. (cf. Annexe VI) 

 

 Collecte des résultats des indicateurs qualité : 

 

Au vue de l’ampleur du travail et du peu de temps qui nous était imparti, le groupe de travail de ce 

projet a décidé de concentrer cette étude sur les seuls examens accrédités et ceux en voie de l’être, 

soit 25 examens 

La collecte des éléments pour l’étude des indicateurs qualité, s’est effectuée via les pilotes. 

4 Plan d’action N°1 : Maitriser la stabilité des produits 

4.1 Do 
 
La norme précise au chapitre 5.3.2.7 « Des enregistrements doivent être conservés pour chaque 

réactifs et consommables … ils doivent comprendre …e) la date de réception, la date d’expiration, la 

date de mise en service et, le cas échéant la date de mise hors service du matériau».  

Le logiciel de stock, GesStock, gère les dates de réception, les dates d’expiration. De plus tous les 

logiciels embarqués dans les automates du plateau technique gèrent les stabilités des réactifs / des 

étalons / des CQI quand ils sont à bord de l’automate. 
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Cependant la stabilité de certains produits et notamment certains étalons et CQI, une fois décongelés 

ou reconstitués, parfois mis en aliquotes, conservés entre 2 et 8°c ou congelés, n’est pas forcément 

maitrisée malgré la présence de la fiche d’instruction récapitulant les  "stabilités des contrôles / 

étalons  après ouverture" ANA-GMAT-IT01  et d’une fiche de suivi des réactifs ANA-GMAT-ER01. 

Pour utiliser dans les meilleures conditions les produits et améliorer le suivi de leur stabilité, la mise en 

place d’un indicateur qualité sur une telle action semble difficilement réalisable en l’état. C’est pour 

cette raison qu’en réunion qualité du mois d’avril, j’ai proposé une action d’amélioration, qui a été mise 

en place : mettre en place une nouvelle instruction stipulant de marquer directement sur les produits la 

date limite d’utilisation (DLU) calculée en fonction de la date de péremption du produit et de sa 

stabilité après ouverture. Tout en continuant de tracer la date de mise en service sur la fiche de suivi 

se trouvant dans chaque classeur traçabilité aux paillasses par le technicien en poste, au moment de 

l’utilisation du produit.  

Une sensibilisation du personnel technique s’est révélée indispensable. Elle s’est faite 

individuellement par la qualiticienne et moi-même, avec comme élément de preuve : la feuille 

d’émargement. 

De plus une étude sur des éventuelles dérives en fin de flacon de CQI, dérives qui pourraient 

apparaitre avant la fin de la stabilité définie par le fournisseur, serait intéressante, elle a donc été mise 

en place. 

Un suivi hebdomadaire sur une durée d’un mois, de ces 2 actions a été mis en place et vérifié par le 

pilote. 

 

4.2  Check : Point sur l’action d’amélioration sur la maitrise des stabilités des 
produits après 5 mois d’étude  

 
L’instruction mise en place en avril 2016, a été respectée par l’ensemble des acteurs malgré le 

changement d’habitude et la contrainte supplémentaire : au moment de la mise en service, marquage 

sur le flacon ou l’aliquote de la DLU et traçage sur la fiche de suivi des réactifs des différents items. La 

sensibilisation du personnel à la rédaction de non-conformité à chaque manquement commence, pour 

l’instant, à porter ses fruits. 

L’objectif peut être considéré comme en bonne voie, et donc, une surveillance par le pilote dans les 

mois qui viennent est maintenue et un nouveau bilan prévu à la prochaine réunion qualité. 

 

En ce qui concerne l’apparition d’une éventuelle dérive en fin de flacon, qui pourrait survenir avant la 

fin de stabilité définie par le fabricant, l’étude montre que seul le CQI de biochimie de BioRad, 

Liquichek Unassayed Chemistry Control,  peut montrer parfois des défaillances. Ce contrôle, une fois 

décongelé, est stable à 2-8°C pendant 15 jours. Cette stabilité est ramenée à 6 jours du fait de la 

stabilité des triglycérides et du phosphore, et de la dégradation rapidement, à la lumière, de la 

bilirubine. Une fois décongelé le flacon est conservé entre 2-8°C et est remis à température ambiante 

2 fois par jour lors de son utilisation, soit pendant 6 jours. Ces variations de température peuvent, 

peut-être, altérer le produit. Une action est mise en place : mettre en aliquote le contrôle une fois 

décongelé et les stocker à 2-8°C dans une boite opaque, ce qui permet d’utiliser aliquote par aliquote. 
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4.3 Act 
 

Sur la maitrise de la stabilité des produits : la mise en place de la DLU semble acquise. Cependant 

une vérification par un audit ponctuel de tous les produits, utilisés un jour donné, sera proposée à la 

prochaine réunion qualité et effectuée par le pilote. 

Sur la mise en aliquot du contrôle de biochimie, nous avons, à cette période, peut-être pas assez de 

recul pour en tirer des conséquences. Quelques mois supplémentaires sont nécessaires pour en tirer 

de meilleurs résultats. 

 

5 Plan d’action N°2 : Maitriser le stock 

5.1 Do 
 
La norme précise au chapitre 5.3.2.4  «  le laboratoire doit établir un système de gestion du stock des 

réactifs et consommables ». 

Afin que nos abonnements de produits soient en adéquation avec notre consommation réelle, j’ai 

délégué, au copilote de ce processus, un travail de vérification. 

Son étude portant sur l’existence de commandes supplémentaires et régulières sur un produit en 

abonnement ; Et dans ce cas sur une étude de l’origine de cette augmentation pour savoir si elle est 

liée à :  

• une augmentation de l’activité,  

• une utilisation excessive inappropriée,  

• une mauvaise gestion des péremptions   

 

Pour les produits en commande, dans un premier temps une étude a été effectuée sur un automate, 

étude qui se prolongera par la suite sur l’ensemble des automates du plateau technique. 

Ma collègue a calculé pour l’Architect, le volume de CQI consommés, par test, en période probatoire 

et ce pour connaitre le volume nécessaire à ajouter à la consommation réelle. Dans le but d’intégrer, 

dans le logiciel de commande GesStock, les quantités réelles indispensables au bon fonctionnement. 

Cette étude est faite sur cet automate car les lots des CQI ont une péremption ne dépassant pas 3 

mois. 

 

La gestion des commandes repose sur le logiciel de stock GesStock intégré dans GesQualWeb. Les 

alertes de seuil de rupture ont été paramétrées pour chaque produit.  

 

Certains oublis de déstockage peuvent générer un dysfonctionnent réel. Une sensibilisation 

renouvelée sur l’importance du déstockage a permis d’améliorer ces dysfonctionnements qui semblent 

cependant récurrents. 
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5.2  Check : Point sur la gestion du stock après 5 mois d’étude  

 
Cette action était surveillée par un indicateur qualité (IQ1) dont les résultats sont présentés ci-

dessous : 

 

          

 

Une première observation met en évidence que ce sont les volumes de réactif qui sont les plus 

concernés dans la gestion des stocks et que l’objectif de cet indicateur, fixé <1, n’a pas été atteint en 

juin. 

Les ruptures de stock sur les réactifs sont dues en partie au non déstockage de produit (avril et juin) et 

à une rupture de stock chez le fournisseur (août).  

La collecte de cet indicateur a montré aussi une rupture de stock des CQI d’hématologie sur les mois 

d’avril et de mai. Cette rupture est la conséquence d’une surconsommation du contrôle « 5C » dû à 

des re-dosages répétés de CQI après des résultats hors normes. Cette rupture, 2 mois coup sur coup, 

n’a pas engendré d’arrêt de la production mais nous a empêché d’accomplir leur période probatoire. 

 

L’étude réalisée sur les produits de l’Architect nous a permis de réévaluer les quantités commandées, 

pour une consommation plus optimum. Cette réévaluation tenant compte de deux contraintes : une 

seule commande par mois pour ce fournisseur et éviter un trop gros stock dans nos chambres froides. 

Le paramétrage du logiciel de stock a été revu dans ce sens pour ce poste. L’objectif peut être 

considéré comme atteint, cependant une surveillance sur l’évolution des consommations doit être 

maintenue.   

En ce qui concerne le déstockage sur le logiciel de stock dans GesQualWeb, il s’avère, suite au 

dernier inventaire, que de nombreux produits échappent encore au déstockage. La sensibilisation de 

l’équipe s’est donc montrée insuffisante. 

5.3 Act 
 
Nous avions constaté qu’il était nécessaire d’augmenter le nombre de CQI d’hématologie pour mieux 

couvrir la période probatoire et faire face aux re-dosages nécessaires du CQI. Dès le mois de mai 

comme action curative immédiate, et en accord avec les responsables, j’ai réajusté l’abonnement de 

ce contrôle (coffret de 4 flacons au lieu de 3) par l’intermédiaire du service commande de Beckman. 

Cette action peut être clôturée car elle a été efficace.  

 

Pour les commandes, l’étude faite par ma collègue sur les besoins portant sur un poste s’est avérée 

satisfaisante et pourrait s’étendre sur d’autres postes dans les mois à venir. 

Rupture de stock avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 août-16

Réactif 1 0 2 0 1

Etalon 0 0 0 0 0

CQI 1 1 0 0 0
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Un indicateur de qualité, sur les déstockages (nombre de non-conformité faite sur le non déstockage 

par mois), existe déjà depuis plusieurs années et est discuté en revue de direction chaque année 

sans pour autant que ce problème trouve une solution fiable. Un changement de stratégie pourrait 

peut-être améliorer cette situation. Comme nouvelle action, je proposerai, à la prochaine réunion 

qualité, la création d’une boite centralisant les codes-barres ou autre numéro des produits à déstocker 

au long de la journée, permettant à une personne, désignée sur le planning, de déstocker l’ensemble 

des références utilisées ce jour-là. 

 

Pour améliorer les problèmes récurrents d’oublis de déstockage je proposerai également que chaque 

mois l’inventaire soit fait par un technicien différent, et que pour chaque oubli de déstockage, des non 

conformités soit tracées par eux-mêmes, et ce pour en faire un bilan dans 6 mois. 

 

6 Plan d’action N°3 et 4 : Documents de formation et Formation du personnel 

6.1 Do  
 
Rédaction des documents.  La norme précise, au chapitre 4.3, que « l’ensemble des documents, 

internes ou externes, constituant son système documentaire soit maitrisé ». Cette gestion 

documentaire suit un schéma : « élaboration / vérification / approbation / diffusion / veille / révision / 

modification /archivage et élimination. Cette maitrise se fait via le logiciel GesQualWeb. 

Un état des lieux sur les documents codifiés dans GesQualWeb, concernant la gestion des CQI, fut 

nécessaire. 

Après avoir rassemblé les procédures, les modes opératoires et les enregistrements déjà mis en place 

au sein du laboratoire, ainsi que les documents externes. J’ai pu identifier les documents internes et 

externes manquants (non formalisés) qu’il m’a fallu créer :  

• Documents support pour la formation  

• Fiche de tutorat et d’habilitation précisant les différents niveaux de formation et comprenant 

une auto-évaluation. 

• Quizz pour l’habilitation.  

• Grille de « surveillance des enregistrements » pour faciliter la collecte des preuves. 

• Grille d’audit. 

 

 Ces documents, une fois créés ont été enregistrés dans GesQualWeb pour être vérifiés / approuvés / 

diffusés aux personnes concernées. (cf. Annexes VII, VIII) 

 

Formation du personnel. La norme précise au chapitre 5.1.2 « la direction du laboratoire doit 

documenter les qualifications du personnel pour chaque poste. Les qualifications doivent refléter la 

formation et l’expérience appropriées, ainsi que les compétences démontrées nécessaires ».  
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Afin de former au mieux l’ensemble des techniciens, du plateau technique, à la gestion des CQI, il 

m’est apparu indispensable d’avoir deux supports :  

• un pour la formation sur le logiciel URT, et pour cela je me suis servi du PowerPoint de 

BioRad « Formation URT2 V8 sur site » (7) (cf. Annexe IX)  

• un nouveau PowerPoint spécifique à la validation des CQI au laboratoire dont des 

logigrammes décisionnels (cf. Annexe X), créé en m’appuyant d’une part sur la documentation 

de BioRad (8), (9), les publications des Annales de Biologie Clinique de 2011, de J-M  Giannoli 

et A Szymanowicz (10) et d’autre part sur nos documents internes.  

Sur la base de la « fiche de tutorat et de formation » existante pour la formation à l’utilisation des 

automates, j’ai réalisé, pour les CQI, une fiche comprenant 4 niveaux de formation ainsi qu’une partie 

pour le maintien des compétences.  

• Niveau 1 - Présentation du logiciel.  

• Niveau 2 - Travail autonome en routine. 

• Niveau 3 - Paramétrage de l’URT et de l’Unity-Connect. 

• Niveau 4 – Suivi des performances. 

 

 Ce document est rédigé pour former du personnel technique non médical (niveaux 1.2.3) et médical 

(niveau1.2.3.4). Pour les 3 premiers niveaux de formation j’ai élaboré un quizz  comme élément de 

preuve à la validation de la formation, en m’inspirant d’un Powerpoint de chez BioRad (11) « validation 

des connaissances ». Le résultat de ce quizz d’évaluation à la formation est soumis au biologiste lui 

permettant d’habiliter le personnel. 

Dans un contexte particulier, il m’a été difficile d’effectuer les formations pour l’ensemble du 

personnel. En moins de 6 mois, du mois de janvier au mois de juin, 4 techniciens polyvalents, formés 

et habilités sur l’ensemble du plateau technique ont quitté l’entreprise, Le recrutement de 3 nouveaux 

techniciens nous a contraint à une nouvelle organisation. Mes priorités se sont portées sur leur 

formation aux différents postes du plateau technique en vue de les intégrer, de façon autonome à 

l’équipe de jour ainsi qu’à l’équipe de garde. Elles ont été aussi de pallier, par moi-même, au manque 

d’effectif sur les postes de travail et ce en plus de mon travail d’encadrement et de qualité. 

Dans un premier temps, pour me permettre de former les techniciens et de corriger les auto-

évaluations, il me fallait être moi-même habilité par les biologistes ce qui fut fait sur la base des 

connaissances acquises au cours de stages effectués chez BioRad en 2008 et sur mon expérience. 

Sur les 9 techniciens du plateau technique, 4 sont formés depuis plus de 8 ans sans habilitation 

formalisée, 2 autres ont été formés rapidement sans formalisation non plus et ne sont pas autonome à 

cette activité, pour les 3 nouveaux arrivants un échéancier de formation sera à prévoir.  

Dans un deuxième temps l’auto-évaluation pour les niveaux 1 et 2, des 4 techniciens formés depuis 

plusieurs années s’est révélée satisfaisante. Une technicienne de ce groupe a été formée au niveau 3. 

En ce qui concerne les autres techniciens, 2 seulement ont été formés (formation initiale niveaux 1 et 
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2) suivant la procédure de gestion du personnel RH-FOR-PR01. Les 3 autres, nouveaux techniciens 

arrivés en 2016, n’ont pas encore été formés. 

 

6.2 Check : Point sur les formations et habilitations au mois d’août 
 
Si les formations proprement dites ont été réalisées pour certains techniciens, elles n’ont pas encore 

été mises en place pour les biologistes  

L’évaluation par le quizz a été satisfaisante pour les techniciens formés de longues dates, ce qui a 

permis de les habiliter par validation des acquis. Les 2 techniciens qui ont participé à la formation 

niveau 1 et 2 ont été validés pour une habilitation initiale par un biologiste. 

Pour chaque technicien habilité, les documents de formation, avec les éléments de preuves 

d’habilitation ainsi que les réponses au quizz sont consignés dans leur dossier personnel. 

IQ2 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 août-16 
Nombre de 

techniciens formés 0 0 4 0 6 

% Formation sur un 
total de 9 

Techniciens  
0% 0% 44% 0% 70% 

 

L’objectif de cette action, dont la cible était de 80%, n’a pas été atteint comme nous le montre 

l’indicateur mis en place. 

6.3 Act  
 
Sur la gestion de la documentation : pour faire le maintien des compétences, il faudra élaborer un 

quizz de « maintien des compétences » différent du quizz initial. Il devra être rédigé pour 2018. Il 

faudra également rédiger un mode opératoire sur l’utilisation du logiciel URT avant la fin de l’année, 

pour simplifier son utilisation. 

Il faudra enfin prévoir d’effectuer un audit sur les enregistrements des documents fournisseur : fiches 

de préconisation et fiches techniques à jour. 

 

Sur la formation des techniciens : Les 3 derniers arrivants ne sont toujours pas formés sur la validation 

des CQI. Il faut donc mettre en place un nouveau plan d’actions, prévoyant de définir un responsable, 

une échéance, puis de prévoir dans le planning de dégager du temps pour ces formations, à la fois 

pour les tutorés et pour le tuteur.  

L’indicateur IQ2, mis en place pour l’étude doit être poursuivi 5 mois de plus avec le maintien de la 

cible à 80%. 
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7 Plan d’action N°5 : Instituer une réunion mensuelle « performance des 

CQI » 

7.1 Do 
 
La norme précise au chapitre 5.6.2.3 que « Les données de contrôle qualité doivent être revues 

régulièrement pour détecter les tendances de réalisation d’analyses qui peuvent indiquer des 

problèmes dans le système d’analyse. Si de telles tendances sont observées, des actions préventives 

doivent être prises et enregistrées ».  

La vérification des performances est, d’après le SH GTA 06,  le 3ème objectif des CQI: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le laboratoire devrait réviser et documenter la performance du CQI de chaque paramètre une fois par 

mois et revoir la totalité des performances tous les ans. Ces interprétations « différées » permettent de 

surveiller la fidélité intermédiaire et de déceler d’éventuelles dérives. De plus, pour l’hématologie et 

pour les contrôles fournis par BioRad nous évaluons la justesse des méthodes grâce aux programmes 

de comparaison inter laboratoire. 

Non institué, formellement, au laboratoire, cette révision se fait, de façon sporadique et surtout à 

l’occasion d’un résultat de CQI donnant des erreurs répétitives, de plus cette révision se fait de façon 

informelle et non tracée. 

 

Pourtant, pour faire une étude, de manière critique, des résultats des CQI, l’URT2 est un très bon 

outil. L’analy-table de l’URT2 donne de précieuses données : les écarts-types (ET), le coefficient de 

variation (CV) et l’erreur totale de chaque paramètre sur chaque niveau de contrôle. Le CV de 

l’analyse est important car il a un impact non négligeable sur le rendu des résultats.   

Pour les contrôles fournis par BioRad, l’analy-table de l’URT (cf. Annexe XI) permet, en plus, une 

comparaison inter-laboratoire, en fournissant les valeurs d’indice d’écart-type (IET) comparant notre 

moyenne à celle du groupe de consensus, les rapports de CV (CVR) comparant notre fidélité à celle 

des autres laboratoires et l’évaluation de la justesse par la valeur en pourcentage du biais.  

Le rapport « l’Instant QC » sur le site « QCNet », permet, à tout moment, une vision sur les problèmes 

de performance avec la comparaison des groupes de pairs. (cf. Annexe XI) 

En hématologie le programme IQAP de Beckman nous fournit aussi les indices de déviation standard 

(SDI = IET) et les indices de coefficient de variation (CVI = CVR). 

 

3ème objectif : vérification des performances de la méthode 
• contrôle de la fidélité intermédiaire (cf. document SH GTA 04) 

Les résultats des CIQ sont analysés périodiquement (généralement mensuellement) avec 
comparaison des coefficients de variation pour vérifier que la technique est reproductible dans le 
temps. 

• contrôle de la justesse ou de l’exactitude (cf. document SH GTA 04) 
Les résultats des EEQ permettent une approche de l’exactitude. Les résultats des CIQ 
externalisés peuvent constituer une approche de la justesse. 

• estimation de l’incertitude de mesure (cf. document SH GTA 14) 
La combinaison des critères fidélité et justesse permet d’aborder la notion d’incertitude qui peut 
être intégrée au processus d’interprétation et de la prestation de conseil. 
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Nous pourrions donc facilement tout mettre en œuvre pour évaluer la performance analytique de 

chaque paramètre. Pour permettre aux biologistes d’effectuer cette évaluation, cette révision, la 

qualiticienne a réalisé des fichiers de type Excel, et ce uniquement pour les  25 examens accrédités et 

en cours d’accréditation. Ces fichiers ont l’avantage de permettre une vision rapide des performances 

et de constituer des éléments de preuve. 

Les résultats retranscrits proviennent des Analy-tables de l’URT2 puis sont comparés aux objectifs 

analytiques pour répondre aux exigences normatives.  

 

Ces fichiers Excel permettent de comparer les CV obtenus chaque mois et/ou en fin de lot de CQI 

avec les CV définis comme critères de performance, comme nous le montre le tableau suivant : 

 

 

Les critères de performance sont déterminés en fonction de chaque paramètre et sont choisis en 

amont par le biologiste. Ces critères s’appuient sur les pertinences médicales, les recommandations 

de l’HAS ou ceux édités par les travaux de Carmen Ricos (12)  (variations biologique) ou par la Société 

Française de Biologie Clinique SFBC (13) (état de l’art).  

  

Pour certains examens comme l’hépatite C, sans critère des sociétés savantes et pour éviter d’utiliser 

les critères de performance du fournisseur, le choix s’est porté sur l’étude des EEQ du « Centre 
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Toulousain pour le Contrôle de qualité en Biologie clinique » (CTCB) comportant environ 150 

participants pour cet examen présenté dans le tableau suivant : 

 

De plus pour les CQI fournis par BioRad, sur le site QCNet via le « rapport Instant QC » la 

présentation des examens montrant un biais important apporte au biologiste des informations 

complémentaires. 

7.2 Check : Point sur la mise en place de l’étude des performances à moyen et long 
terme au mois d’août 

 
L’objectif de cette action était de créer une « cellule » permettant une étude structurée, pour une 

revue des CQI à moyen et long terme.  

Les fichiers Excel  sont de bons outils de pilotage de la performance, et sont appliqués que sur les 25 

paramètres accrédités et en cours d’accréditation. 

L’étude des performances analytiques se met donc petit à petit en place. La création de la « cellule » 

n’est pas encore formalisée. 

  

L’étude des indicateurs de performance, en cours d’étude, portant sur les 25 examens accrédités et 

en cours d’accréditation, soit 54 valeurs de CQI, montre cependant une certaine robustesse de notre 

système analytique sur les 5 derniers mois.  

 

• IQ3 :   Suivi mensuel et annuel des CV du CQI : performance analytique.  

 

IQ 3 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 août-16 
Nombre de CQI 
NC 7 8 5 6 4 

% CV conforme / 
54 CQI 87 85 91 89 92 

 

La cible retenue pour cet indicateur est fixé à 80%. La durée de la mesure est fixée pour un an. 

Le résultat de cet indicateur n’est donc que partiel, et n’est que le reflet de 5 mois, de plus elle ne 

porte que sur les 54 CQI des 25 examens pris en compte. Cependant, au vue des critères retenus, 

l’indicateur a, pour l’instant, atteint son objectif pour les 5 premiers mois.  
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• IQ4 :   Taux des CQI rejetés en début de série sur le nombre total de CQI dosé du paramètre 

étudié. (donne la robustesse du système analytique). 

  

IQ4 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 août-16 
Nombre de CQI 
>3ET début de 
série 

2 1 4 2 4 

%  CQI  <3ET en 
début de série 54 
CQI. 

96,3 98,1 92.6 96,3 92.6 

 

Cet indicateur est le reflet des erreurs grossières, aléatoires et/ou systématiques constantes. Ces 

types d’erreurs, sans parler des erreurs grossières, permettent d’apprécier entre autre : 

• L’état d’entretien des automates, l’efficacité des maintenances. 

• L’état des réactifs, des CQI. 

 

Pour cet indicateur la cible était fixée à 80% par mois sur une durée de 5 mois. Avec les critères 

retenus, l’indicateur a atteint son objectif.   

 

• IQ5 :   Nombre de réétalonnage dû à un résultat hors norme du CQI en fin de série.  

  

IQ5 avr-16 mai-16 juin-16 juil-16 août-16 
Nombre de CQI 
>3ET Fin de série 1 0 2 0 1 

% CQI <3 ET en 
fin de série / 54 
CQI 

98,1 100 96,3 100 98,1 

 

 Cet indicateur est important car il montre le nombre de séries non clôturées, donc le nombre d’études 

d’impact qui ont été réalisées.  Pour cet indicateur la cible était fixée à 80% pour une durée de 5 mois. 

Avec les critères retenus, l’indicateur a atteint son objectif. 

 

7.3 Act  
 
Comme cette action se met progressivement en place, les modalités de la revue régulière des 

résultats de CQI à moyen et long terme, pour le suivi des tendances et des phénomènes de dérive, 

restent à définir avec les biologistes.  

Pour les indicateurs qualité de performance dont l’objectif a été atteint pour les 5 premiers mois, il faut 

les maintenir jusqu’à leur terme. 

Cependant il faut revoir les cibles pour chaque indicateur. 

• Pour l’IQ3 : Suivi mensuel et annuel des CV du CQI, la cible pourrait être fixée à 90% pour les 

7 mois à venir. 

• Pour l’IQ4 : Taux des CQI rejetés en début de série : la cible pourrait être fixée à 95% et 

prolongé pour les 7 mois à venir. 

• Pour l’IQ5 :   Nombre de réétalonnage dû à un résultat hors norme du CQI en fin de série : la 

cible pourrait être fixée à 99% et prolongé pour les 7 mois à venir. 
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8 Audit  

La norme précise au chapitre 4.14.5 « Le laboratoire doit mener des audits internes à intervalles 

planifiés, afin de déterminer si toutes les activités du système de management de la qualité, y compris 

les processus pré-analytiques, analytiques, post-analytiques sont conformes aux exigences de la 

présente Norme internationale et aux exigences définies par le laboratoire et sont mises en œuvre, 

efficaces et mises à jour ». 

L’ISO 19011 chapitre 3.1 définit l’audit comme un « processus méthodique, indépendant et 

documenté permettant d’obtenir des preuves d’audit et de les évaluer de manière objective pour 

déterminer dans quelle mesure les critères d’audit sont satisfaits ». 

 

Jusqu’à présent l’audit de la gestion des postes intégrait de manière succincte la gestion des CQI, en 

ne portant que sur la traçabilité des actions mises en place en cas de dysfonctionnent. 

Pour pouvoir évaluer de façon plus approfondie la gestion des CQI et ce plus en phase avec la norme, 

j’ai créé une nouvelle grille d’audit SSQ-AUD-ER24 (cf. Annexe XII). Pour cela je me suis aidé, 

notamment de la norme (a), du SH FORM 03(14),  chapitre 5.6 et du SH GTA 06(5). 

Au travers de cette grille j’ai tenté de superviser l’ensemble des exigences de la norme. J’ai intégré à 

cette grille un test de traçabilité me permettant ainsi de récolter des éléments de preuve.   

 

Ce support m’a servi pour auditer ma collègue très impliquée dans la gestion des CQI comme pilote 

dans ce projet pour certaines actions.  

 

L’audit s’est déroulé après une réunion d’ouverture rapide et informelle, en présence de la 

qualiticienne, responsable de l’audit, pour préciser la durée, le champ, l’objectif et les critères d’audit. 

• Durée : 1 H 

• Champ : La gestion des CQI sur le plateau technique 

• L’objectif : Evaluer la mise en place de la gestion des CQI en adéquation avec les critères 

d’audit. 

• Les critères : Les références applicables : NF ISO 15189, SH REF 02 

L’interview s’est déroulée au plateau technique et a été consignée sur le formulaire d’audit SSQ-AUD-

ER24. Les éléments de preuves d’audit fournies ont été comparés aux critères. 

Le rapport d’audit a été rédigé suite à la réunion de clôture. Il en ressort 3 non conformités non 

critiques et un axe d’amélioration: (cf. Annexe XIII). 

• Non-conformité n°1 : Absence de l’enregistrement de 2 techniciens dans la matrice des 

compétences pour l’utilisation du logiciel Unity Real Time. 

• Non-conformité n°2 : Les fiches fournisseurs concernant les CQI de BioRad ne sont pas 

disponibles dans la base informatique de GesQualWeb, mais seulement dans un classeur de 

paillasse sans traçabilité. 

• Non-conformité n°3 : Revue des CQI faite de façon partielle (que les examens accrédités), 

absence de formalisation de la revue des CQI à moyen terme. Pas d’élément de preuve des 

actions correctives. 
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• Axe d’amélioration : Absence de mode opératoire du logiciel Unity Real Time. Seul le guide de 

référence du fournisseur de l’URT2 est présent dans la base informatique. 

Le rapport d’audit a été remis au biologiste pour proposer des corrections aux écarts et des actions. 

 
 

 

BILAN 
 

 La prochaine notre réunion qualité est prévue en septembre 2016. Nous y ferons, la qualiticienne et 

moi, le point sur l’avancement du plan d’action de ce projet. A l’issue de cette réunion nous établirons 

un nouveau plan d’actions sur la base d’une « Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et 

de leur Criticité » a posteriori. (cf. Annexe XIV). Le prochain audit  devrait être réalisé avant la réunion 

qualité et sur plusieurs audités ce qui permettrait de croiser les renseignements. 

 

 

 

CONCLUSION 
 

L’objectif de ce travail était multiple, mais surtout de répondre au mieux aux exigences normatives 

pour préparer le prochain audit Cofrac du laboratoire prévu en mars 2017. 

Mon premier travail dans ce projet était de confronter notre maitrise de la gestion des CQI aux 

exigences normatives, pour en retirer les points faibles à améliorer. Dans le cadre de la cellule qualité, 

la qualiticienne, Lucie Moron et moi-même avons construit ce projet après une vraie réflexion faisant 

preuve d’un esprit critique vis-à-vis de ce qui était en place. Nous avons utilisé différents outils qualité 

pour la construction de ce projet, outils acquis pour ma part lors de ma formation, nous permettant 

d’élaborer puis de renforcer la démarche qualité dans la gestion des CQI au laboratoire. 

Dans un deuxième temps mon objectif était de former les techniciens afin d’harmoniser les pratiques 

au niveau de l’équipe. Mais dans un contexte particulier de mouvement de personnel, renouvellement 

du tiers du personnel technique, il m’a été difficile, du fait de la surcharge de travail, de pouvoir 

impliquer l’ensemble du personnel à ce projet. Le temps et l’organisation de ce temps, autant pour eux 

que pour moi, a été le facteur limitant de la participation de chacun.  

Personnellement, ce projet m’a permis d’acquérir tout au long de l’année un savoir et une 

méthodologie de travail en assurance qualité. Il a permis d’améliorer la gestion des CQI au 

laboratoire, un domaine primordial du processus analytique, et une de mes priorités sera de 

transmettre à mes collègues les connaissances que j’ai acquises lors de cette formation, de façon à 

poursuivre leur implication dans la qualité. Les objectifs de l’amélioration de la gestion des CQI ne 

sont pas encore tous totalement atteints, mais la démarche continue et cela ne nous empêche pas 

d’élaborer de nouveaux plans d’actions. 
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ANNEXE – VI    GRILLES D’INDICATEURS 

 

INDICATEURS DE PILOTAGE DES CQI 

 

Champs de 
mesure Norme  Nom de 

l'indicateur Objectif Critères / 
Indicateur 

Outil de 
recueil 

Périodicité / 
Planification Cible  

Durée 
de la 

mesure 

Responsable 
de l'indicateur Résultats 

 

Approvisionne
ment  5.3.2.4 

                          
 

IQ Rupture 

N’avoir 
aucun 

produit en 
rupture de 

stock 

Nombre d'alerte 
sur  GesQualWeb 

de produits 
(étalon / CQI / 

réactif)  en rupture 
de stock. 

 GesQual-
Web Par mois d 1 5 mois Geneviève 

d 1 pour les 
CQI  

Objectif 
atteint 

 
Qualification 
du personnel       

5.1.5 / 6 
/ 9  

 IQ 
Formation 

Que les 
techniciens 
travaillant 

sur le 
plateau 

technique 
soient 

formés et 
habilités à 
l'utilisation 
de l'URT. 

Pourcentage de 
technicien  habilité 
à la validation des 
CQI sur l'URT par 
rapport au nombre 

de personnel 
devant être formé. 

Fiche de 
formation et 
d'habilitation. 

Quizz 

Par mois 80% 5 mois Michel 
70%  

Objectif non 
atteint.  

 

INDICATEURS DE PERFORMANCE DES CQI 

 

Nom de l'indicateur Objectif Critères / Indicateur Outil de 
recueil 

Périodicité / 
Planification Cible  

Durée 
de la 

mesure 

Responsable 
de 

l'indicateur. 
Résultats 

 

 
 

IQ suivi annuel des 
CV du CQI.  

Etre conforme 
au CV retenu 
(fournisseur/ 

SFBC/ Ricos). 

Rapport de CV conforme 
sur le nombre de 
paramètre étudié. 

URT                          
Grille 
Excel 

Par mois 80% 1 an   Lucie 

Avril= 87% 
Mai= 85% 
Juin= 91% 

Juillet= 89% 
Aout= 92% 

 
Objectif atteint sur 5 

mois 

 

                  
 IQ  CQI rejetés par 

paramètre.  

Etre conforme  
à notre fidélité  

Rapport des CQI rejetés 
(>3ET) en début de série 

sur le nombre total de 
CIQ dosé du paramètre 

étudié. (donne la 
robustesse du système 

analytique).  

URT Par mois 80% 5 mois  Michel 

Avril= 96.3% 
Mai= 98.1% 
Juin= 92.6% 

Juillet= 96.3% 
Aout= 92.6% 

 
Objectif atteint 

 

                                      
IQ Pourcentage de 
réétalonnage en fin 

de série. 

Prouver la 
fiabilité du 
système 

analytique 

Nombre de réétalonnage 
dû à un résultat hors 

norme du CQI en fin de 
série. 

URT par mois 80% 5 mois Michel  

Avril= 98.1% 
Mai= 100% 
Juin= 96.3% 
Juillet= 100% 
Aout= 98.1% 

 
Objectif atteint 

 

IQ1 

IQ2 

IQ3 

IQ4 

IQ5 
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RÉSUMÉ 

 

Le laboratoire NG Bio, laboratoire multi sites du secteur privé, a été audité par le COFRAC en audit 

initial fin octobre 2015, et a reçu l’accréditation partielle pour les 3 familles en juillet 2016. 

Ayant eu un écart sur les encadrements de séries, mon projet fut de travailler sur la gestion des 

contrôles de qualité internes afin de répondre au mieux aux exigences normatives. Cela nous 

permettra, je l’espère, de préparer avec succès le prochain audit Cofrac du laboratoire prévu en mars 

2017. 

Mon premier travail dans ce projet était de confronter notre maitrise de la gestion des CQI aux 

exigences normatives, pour en retirer les points faibles à améliorer.  

Puis j’ai fait une analyse « a priori » des risques en utilisant les outils acquis lors de ma formation au 

DU. En commençant par une vision macroscopique, par le jeu des questions QQOQCCP, puis affiné 

cette vision grâce au diagramme des causes à effet, me permettant de construire un tableau d’analyse 

des modes de défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC). 

Confronter avec notre niveau de maitrise, ce tableau m’a permis de mettre en évidence 5 actions 

correctives à traiter en priorité du fait de leur criticité, en les intégrant dans un plan d’actions. 

• AC1 : Maitriser la stabilité des produits. 

• AC2 : Maitriser le stock.  

• AC3 : Création de support de formation "Gestion des CIQ».  

• AC4 : Formation et habilitation du personnel technique.  

• AC5 : Revue des résultats de CIQ moyen et long terme.   

 

J’ai utilisé pour chaque action la méthode PDCA comme moteur de la mise en place de l’amélioration 

continue de la qualité, en commençant par élaborer puis par placer des indicateurs qualité. 

 

Après avoir mis en œuvre le projet, puis l’avoir évalué par un audit, force est de constater que les 

objectifs de l’amélioration de la gestion des CQI ne sont pas encore totalement atteints. 

Cela est confirmé par l’analyse des risques « a posteriori » présentée dans le tableau AMDEC qui 

nous permettra de mettre en place de nouveaux plans d’actions. 
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