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I. Introduction 

 

La biologie médicale est devenue, à la suite d'une évolution profonde de l'approche 

médicale et de la connaissance scientifique, un élément crucial du parcours de soins, 

déterminant pour le diagnostic et le suivi de la majorité des pathologies mais égale-

ment pour la surveillance thérapeutique. 

La loi de 2013, qui traduit l’ordonnance du 13 janvier 2010 de la réforme de la biolo-

gie médicale, a rendu obligatoire l’accréditation des laboratoires d’analyses médi-

cales, selon la norme NF EN ISO 15189. Cette réforme concerne l’ensemble du per-

sonnel impliqué dans le processus (secrétaires, coursiers, techniciens, biologistes, 

qualiticiens). 

La bactériologie est sans doute l’une des disciplines de biologie médicale ayant évo-

lué le plus vite ces derniers temps et de ce fait l’une des plus difficiles à accréditer. 

En cause une automatisation partielle des techniques, laissant une large place aux 

techniques manuelles, mais également le manque d’information dans la littérature 

scientifique spécialisée (1,2,3). 

L’objectif du travail réalisé est d’effectuer une analyse de risques a priori des exa-

mens cytologiques et de la mise en culture des examens bactériologiques de prélè-

vements génitaux. Nous commencerons notre étude par un état des lieux du labora-

toire afin de mesurer notre état d’avancement en termes de documentation, contrôles 

qualités et formation/habilitation/maintien des compétences du personnel. Puis nous 

réaliserons l’analyse de risques qui nous conduira naturellement à faire le point sur 

les modalités de maîtrise de risques, certaines n’étant pas encore appliquées au sein 

du laboratoire. 

Nous nous assurerons que chacune des étapes de l’examen cytologique et de la 

mise en culture des prélèvements génitaux répond bien aux exigences en matière de 

qualité, que ce soit au niveau pré analytique, analytique et post analytique. Nous 

nous attacherons à mettre en place les modalités de maîtrise manquantes en nous 

concentrant plus particulièrement sur trois points : la gestion documentaire, les con-

trôles de qualité et la formation/habilitation/maintien des compétences du personnel.  
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Nous avons choisi de nous restreindre aux points cités ci-dessus afin d’atteindre les 

objectifs fixés dans le temps imparti.  

II.  Présentation générale 

1. Présentation de la structure 

La SELARL Sèvre Biologie est issue du regroupement de quatre laboratoires : les 

laboratoires de Pouzauges, de Mortagne sur Sèvre et des Herbiers situés en Vendée 

et le laboratoire de Clisson situé en Loire Atlantique. Nous utilisons tous le même 

logiciel qualité (Kalilab) et le même logiciel de gestion des dossiers (Biowin).                                     

En mars 2014, un nouveau pôle technique a vu le jour à Mortagne sur Sèvre (cf pho-

to 1). Avant la naissance de ce plateau technique chaque site réalisait ses propres 

analyses bactériologiques. De nombreux changements ont donc été nécessaires afin 

de centraliser la bactériologie sur le site de Mortagne et d’uniformiser les pratiques. 

Quatre techniciens travaillent à l’heure actuelle dans le secteur de Microbiologie et 

prennent en charge les analyses de prélèvements génitaux. 

De nouveaux appareils ont été installés (poste de sécurité microbiologique/PSM, co-

lorateur de lame, automate de cytologie urinaire…), nécessitant la formation et 

l’habilitation de l’ensemble du personnel de Microbiologie. Par ailleurs un logiciel de 

suivi des températures des enceintes thermiques (EviSense de Biomérieux) a été 

mis en place, permettant de répondre aux exigences du COFRAC en termes de Mé-

trologie. Le logiciel qualité utilisé n’a pas changé (Kalilab), cependant un gros travail 

d’uniformisation de la base documentaire et des pratiques sur les différents sites a 

été  nécessaire. 

Des responsables, des référents ainsi que des suppléants ont été définis au sein du 

secteur Microbiologie parmi les techniciens et les biologistes. Nous sommes à l’heure 

actuelle deux biologistes responsables du secteur Microbiologie.  
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Photo 1 : Le nouveau pôle technique à Mortagne sur Sèvre : 

 

2. Etat d’avancement du laboratoire en terme de qualité 

Le laboratoire est entré dans la démarche d’accréditation par la voie B de Bioqualité. 

La qualification Bioqualité a été obtenue en juin 2010 pour le site des Herbiers, en 

novembre 2010 pour le site de Clisson, en mai 2011 pour le site de Mortagne et en 

septembre 2011 pour le site de Pouzauges. 

Nous avons déposé la demande d’entrée dans la démarche d’accréditation en mai 

2013 et avons reçu la preuve de cette entrée en septembre 2013. 

Le 7 avril 2015 les premières pièces de notre demande d'accréditation ont été dépo-

sées, complétées le 25 juin 2015 par le SH FORM 03. 

En Microbiologie nous avons choisi de présenter la sérologie infectieuse toxoplas-

mose. Le seul dossier de vérification de méthode bien abouti en bactériologie est 

celui de l’examen de cytologie urinaire. Les autres examens de bactériologie n’ont 

pour le moment pas fait l’objet d’un travail approfondi en matière de qualité, d’où 

notre choix pour la réalisation de ce mémoire. 

Notre audit initial a eu lieu du 18 au 20 mai 2016, cet audit a révélé entre autre un 

écart non critique sur la maîtrise des compétences du personnel. Nous avons parti-
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culièrement travaillé sur cet écart au cours des derniers mois et ce mémoire sera 

l’occasion de présenter quelques-unes de nos actions. 

III. Etats des lieux 

1.   Nature des examens 

L’intitulé « prélèvements génitaux » réunit les examens suivants: 

- prélèvement vaginal standard 

- prélèvement urétral 

- recherche de Streptocoque A et/ou B chez la femme enceinte 

- recherche de mycoplasmes 

- recherche de Chlamydiae trachomatis (externalisée depuis Septembre 

2015 sur le laboratoire Biosites à Angers) 

-  recherche d’Herpès virus (externalisée sur le laboratoire Biomnis) 

L’examen cytologique des prélèvements génitaux comporte une évaluation qualita-

tive et/ou semi quantitative des leucocytes, hématies, cellules épithéliales, Trichomo-

nas vaginalis, levures, filaments et Mycoplasmes. Il faudra remplir le formulaire SH 

FORM 44 pour réaliser la vérification de méthode. La portée d’accréditation concer-

née, décrite dans la nouvelle version du SH INF 50, est présentée dans la figure 1. 

Nous sommes en portée A. 

Figure 1 : SH INF 50-rev 01-Sous-domaine : Microbiologie-Famille : Bactériologie 

(BACTH) 
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2.    Etat des lieux de la documentation existante 

Une feuille de saisie permet le recueil des renseignements cliniques lors du prélève-

ment au laboratoire, ainsi que le suivi des cultures et le rendu des résultats. Cette 

feuille est identique pour les quatre sites, permettant une uniformisation des pra-

tiques et une simplification du travail sur le plateau technique (cf annexe I). 

La base documentaire sous Kalilab a été mise à jour et uniformisée de telle sorte que 

les différents sites utilisent à l’heure actuelle les mêmes documents de travail.  Cela 

dit un travail de relecture  s’impose afin de s’assurer de la cohérence de l’ensemble 

des documents concernant les prélèvements génitaux et de leur mise à jour éven-

tuelle.  Aucune révision tenant compte du REMIC 2015 n’a été effectuée à ce jour. 

 Les documents concernant les prélèvements génitaux sont cités dans la grille de 

formation des techniciens à l’analyse des prélèvements génitaux. Ce document a 

permis de former un technicien nouvellement arrivé dans la structure. 

D’autres documents de formation, concernant l’utilisation des PSM et du colorateur 

de lames (Aerospray) ont permis de former le personnel technique à l’examen cyto-

logique et à la mise en culture des prélèvements génitaux.  Des documents 

d’instruction expliquant la marche à suivre pour la prise en charge technique des pré-

lèvements génitaux, ont été rédigés et diffusés auprès du personnel concerné. Les 

modes opératoires des différents automates sont également accessibles sous Kali-

lab.  

Il n’existe à ce jour ni document d’habilitation initiale ni mesures quant au maintien 

des compétences en Microbiologie pour les techniciens et les biologistes. De même il 

n’existe pas de document de formation initiale des biologistes. 

Plusieurs documents d’instruction et d’habilitation pour les coursiers et les secré-

taires sont utilisés au sein de la structure. 

Les attestations de lecture permettent d’assurer une traçabilité de la prise de con-

naissance de ces différents documents. 

En explorant la bibliothèque scientifique il est apparu que celle-ci ne contenait pas de 

documents spécifiques aux prélèvements génitaux et nécessitait d’être enrichie. 
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En ce qui concerne les préleveurs externes qui sont amenés à réaliser des prélève-

ments génitaux analysés par la suite au laboratoire, un manuel de prélèvement en 

ligne (Ubilab) vient de voir le jour. Il n’est pas encore exhaustif, en particulier dans le 

domaine de la Microbiologie, où un travail conséquent reste à faire. Pour pallier ce 

manque actuel d’informations des préleveurs externes, un courrier est en cours de 

rédaction afin d’informer ces derniers des modalités de recueil  des prélèvements 

génitaux. 

3.    Etat des lieux des contrôles de qualité existant 

Nous disposons de contrôles internes de qualité (CIQ) pour l’Aérospray. Ces con-

trôles, gérés par les techniciens, encadrent les séries de Gram de la journée. 

Nous ne disposons d’aucun CIQ pour les galeries utilisées pour la recherche de my-

coplasmes dans les prélèvements génitaux. 

En ce qui concerne les évaluations externes de la qualité (EEQ), nous participons 

aux EEQ de l’ABP, à savoir, quatre contrôles annuels spécifiques aux Mycoplasmes, 

et  quatre contrôles de bactériologie, mais également, bien entendu, au Contrôle 

Qualité National (CQN). 

4.    Etat des lieux des formations/habilitations/maintien des compétences    

du personnel  
Dans le cadre de la norme 15 189, le laboratoire doit faire la preuve de la qualifica-

tion, de la formation et de l’habilitation de son personnel et veiller au maintien des 

compétences de ce dernier (4). 

Comme nous l’avons évoqué dans l’état des lieux de la documentation, des docu-

ments concernant la formation des secrétaires, coursiers et techniciens existent et 

sont utilisés au laboratoire. En ce qui concerne les biologistes il n’existe pas de me-

sures prises quant à la formation d’un nouveau biologiste arrivant dans la structure. 

De même, aucune mesure n’a été prise pour l’habilitation et le maintien des compé-

tences des techniciens et des biologistes en Microbiologie. 

Le maintien des compétences en Microbiologie est uniquement assuré par la partici-

pation aux contrôles qualité. Or en pratique l’ensemble des biologistes et des techni-

ciens ne peut pas participer à toutes les étapes de prise en charge des contrôles en 
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raison du roulement des équipes. Par ailleurs la prise en charge des contrôles qualité 

ne permet de balayer qu’une infime partie de l’ensemble des données que doit maî-

triser le personnel concerné. D’autres mesures doivent être prises pour assurer le 

maintien des compétences des techniciens et biologistes.                                                            

Les résultats des EEQ sont transmis à l’ensemble des techniciens de Microbiologie 

et biologistes, et constituent un outil de formation continue, la consultation de ces 

résultats est tracée sous Kalilab. 

Des formations internes et externes sont dispensées au personnel et tracées dans la 

rubrique « Plan de formation » sous Kalilab. L’acquisition des compétences est éva-

luée suite à ces formations, ce qui donne lieu à nouveau à une étape de traçabilité 

dans le logiciel qualité.      

Les biologistes suivent régulièrement des formations à l’extérieur (formations propo-

sées par Biomnis, participation aux Journées  Internationales de Biologie entre 

autres), qui sont tracées dans Kalilab et permettent d’assurer une formation continue. 

On pourra ainsi citer l’enseignement post universitaire (EPU) donné par Anne Ebel 

en 2014 et traitant des IST chez la femme ou encore celui présenté fin 2015 par le 

docteur Dachez sur les actualités de l’infection à HPV et le cancer du col. 

Hormis des transferts de connaissances très ponctuels et succincts, nous avons 

constaté qu’il n’existe à l’heure actuelle aucun plan de formation pour les techniciens 

de Microbiologie. Il nous a semblé essentiel  lors de la réalisation de ce mémoire 

d’insister sur le maintien et l’enrichissement des connaissances du personnel tech-

nique. 

IV. Méthodologie mise en œuvre 

1. Approche processus 

Pour réaliser l’analyse de risques a priori de l’examen étudié, nous avons choisi 

d’analyser les différents processus rentrant en jeu dans la transformation de la don-

née d’entrée, à savoir la prescription, en une donnée de sortie, à savoir un résultat 

valide.  
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On peut en effet considérer que l’examen bactériologique ne se distingue pas des 

autres examens de biologie médicale, dans la conduite du processus global partant 

du patient (donnée d’entrée) pour aboutir au résultat validé et interprété (donnée de 

sortie). 

Le processus « Réalisation des analyses » est en constante interaction avec les 

autres processus : « Supports » et « Management». L’implication de l’ensemble des 

services est essentielle pour aboutir à une analyse de qualité qui donnera entière 

satisfaction au patient. En annexe II figure la cartographie des processus au sein de 

notre structure. Cette cartographie présente les différents processus mis en action 

afin de transformer la « donnée d’entrée » (la demande du patient/prescripteur de 

réaliser une analyse), en « donnée de sortie » (la satisfaction du pa-

tient/prescripteur).  

Nous avons choisi d’utiliser une approche processus afin de nous aider à réaliser 

une analyse de risques a priori exhaustive. Cette approche processus, a servi de 

base à la réalisation de l’analyse de risques suivant la méthode des 5M, méthode qui 

se rapproche de la démarche demandée dans les formulaires d’accréditation (SH 

FORM 44).  

2. Méthode des 5M 

Pour réaliser l’analyse de risques, nous avons utilisé la méthode des 5M en décom-

posant les risques en cinq domaines : la Matière, le Matériel, le Milieu, la Méthode, la 

Main d’œuvre et la Méthode. 

Le tableau, figurant en annexe III, présente de manière exhaustive l’ensemble des 

points critiques et modalités de maîtrise associées. Il expose également la documen-

tation existant au laboratoire et participant à la maîtrise des risques, ainsi que les 

indices de criticité. Cette analyse de risques doit permettre aux biologistes médicaux 

et à ses collaborateurs de prendre toutes les dispositions pertinentes concourant à la 

maîtrise du processus. 

Ci-dessous, nous avons choisi de présenter d’une manière plus détaillée certains 

points essentiels abordés dans le tableau des 5M.   
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a. Maîtrise de la matière 

Ce domaine prend en compte différents aspects pré analytiques : 

- Recueil des renseignements cliniques : Cette étape pré analytique est pri-

mordiale afin de pouvoir d’une part orienter la recherche lors de l’étape analytique et 

d’autre part interpréter les résultats lors de la phase post analytique. Ce recueil dé-

bute dès l’enregistrement du dossier au cours duquel certaines questions sont po-

sées systématiquement à la secrétaire par le logiciel Biowin (« origine du prélève-

ment ? », « prélèvement réalisé au laboratoire ? »). Si le recueil est fait à l’extérieur, 

les secrétaires enregistrent les informations communiquées par le préleveur dans le 

dossier. Ces informations figureront sur la feuille de saisie des résultats qui est utili-

sée pour le suivi des cultures et le rendu des résultats. Cette feuille, identique pour 

les quatre sites, permet une uniformisation des pratiques et une simplification du tra-

vail sur le plateau. Enfin si le prélèvement est fait au laboratoire, le biologiste pose 

les questions nécessaires lors du prélèvement et complète la feuille de saisie des 

résultats. Ainsi les informations cliniques seront disponibles pour le personnel qui 

réalise les étapes analytique et  post analytique. 

- Conditions de prélèvement : La nature des écouvillons à prélever en fonc-

tion de l’analyse à réaliser est détaillée dans un mode opératoire intitulé « Prélève-

ments microbiologiques ». Un manuel de prélèvement consultable en ligne est en 

cours de rédaction afin d’assurer l’information des préleveurs externes. Dans l’attente 

de ce manuel, il a été décidé d’envoyer un courrier aux préleveurs externes afin de 

leur rappeler les modalités de prélèvements et de transport des recueils bactériolo-

giques.  

- Conditions de transport du prélèvement (température, délais…) : Un do-

cument d’enregistrement intitulé « Délais de traitement des prélèvements en micro-

biologie » précise la température de conservation et les délais maximum de réalisa-

tion des analyses. En ce qui concerne les préleveurs externes, nous avons mention-

né ci-dessus le manuel de prélèvement en ligne ainsi que le courrier en cours de ré-

daction. 

Si les conditions de transport ou de recueil ne sont pas adéquates, des non confor-

mités sont enregistrées directement sur Biowin lors de l’enregistrement du dossier. 

Une action curative est alors mise en place, le plus souvent il s’agit d’une prise de 
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contact avec le préleveur et de la réalisation d’un nouveau recueil. L’ensemble de 

ces informations figure ensuite dans le dossier, lié à l’analyse non conforme.  

Notons que nous n’avons pas formalisé les modalités de vérification des préconisa-

tions pré analytiques des laboratoires sous-traitants avec lesquels nous travaillons, à 

savoir, concernant les prélèvements génitaux : Biomnis et Biosites. Il existe un réel 

risque de ne pas respecter les recommandations pré analytiques en cours des sous-

traitants. Ce point a été l’objet d’un écart non critique lors de la visite du COFRAC. 

b. Maîtrise du matériel 

Le matériel requis pour la prise en charge initiale des prélèvements génitaux com-

porte : 

- Un colorateur de lames, l’Aerospray, permettant la réalisation des colorations 

de Gram 

- Un PSM indispensable à la manipulation des prélèvements 

- Des pipettes de précision nécessaires à l’ensemencement des galeries myco-

plasmes 

- Un microscope nécessaire à la lecture des états frais, pour la recherche de 

Trichomonas vaginalis, et des colorations de Gram 

- Des sondes de mesure essentielles à la surveillance métrologique des diffé-

rentes enceintes thermiques (étuve, réfrigérateur, congélateur) 

- Un système informatique indispensable au traitement des demandes et rendu 

des résultats 

- Une installation électrique 

Les entretiens hebdomadaire et mensuel de l’Aérospray sont assurés par les techni-

ciens de Microbiologie et une maintenance annuelle est réalisée par le fournisseur. 

Les entretiens journaliers et hebdomadaires des PSM sont réalisés par les techni-

ciens. Un document d’instruction intitulé « Utilisation et maintenance des postes de 

sécurité microbiologiques » décrit les différentes étapes à suivre. L’entretien annuel 

est réalisé par le fournisseur. 
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Les pipettes de précision sont envoyées en contrôle une fois par an à une société 

externe. Depuis peu, notre laboratoire a pris des dispositions pour la vérification des 

pipettes à réception. Cette procédure vient d'être mise en place  et son application 

n'a pu être vérifiée lors de l’audit du COFRAC. Elle fait l’objet d’un point à surveiller 

lors des prochains audits. 

En ce qui concerne le microscope, une visite de contrôle et un nettoyage sont effec-

tués une fois par an par une société externe. 

Les rapports d’intervention sont systématiquement enregistrés sous Kalilab. 

Au niveau informatique, les auditeurs COFRAC ont noté un défaut de qualification 

des logiciels avant leur mise en production, en ce qui concerne l’examen cytologique 

et la mise en culture des prélèvements génitaux, cela implique Biowin, le serveur de 

résultat externalisé (SRE) et Apicrypt. Le responsable informatique est en charge de 

la mise en place de ces tests d’intégrité dans les prochains mois. 

c. Maîtrise du milieu 

La maîtrise du milieu passe principalement par la maîtrise métrologique des locaux et 

des équipements : température de la pièce de travail, de l’enceinte réfrigérée dans 

laquelle sont stockés les milieux d’ensemencement et les réactifs, de l’étuve permet-

tant l’incubation des milieux ensemencés. Les enceintes thermiques sont surveillées 

par le logiciel Evisense, installé en 2015, qui effectue un relevé des températures 

tous les quarts d’heure et déclenche une alarme en cas de dépassement de l’erreur 

maximale tolérée. Quotidiennement les techniciens s’assurent que les enceintes 

thermiques répondent aux exigences en termes de métrologie. La gestion métrolo-

gique est encore peu organisée : il n’existe pas à l’heure actuelle de techniciens dé-

signés pour suivre les courbes de température quotidiennement, ni de fréquence de 

suivi de ces dernières. Les référents Métrologie travaillent à une meilleure gestion de 

la surveillance des températures des enceintes thermiques ainsi qu’à la rédaction 

d’un document d’instruction traitant de la gestion des alarmes.  

Une procédure de gestion des locaux et conditions environnementales indique les 

conditions de bruit, de lumière et de vibrations. En effet, travailler dans le bruit tout 

comme dans un local insuffisamment éclairé peut perturber les différentes phases 

analytiques (observation microscopique, ensemencement…). Les vibrations d’un 
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automate peuvent par exemple perturber le dépôt de réactifs lors d’une coloration de 

Gram. 

d. Maîtrise de la méthode 

- Une des étapes principales dans la maîtrise de la méthode est la mise en place de 

CIQ. 

Dans le QUAMIC, guide rédigé par le comité qualité de la Société Française de Mi-

crobiologie, il est noté que « Pour assurer la qualité des procédures analytiques et 

des résultats, le laboratoire doit avoir recours au CIQ. Pour cela il devra disposer des 

souches de référence appropriées et conservées de manière convenable ». 

Nous disposons d’un document très exhaustif intitulé « CIQ en Bactériologie »  décri-

vant les modalités d’emploi et les fréquences de passage de ces différents contrôles.  

Il nous faudra nous procurer un CIQ pour les galeries utilisées lors de la recherche 

de mycoplasmes dans les prélèvements génitaux. 

- En ce qui concerne les EEQ, nous participons à ceux de l’ABP et aux contrôles na-

tionaux de qualité en bactériologie. Aucun de ces contrôles n’est spécifique des pré-

lèvements génitaux, mais ils permettent d’évaluer nos pratiques d’une manière plus 

générale. 

Des documents d’instruction et des modes opératoires concernant les prélèvements 

génitaux et l’utilisation des différents automates/matériels nécessaires existent sous 

Kalilab. Les documents d’instruction ont été rédigés en prenant en compte les re-

commandations de la 4ème édition du Rémic (2010). Le travail effectué sur la gestion 

documentaire permettra la mise à jour de nos documents dans le respect des re-

commandations du Rémic 2015. 

e. Maîtrise de la main d’œuvre 

Cette maîtrise s’effectue par le biais de plusieurs points fondamentaux : la qualifica-

tion, la formation, l’habilitation et le maintien des compétences du personnel. Le cha-

pitre 5.1 de la norme NF EN ISO 15 189 introduit la notion d’habilitation qui n’existait 

pas dans le GBEA. Il s’agit de la reconnaissance de la capacité d’une personne à 

accomplir des tâches et/ou à exercer une responsabilité du fait de son expérience 

professionnelle et de la formation qui lui a été délivrée. Dans le respect de la norme 
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NF EN ISO 15 189, le laboratoire trace les qualifications du personnel pour chaque 

fonction et dispose de fiches de fonction décrivant les responsabilités et tâches attri-

buées à chacune des fonctions concernées. Les diplômes sont scannés dans le dos-

sier du personnel et un plan de formation est créé pour tout personnel nouvellement 

recruté. C’est le cas d’un technicien nouvellement arrivé dans le secteur de Microbio-

logie dont la formation initiale a été tracée dans Kalilab. Le laboratoire définit et ap-

plique des critères de formation adaptés, associés à des fonctions spécifiques (cour-

sier, technicien, secrétaire, biologiste). Plusieurs degrés de formation peuvent être 

définis en fonction de la complexité de la tâche. Nous avons choisi de définir deux 

niveaux en ce qui concerne la bactériologie : routine et référent. Des référents ont en 

effet été nommés pour chaque automate, ils sont responsables des maintenances 

les moins fréquentes. En ce qui concerne le document de formation spécifique aux 

prélèvements génitaux, l’intégralité des items doit être maîtrisée par l’ensemble des 

techniciens.  

Les documents de formation, ainsi que les instructions ont déjà été présentés dans 

l’état des lieux de la documentation. 

De même, les défauts en termes de formation continue du personnel technique, 

d’habilitation et de maintien des compétences de l’ensemble du personnel ont déjà 

été décrits ci-dessus. 

Par ailleurs  en explorant la bibliothèque scientifique il est apparu que celle-ci ne con-

tenait pas de documents relatifs aux prélèvements génitaux et nécessitait d’être enri-

chie. 

Enfin le manuel de prélèvement consultable en ligne a été évoqué au chapitre III.2 et 

sera l’objet d’un travail présenté au chapitre V.1. 

f. Indices de criticité 

La notion d’indice de criticité apparaît clairement dans la dernière version du SH-

FORM 44. 

Nous avons défini pour chaque point critique listé dans le tableau d’analyse de 

risques un indice de criticité en utilisant notre logiciel qualité. Le logiciel Kalilab per-

met en effet de calculer cet indice en prenant en compte la gravité et la fréquence 
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des événements indésirables potentiels. La gravité comme la fréquence et l’indice de 

criticité, sont côtés de 1 à 5. Le détail de ces cotations est indiqué en annexe IV. 

Prenons l’exemple d’un point à maîtriser : le respect des conditions de prélèvement 

et de conservation pré analytique par les préleveurs externes. La gravité peut être 

cotée à 3 : Grave : L’utilisation du mauvais milieu de transport est la preuve d’une 

perturbation de fonctionnement du processus. 

La fréquence peut être cotée à 4 : Fréquent : Il s’agit d’un événement fréquent, prin-

cipalement pour les recueils effectués par des préleveurs extérieurs. 

Grâce à l’outil de calcul proposé par Kalilab, nous pouvons attribuer un indice de cri-

ticité de 3 à ce point critique (cf Figure 2). Une meilleure maîtrise de la phase pré 

analytique est requise et justifie le courrier que nous avons choisi d’adresser aux pré-

leveurs externes concernant la réalisation des recueils microbiologiques. Le manuel 

de prélèvement en ligne fera également partie de notre plan d’action pour supprimer 

cet événement indésirable. 

Figure 2: Exemple de calcul de l’indice de criticité par Kalilab : 

 

V. Résultats 

L’analyse de risques a priori nous a conduits à mettre en évidence différents points 

critiques  pour lesquels des mesures étaient requises. Nous avons choisi de travailler 

sur les points suivants : la documentation, la réalisation des contrôles de qualité, la 

formation initiale, l’habilitation, le maintien des compétences et la formation continue 

du personnel technique et des biologistes. 

Ainsi, nous avons été amenés à réaliser les révisions documentaires nécessaires et 

à enrichir la bibliothèque scientifique. Nous avons participé à l'élaboration du manuel 

de prélèvement en ligne afin que les préleveurs externes disposent de l’ensemble 

des renseignements nécessaires à un recueil de qualité. 
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Nous avons mis en place un contrôle de qualité interne pour les galeries myco-

plasmes. 

Un travail sur la formation, l’habilitation et le maintien des compétences du personnel 

technique et des biologistes a été réalisé.  

1. Gestion documentaire 

a. Finalisation du document à destination des préleveurs externes et 

travail sur le manuel de prélèvement en ligne Ubilab 

 

Comme le mentionne la norme NF EN ISO 15 189, nous nous devons d’assurer la 

bonne qualité des prélèvements réalisés par des opérateurs extérieurs. En ce qui 

concerne les prélèvements génitaux, divers intervenants externes peuvent être impli-

qués : médecins, sages-femmes, infirmières. Afin de s’assurer que ces préleveurs 

potentiels respectent les recommandations du laboratoire en termes de modalités de 

prélèvement, de conservation et de délais de transmission, nous avons mis en place 

différentes modalités de maîtrise. 

Ainsi un courrier (cf annexe V) a été rédigé et distribué aux prescripteurs amenés à 

réaliser des prélèvements microbiologiques. Ce courrier rappelle la nature des écou-

villons et milieux de transport à utiliser, les températures de conservation, ainsi que 

les délais maximum de transmission de ces prélèvements au laboratoire. 

Un manuel de prélèvement en ligne (Ubilab), est en cours de création. Les préle-

veurs pourront y retrouver toutes les informations pratiques nécessaires à la réalisa-

tion des divers recueils microbiologiques. Des attestations de lecture en ligne per-

mettront de s’assurer que les informations ont bien été prises en compte. Initialement 

à destination des membres du laboratoire et du personnel infirmier, ce guide de pré-

lèvement verra prochainement son champ d’action étendu aux prescripteurs et 

autres préleveurs externes. 

Afin de compléter le manuel de prélèvement en ligne, nous avons rédigé le docu-

ment présenté en annexe VI. Ce document reprend les modalités de réalisation d’un 

prélèvement génital en fonction de la nature de l’examen demandé par le prescrip-

teur. 
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b. Vérification de la conformité des pratiques du laboratoire avec les 

recommandations du Rémic 2015 

Une lecture approfondie du chapitre 23 du Rémic 2015, intitulé : « Infections uro-

génitales et sexuellement transmissibles » a mis en lumière plusieurs points non maî-

trisés à l’heure actuelle au laboratoire : 

- La recherche de Trichomonas vaginalis : Il est préconisé dans le Rémic 2015 

de rechercher ce parasite dans le quart d’heure suivant le prélèvement. Nous dispo-

sons à l’heure actuelle de milieux de transport Transwab (Elitech) et nous sommes 

demandés si ceux-ci permettaient une survie de ces germes et ainsi une augmenta-

tion du délai pré analytique. Nous n’avons trouvé aucune information en ce sens sur 

la fiche technique du milieu de transport. En contactant le fournisseur, celui-ci nous a 

indiqué qu’aucune étude n’avait été réalisée sur la conservation de ce germe dans le 

milieu de transport en question. En réalisant une recherche bibliographique, nous 

avons trouvé un article rédigé par une équipe américaine concernant la survie de 

Trichomonas vaginalis dans les milieux de transport de type Amiès (5). Le délai de 

viabilité de ce germe dans de tels milieux est établi à 24h, ce qui nous permet de 

continuer à réaliser cette recherche sur le plateau technique. 

- La recherche de Neisseria gonorrhoeae : Le Rémic indique de conserver les 

milieux de culture pour recherche de Gonocoque 72h. Au laboratoire nous ne con-

servons ces milieux que 48h. Nous avons alors pris contact avec un technicien de la 

société Elitech qui commercialise les écouvillons de transport que nous utilisons pour 

les prélèvements génitaux. Une étude nous a alors été présentée; il y est indiqué que 

le Gonocoque pousse parfaitement en 48h lorsque l’écouvillon est déchargé dans le 

milieu Transwab (6).  

- La recherche de Treponema pallidum à l’examen direct sur prélèvement 

d’ulcération génitale : Cette recherche doit être effectuée le plus rapidement possible 

(dans le quart d’heure) à l’aide d’un microscope à fond noir, par du personnel habili-

té. Nous avons pris la décision de ne plus effectuer ce type de recherche dans notre 

laboratoire pour cause matérielle (pas de microscope à fond noir) et surtout parce 

que nous ne disposons pas de personnel qualifié pour effectuer ce type de recherche 

qui est demandée de façon exceptionnelle. Une note d’information a été envoyée à 
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l’ensemble des secrétaires, techniciens de bactériologie et biologistes pour les tenir 

informés. 

c. Enrichissement de la bibliothèque scientifique 

Une bibliothèque scientifique a été créée sous Kalilab afin de référencer les articles 

scientifiques présentant un intérêt. Cette bibliothèque est une source d’informations 

pour l’ensemble des biologistes et techniciens. Les biologistes référents de chaque 

secteur enrichissent au fur et à mesure cette bibliothèque ce qui permet à tous d’être 

tenus informés et de maintenir à jour ses connaissances. 

A l’heure actuelle des articles concernant l’accréditation en bactériologie et 

l’habilitation du personnel ont été référencés, ainsi que la version 2014 du QUAMIC.  

Cependant aucun article traitant spécifiquement des prélèvements génitaux ne figure 

dans la bibliothèque. Nous avons choisi de compléter la bibliothèque scientifique par 

l’ajout de trois documents : 

- Le premier de Beverly et son équipe traite de la survie de Trichomonas 

vaginalis dans le milieu de transport Amiès (5). 

- Le deuxième, rédigé par Bébéar en 2007 fait un état des lieux des in-

fections humaines à Mycoplasmes (7) 

- Quant au troisième document, il s’agit d’une fiche rédigée par des 

équipes de microbiologistes des CHU de Valenciennes et Lille qui dé-

taille les modalités de calcul du score de Nugent (8). 

D’autres articles viendront compléter à l’avenir cette bibliothèque scientifique. 

2. Mise en place d’un CIQ pour les galeries mycoplasmes 

A l’heure actuelle, nous utilisons un système de détection en milieu liquide (galeries) 

pour la quantification et l’étude de la sensibilité aux antibiotiques des Mycoplasmes. 

Pour respecter les recommandations du QUAMIC et de la Norme, nous nous devons 

de passer des contrôles afin de vérifier la qualité de nos résultats ce que nous ne 

faisions pas jusqu’à présent pour cet examen. 

Nous nous sommes donc procuré un contrôle spécifique pour ce type de galerie, et 

avons déterminé sa fréquence et ses modalités de passage. 
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Suite à l’introduction de ce nouveau contrôle, il nous a fallu mettre à jour la documen-

tation sous Kalilab concernant la gestion des CIQ en microbiologie. 

A l’image des autres CIQ, les passages de ce contrôle sont tracés sous Kalilab. 

Nous avons rédigé une nouvelle version du document «CIQ en Bactériologie». 

3. Formation, habilitation, maintien des compétences du personnel 

Comme nous l’avons déjà évoqué lors des précédents chapitres, plusieurs docu-

ments manquent au sein de notre structure afin de répondre aux exigences du CO-

FRAC en termes de formation, habilitation et maintien des compétences du person-

nel tant technique que biologique. Ainsi nous avons pris en charge la rédaction des 

documents présentés dans les annexes VII à X:    

                -    Annexe VII : Un document de formation/habilitation au poste de biolo-

giste médical dans lequel plusieurs items traitent de Microbiologie. Ce 

document est lié à un document d’enregistrement regroupant un en-

semble de questionnaires. Ces derniers couvrent différents domaines 

de la Biologie et tout nouvel arrivant devra les compléter afin d’être ha-

bilité à réaliser les examens de biologie médicale. 

- Annexe VIII : Un document de formation/habilitation des techniciens de 

Microbiologie aux prélèvements génitaux. Ce document est lié à un 

document d’enregistrement (cf annexe IX) consistant en un question-

naire entièrement dédié aux prélèvements génitaux. 

- Annexe X : Un document de maintien d’habilitation à destination des 

biologistes. Ce document est lié à un document d’enregistrement (cf 

annexe XI) regroupant un ensemble de questionnaires. Ces derniers 

couvrent différents domaines de la Biologie, vingt questions concernent 

le secteur Microbiologie. (NB : seule la partie concernant la Microbiolo-

gie est présentée dans l’annexe XI). 

Un document de maintien d’habilitation à destination des techniciens de Microbiolo-

gie est en cours de rédaction.  
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Les documents d’habilitation initiale ont été donnés à un technicien et à une biolo-

giste nouvellement arrivés dans la structure. Le document de maintien d’habilitation a 

été distribué aux biologistes présents au poste depuis plusieurs années. Les docu-

ments d’habilitation initiale et de maintien des compétences complétés ont fait l’objet 

d’un enregistrement sous Kalilab. 

4. Formation continue du personnel 

Comme l’indique le chapitre 5.1.8 de la norme NF EN ISO 15189, l’ensemble des 

acteurs contribuant à la réalisation de l’analyse se doit d’être compétent et le labora-

toire doit être en mesure d’apporter la preuve de cette compétence. Une mauvaise 

formation du personnel constitue un facteur de risque critique en biologie, en particu-

lier en ce qui concerne les analyses qualitatives, d’où la nécessité de maîtriser ce 

point au sein de notre établissement.  

a. Evaluation des besoins du personnel technique 

Pour cerner les besoins du personnel technique, chaque membre de l’équipe a été 

interrogé individuellement sur ses attentes et souhaits en termes de formation. Cette 

enquête préliminaire m’a semblé essentielle afin de rendre le personnel acteur de sa 

formation. Pensant initialement axer cette dernière sur les aspects techniques, il est 

apparu que l’ensemble du personnel souhaitait se perfectionner sur les aspects cli-

niques et thérapeutiques des pathologies génitales. Après concertation avec le per-

sonnel technique, il a été décidé que le temps de cette formation ne devait pas excé-

der 1 heure. 

Après plusieurs semaines de recherches bibliographiques, de synthèse 

d’informations et de mise en page, la formation a pu être mise en place. 

b. Formation continue du personnel technique 

Un support Power Point (cf annexe XII) a été réalisé afin de rendre la formation plus 

attrayante. Ce support a été remis à l’ensemble des techniciens de Microbiologie. La 

présentation s’est déroulée en plusieurs étapes : 

- Une étape théorique qui a permis de rappeler certaines notions techniques et 

cliniques essentielles, d’informer le personnel sur les évolutions de résistance de cer-
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tains germes aux traitements antibiotiques ainsi que sur les nouvelles recommanda-

tions éventuelles en matière d’antibiothérapie. 

Au cours de cette partie théorique, nous avons effectué des rappels physiopatholo-

giques et décrit les germes les plus fréquemment isolés au laboratoire, en présentant 

les aspects cliniques et thérapeutiques associés. 

- Des cas cliniques ont également été présentés afin de rendre la formation plus 

concrète et d’aborder des aspects pratiques, respectant ainsi les souhaits des tech-

niciens. Ces cas cliniques ont été par ailleurs l’occasion d’exploiter les connais-

sances acquises lors de l’étape théorique. 

c. Evaluation de la formation 

La formation a été tracée sous Kalilab et chaque technicien a dû l’évaluer, en indi-

quant sur notre logiciel qualité ce qu’il jugeait positif ainsi que les points à améliorer. 

Par ailleurs un questionnaire d’évaluation des connaissances a été remis aux techni-

ciens (cf annexe XIII), afin d’évaluer les acquis de la formation mais surtout de mettre 

en évidence les notions non maîtrisées.  

Suite à une demande de plusieurs confrères, le support Power Point et le question-

naire d’évaluation ont été distribués à l’ensemble des biologistes, participant ainsi à 

leur formation continue. 
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VI. Analyse des résultats et interprétation 

 

L’étude documentaire réalisée a permis la mise à jour de nos documents de travail et 

l’enrichissement de la bibliothèque scientifique. 

En ce qui concerne le manuel de prélèvement en ligne Ubilab, il reste un travail con-

séquent pour le mettre à jour dans le secteur de la Microbiologie.  

Pour le moment le passage du contrôle pour les galeries mycoplasmes nous a donné 

entière satisfaction, autant en termes de simplicité de réalisation que d’interprétation. 

La norme NF EN ISO 15189 précise la nécessité de former le personnel et d’apporter 

la preuve de cette formation, mais également d’assurer le maintien des compétences 

du personnel. Ainsi la formation dispensée auprès des techniciens participe-t-elle au 

maintien des compétences du personnel. Elle a été l’occasion d’un véritable 

échange. Divers points posant des difficultés au quotidien ont ainsi pu être abordés 

de manière plus approfondie. C’est le cas entre autre du calcul et de l’interprétation 

du score de Nugent dont le rendu était parfois « technicien dépendant ». Un docu-

ment clair et synthétique rédigé par une équipe du CHU de Valenciennes et présenté 

lors de la formation, a permis de résoudre les principaux problèmes rencontrés lors 

de la pratique quotidienne.  

Ma volonté étant de mettre en place ce type de formation de manière plus régulière, 

il était nécessaire d’évaluer l’intérêt que les techniciens avaient pu lui trouver, et sur-

tout les axes d’amélioration sur lesquels travailler dans l’avenir. Ainsi les évaluations 

de formation ont été un point important, l’ensemble des techniciens a trouvé la forma-

tion enrichissante. Cependant pour certains d’entre eux, elle a semblé trop théorique, 

trop éloignée de leur pratique quotidienne. Cette remarque essentielle va permettre 

d’adapter les futures formations et d’aborder les thèmes sur un plan plus technique. 

Les questionnaires d’évaluation des acquis ont permis de cibler les notions mal maî-

trisées après la formation. Ces questionnaires ont été repris individuellement avec 

chaque technicien afin d’éclaircir les zones d’ombres. 

Le document de formation/habilitation à la fonction de biologiste a été utilisé pour 

l’habilitation de la nouvelle biologiste arrivée dans la structure. 
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Le document de maintien de l’habilitation à la fonction de biologiste a été rempli par 

la majorité des biologistes et le maintien des compétences a fait l’objet d’une traçabi-

lité sous Kalilab. 

Le nouveau technicien de Microbiologie a complété le questionnaire d’habilitation lié 

aux prélèvements génitaux. En se basant sur le modèle des prélèvements génitaux, 

plusieurs autres documents de formation/habilitation ont été rédigés pour couvrir 

l’ensemble des points à maîtriser en bactériologie. Ces documents ont été tous sou-

mis au technicien nouvellement arrivé dans la structure. 
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VII. Conclusion 

 

Au cours de ce travail nous avons réalisé l’analyse de risques a priori de l’examen 

cytologique et de la mise en culture des prélèvements génitaux, ce qui a permis de 

mettre en évidence des éléments que nous maîtrisions mal et de commencer à 

mettre en place les modalités de maîtrise nécessaires.  

Un travail conséquent reste à faire en termes de Métrologie et d’Informatique, 

comme en témoignent les écarts soulevés lors de l’audit COFRAC. Les référents de 

ces secteurs sont en charge de lever ces écarts. 

Nous nous sommes particulièrement intéressés aux formations/ habilitations/ main-

tiens des compétences du personnel. Nous avons mis en place des actions qu’il fau-

dra étendre à l’ensemble des fonctions présentes au laboratoire. En effet après avoir 

fait une synthèse de la documentation existante, il est apparu que les documents de 

formation/habilitation/maintien des compétences étaient pour la plupart soit obsolètes 

soit inexistants pour la plupart des fonctions.  

En ce qui concerne la formation continue des techniciens de Microbiologie, le travail 

réalisé  dans le cadre de ce DU constitue selon moi le début d’un cycle de formations 

pour les techniciens. Vu l’intérêt porté par ces derniers à ce type d’échanges et la 

demande qui a suivi cette première présentation, il me semble nécessaire de conti-

nuer d’évoluer dans la même dynamique et de proposer d’autres formations de ce 

type. Cependant il conviendra d’adapter davantage ces dernières à la pratique quoti-

dienne des techniciens.  

Par ailleurs on notera que les techniciens du secteur de Biochimie et Immunologie 

ont exprimé le souhait d’avoir eux aussi des formations continues de ce type. Le tra-

vail réalisé au cours de ce DU pourrait avoir des répercussions dans d’autres sec-

teurs du laboratoire. 

Nous nous sommes inscrits ainsi tout au long de l’année dans la démarche qualité du 

laboratoire et avons été pleinement acteurs de l’amélioration continue. 
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Annexe I : Feuille de saisie des résultats propre aux prélèvements génitaux  
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Annexe II : Cartographie des processus 
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Annexe III : Analyse des 5M 
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Annexe IV : Principe de cotation de la gravité et de la fréquence pour l’attribution des 

indices de criticité 

Pour la gravité : 

1 : Mineur : Sans effet sur l’état moral et physique du patient. Sans effet sur le processus, la 

poursuite de l’activité. 

2 : Modéré : Manque de confort, gêne légère ou transitoire sans atteinte sur la santé. Effet 

ne remettant pas en cause le fonctionnement du processus. 

3 : Grave : Impact sur la santé. Augmentation de la durée d’hospitalisation ou de ré-

hospitalisation. Fonctionnement du processus perturbé. 

4 : Critique : Aggravation de l’état de santé avec effet réversible. Engagement du pronostic 

vital. Arrêt temporaire d’activité. Remise en cause du fonctionnement du processus. 

5 : Catastrophique : Décès. Effet irréversible sur la santé. Fermeture de l’établissement, arrêt 

prolongé de l’activité. 

 

Pour la fréquence : 

1 : Exceptionnel : moins d’une fois par an 

2 : Rare : de 1 à 3 fois par an 

3 : Peu fréquent : au moins une fois par trimestre 

4 : Fréquent : au moins une fois par mois 

5 : Très fréquent : au moins une fois par semaine 

 

Indice de criticité : 

1 : Risque très limité, acceptable 

2 : Attention requise 

3 : Mesures requises 

4 : Action immédiate requise 

5 : Action très urgente 
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Annexe V : Courrier précisant les modalités de recueil des principaux prélèvements 

bactériologiques, à l’attention des préleveurs externes 
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Annexe VI : Extrait du manuel de prélèvement en ligne Ubilab concernant les prélè-

vements génitaux 
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Annexe VII : Formation/Habilitation à la fonction de biologiste médical 

 



48 
 

 



49 
 

  



50 
 

 



51 
 

 



52 
 

 



53 
 

  



54 
 



55 
 

 



56 
 

 Annexe VIII : Formation/Habilitation des techniciens de Microbiologie à la réalisation des examens 

de prélèvements génitaux
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   Annexe IX : Questionnaire d’habilitation des techniciens de microbiologie : prélèvements génitaux 

et spermoculture 
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Annexe X : Maintien de l’habilitation à la fonction de biologiste    
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Annexe XI : Questionnaire de maintien d’habilitation au poste de biologiste médical 

(secteur Microbiologie)
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 Annexe XII : Présentation destinée à la formation continue des techniciens de Microbiologie : Dia-

gnostic bactériologique d’une infection génitale
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Annexe XIII : Questionnaire d’évaluation des acquis suite à la formation sur les pré-

lèvements génitaux 
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RESUME : 

L'ordonnance 2010-49 du 13 janvier 2010 fait obligation aux LBM de faire accréditer 

leurs pratiques conformément à la norme NF EN ISO 15189.  

En bactériologie, discipline qui comporte encore beaucoup de techniques entière-

ment ou partiellement manuelles et de subjectivité opérateur dépendant,  la dé-

marche d’accréditation est difficile à mettre en œuvre. Nous avons choisi de travailler 

sur les étapes d’examen direct et d’ensemencement des prélèvements génitaux. 

Le travail réalisé dans le cadre de ce DU a permis, suite à la réalisation d’une ana-

lyse de risques, de mettre en évidence des facteurs de risques non maîtrisés. En 

raison du temps imparti, nous nous sommes principalement concentrés sur la forma-

tion, l’habilitation et le maintien des compétences du personnel, sur la maîtrise de la 

documentation et sur les contrôles qualité. 

Concernant l’action menée en termes de formation/habilitation/maintien des compé-

tences, l’objectif est d’étendre ce travail à tous les secteurs et catégories du person-

nel du laboratoire, et de s’inscrire ainsi dans une dynamique d’amélioration continue. 

De même, la formation continue proposée aux techniciens de Microbiologie a suscité 

un réel engouement nous incitant à réitérer ce type d’action et à l’étendre à d’autres 

secteurs.  

 


