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1. Introduction 

1.1. Le laboratoire de biologie du CH Langres 

Le laboratoire polyvalent de biologie médicale du Centre Hospitalier de Langres a été 

créé en 1983. Il exerce dans les domaines suivants : biochimie, hématologie, 

hémostase, immunohématologie, microbiologie et sérologie une double activité: 

- Analyses réalisées dans le cadre de la prise en charge des patients hospitalisés, 

24h/24 et 7j/7 

- Analyses réalisées en externe, sur prescription d’un professionnel de santé ou en 

auto-prescription. 

Les analyses non réalisées par le laboratoire du centre hospitalier de Langres sont 

prises en charge et transmises aux laboratoires partenaires ou sous-traités (CH de 

Chaumont, CHU de Dijon, Biomnis …).  

Le laboratoire du CH de Langres réalise de façon exclusive les analyses de biologie 

médicale de la Clinique de la Compassion qui est installée dans certains bâtiments 

de l’établissement public de Langres. 

Le laboratoire du CH de Langres prend également en charge les prélèvements 

biologiques des patients anonymes du CEGIDD (Centres gratuits d’information, de 

dépistage et de diagnostic des infections par les virus de l’immunodéficience 

humaine et des hépatites virales et des infections sexuellement transmissibles). 

Depuis 1999, le laboratoire développe également une activité de biologie de 

l’environnement. Le prélèvement et les analyses pour la recherche de légionelles 

dans les eaux propres et sales font l’objet d’une accréditation par le COFRAC depuis 

le 1 février 2012. 

Le laboratoire, au travers des missions transversales assurées par les biologistes, 

participe également à la politique de gestion des risques du Centre Hospitalier, et 

notamment la lutte contre les infections nosocomiales et la dissémination des 

bactéries multi résistantes, son corollaire qu’est le bon usage des antibiotiques ainsi 

que la prévention du risque transfusionnel. 

 

L’équipe est composée de 2 biologistes, 9 techniciens et 2 secrétaires. 

Cf. Annexe I : Organigramme général du laboratoire et du CH de Langres 
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Le laboratoire s’est engagé via la voie B dans l’accréditation depuis 2013 où il a 

prouvé son entrée effective dans la démarche. 

En Avril 2015, le laboratoire a préparé le dossier d’accréditation à envoyer au 

COFRAC (SH FORM 05).  

Suite à l’arrêté du 4 novembre 2015 modifiant la liste des familles COFRAC, le 

laboratoire s’est mis à jour et a révisé les analyses initialement prévues : c’est donc 

19 analyses (ou plutôt 21, si l’on sépare Na, K et Cl) réparties sur les 3 nouvelles 

familles qui sont définitivement prêtes à être accréditée pour l’année 2016.  

L’audit initial du Cofrac s’est tenu le 9, 10 et 11 mars 2016.  

 

Le laboratoire du CH de langres est à un tournant de son histoire car un groupement 

de coopération sanitaire est en cours de finalisation entre les 3 hôpitaux sud haut 

marnais qui sont Langres, Chaumont et Bourbonne les bains, l’objectif étant un 

laboratoire unique multisite. 

 

1.2. Choix du sujet du mémoire 

Le critère numéro 1 était de répondre aux besoins du laboratoire dans lequel je 

travaille.  

En 2015 et début 2016 aucun audit interne n’a été réalisé au laboratoire dans le 

secteur biologie médicale. 

En effet, le départ en retraite courant 2015 du biologiste responsable a fragilisé la 

structure aboutissant à l’absence de revue de direction en 2015 et à l’absence de 

planification et d’exécution d’audits internes dans le secteur « biologie humaine ». 

Les audits internes du secteur environnemental, secteur accrédité pour la recherche 

de légionelles dans les eaux propres et sales ont eux été conduits.  

Ainsi la nouvelle direction du laboratoire a émis la volonté que soit conduit dans les 

plus brefs délais un audit afin d’en avoir au moins un en 2016 à présenter à l’équipe 

d’auditeurs du Cofrac lors de leur visite initiale. 
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De plus lors du choix du sujet de mémoire, la cellule qualité ne comprenait que 2 

auditeurs internes tous les deux, techniciens de laboratoire. Afin de se rapprocher 

des conditions d’audit du Cofrac, le laboratoire souhaitait que l’un de ses biologistes 

soit habilité à la conduction d’audits internes. Les critères d’habilitation à l’audit 

interne du laboratoire récapitulés sur la fiche d'habilitation à l'audit (annexe II) 

comprennent la réalisation de 2 audits sous tutorat. 

Enfin auditer le sous-secteur hémostase au laboratoire du CH de Langres pose au 

laboratoire un souci d’indépendance puisque les 2 autres auditeurs internes de la 

structure sont respectivement référent et sous référent de ce sous-secteur. 

L’hémostase n’étant pas sous la responsabilité directe du Dr Machuca en tant que 

biologiste du Secteur 2 (Microbiologie, Environnement) c’est donc tout naturellement 

que le sous-secteur hémostase a été choisi comme champs de l’audit interne. 

Ainsi le sujet répondant au mieux aux besoins du laboratoire est : 

Mener un audit interne 

Exigences techniques 

Sous-secteur hémostase 

Il a été jugé intéressant de compléter cette thématique en rapportant également 2 

des 4 écarts critiques posés par les auditeurs du Cofrac lors de l’audit externe de la 

visite initiale survenue début Mars. 

2. Audit interne du 23 et 24 février 

Les dispositions du laboratoire concernant la planification, la mise en œuvre et le 

suivi des audits internes sont définies dans la procédure d’audit interne jointe en 

annexe III. Cette procédure a été révisée en février 2016 par la cellule qualité et 

respecte le principe d’amélioration continue PDCA (Plan, Do, Check, Act) 

2.1. Déclenchement de l’audit 

Le biologiste responsable Dr Didier SIMEON a commandité cet audit interne par 

sollicitation auprès de la cellule qualité du laboratoire constituée du Dr Sophie 

MACHUCA en tant que biologiste qualité, d’Antoine PENELON en tant que 

technicien qualité et de Muriel DEMANDRE en tant qu’auditrice. 
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A été nommé comme coordonnateur d’audit (responsable d’audit) Lionel Petitot et 

comme coordonnatrice en formation Sophie Machuca. Ils constituent à eux deux 

l’équipe pour cet audit. 

A été défini comme champs de l’audit le sous-secteur Hémostase et les paramètres 

suivants : TP/TCA/fibrinogène/D-Dimères. 

Ont été définis comme objectifs de l’audit : 

• Former et habiliter un biologiste de la structure à l’audit en prévision du GCS 

Chaumont/Langres/Bourbonne les bains : premier audit sur les 2 demandés 

en habilitation initiale 

• Evaluer les modalités organisationnelles et techniques en suivant les 

exigences de la Norme NF EN ISO 15189, chapitre 5 

Après avoir fixée une date en fonction de la faisabilité, le 23 et 24 février, le 

personnel du laboratoire a été informé de la tenue de cet audit par note interne. 

2.2. Revue des documents 

A été revu en amont les documents jugés pertinents suivant : 

• La norme NF EN ISO 15189 

• Les SH REF 02 et 04 

• Le manuel qualité 

• Le rapport d’audit N-1 

• Le compte-rendu de la dernière revue de direction. 

• L’organigramme 

La revue documentaire a permis la préparation technique de l’audit mais également 

la rédaction du plan d’audit qui a été communiqué au biologiste responsable 15 jours 

avant l’audit. 

2.3. Préparation des activités d’audit sur site 

2.3.1. Préparation du plan d’audit 

Le plan d’audit décrit son déroulement et détermine le temps imparti pour chaque étape. 
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Le Dr Sophie MACHUCA sous la supervision de Lionel PETITOT a proposé le plan d’audit 
ci-dessous, approuvé par le biologiste responsable Dr Didier SIMEON : 

• Mardi 23/02/2016 : 
o De 14h00 à 14h15 :  Réunion d’ouverture 

 Présentation des acteurs 
 Présentation des objectifs 
 Présentation du déroulement 

o De 14h15 16h15 :  Le personnel 
o De 16h15 à 17h00 :  Les locaux et les conditions environnementales 
o De 17h00 à 17h45 :  Matériel de laboratoire, réactifs et consommables 
o De 17h45 à 18h00 :  Le bilan de l’après midi 

• Mercredi 24/02/2016 
o De 08h30 à 10h30 :  Le processus préanalytique et post analytique 

Diffusion des résultats 

Gestion des informations de laboratoire 

o De 10h30 à 12h00 : Le processus analytique 
La garantie de qualité des résultats 

o De 12h00 à 12h30 : Suivi des écarts 
o De 12h30 à 13h00 : Réunion de clôture 

 Synthèse entre auditeurs 
 Enoncé des points forts, des écarts et des axes d’amélioration 
 Conclusions 

 
2.3.2. Préparation des documents de travail (grille d’audit) 

La construction d'une grille passe par la transformation des éléments constitutifs de 

chaque référentiel en questions sans ambiguïté. La question n'est pas forcément la 

reprise sous forme interrogative d'une référence. Si la référence est trop générale les 

questions peuvent porter sur l'existence des preuves identifiables. 

Ainsi la grille permet de vérifier, en répondant à des questions simples, la conformité 

de pratiques professionnelles à un ou plusieurs référentiels. 

La grille de cet audit a été formalisée selon le modèle suivant : 

N° Questions Norme 
Référentiel 

Commentaires N° fiche 
d’écart 

 

Cf. Annexe IV 
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2.4. Réalisation de l’audit sur site 

2.4.1. Réunion d’ouverture 

Le Dr Sophie Machuca sous la supervision de Lionel Petitot a conduit la réunion 

d’ouverture. Le laboratoire du CH de Langres étant une petite structure, l’étape de 

présentation mutuelle des participants (rôles, responsabilités, fonctions) a été allégée 

pour se concentrer sur le déroulement de l’audit (objectifs, champs, programme) 

ainsi que sur l’esprit dans lequel va se dérouler l’audit (pas de culpabilisation, pas 

d'inquisition, évaluer pour progresser,…) 

2.4.2. Recueil et vérification des informations 

L’équipe d’audit a obtenu et vérifié ses informations de différentes façons : 

entretiens, observation, consultation des documents et enregistrements,... 

Le questionnement a été fidèle autant faire que ce peut à la grille d’audit préparée 

préalablement.  

A été utilisé 2 approches pour le questionnement : 

• La méthode de l’entonnoir c’est à dire partir de questions généralistes pour 

ensuite, progressivement, rentrer dans le détail en abordant des points plus 

précis. 

• Le questionnement exhaustif QQOQCCP (Qui, Quoi, Où, Quand, Comment, 

Combien, Pourquoi ?) 

Le plus difficile dans cet exercice a été pour moi la prise de note concomitante aux 

entretiens ainsi que la reformulation de certaines questions. 

2.4.3. Constats d'audit 

Les constats d’audit sont classés en 3 catégories au laboratoire du CH de Langres : 

• Les écarts 

Il s’agit de dispositions (écart de disposition) ou d’actes (écart d’application) non-

conformes vis-à-vis des référentiels internes ou externes pour lesquelles la 

conséquence n’a pas été observée c’est-à-dire avec un risque potentiel (écart non 

critique) ou observée c’est-à-dire avec un risque avéré (écart critique). 
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Les écarts sont formalisés sur un enregistrement appelé « fiche d’écart » dont un 

exemple est visible en annexe V. 

Lors de la rédaction de ces fiches d’écarts, il m’a été parfois difficile de différencier 

les conséquences possibles ou avérées des risques induits. 

Lors de cet audit, 20 écarts ont été formulés dont 6 critiques. Ils sont consultables 

dans le rapport d’audit en annexe VII. 

• Les axes d’amélioration 

Il s’agit : 

o Soit de dispositions conformes aux exigences internes ou externes 

mais qui tendent à dériver et donc à devenir non-conformes. 

o Soit des observations « ni bonnes, ni mauvaises » qui sont en fait des 

recommandations de l’auditeur permettant au laboratoire de progresser 

Les axes d’améliorations sont formalisés sur un enregistrement appelé « fiche 

d’amélioration » dont un exemple est visible en annexe VI.  

Lors de cet audit, 16 axes d’amélioration ont été formulés et sont consultables dans 

le rapport d’audit en annexe VII. 

• Les points forts 

Il s’agit là de dispositions observées qui vont au-delà des exigences des référentiels 

internes et externes et qui conduisent le laboratoire vers l’excellence. 

Les points forts ne sont formalisés que dans le rapport d’audit et sont au nombre de 

9 pour cet audit. (Annexe VII) 

2.4.4. Suivi des écarts précédemment notifiés 

Le précédent audit en hémostase date du 03/06/2014. 5 écarts avaient été 

constatés. Seuls 2 d’entre eux ont été levés. Le laboratoire du CH de Langres a 

encore des difficultés à suivre dans les délais ses plans d’actions. Ce fait a été 

évoqué dans les conclusions de l’audit  
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2.4.5. Préparation des conclusions 

Avant la réunion de clôture, les membres de l'équipe d'audit se sont réunis pour 

revoir les constats et toutes autres informations appropriées recueillies pendant 

l'audit et s'accorder sur les conclusions de l'audit. 

Elles sont consultables sur le rapport d’audit en Annexe VII. 

2.4.6. Réunion de clôture 

Le Dr Sophie Machuca sous la supervision de Lionel Petitot a conduit la réunion de 

clôture. En présence des audités, a été présentés les constats et conclusions d'audit. 

2.5. Préparation, approbation et diffusion du rapport d’audit 

La rédaction du rapport a été confiée au Dr Sophie Machuca. Il a été relu par Lionel 

Petitot avant diffusion sur le système de gestion documentaire du laboratoire. 

L’intégralité de ce rapport est consultable en annexe VII. 

2.6. Suivi de l’audit 

Pour chaque constat d’audit ayant fait l’objet d’une fiche d’écart la cellule qualité a 

évalué la nécessité d’ouvrir une fiche de non-conformité et/ou une fiche 

d’amélioration. 

Par exemple pour la fiche d’écart n°1 (annexe V), une fiche de non-conformité 

(Annexe VIII) et une fiche d’amélioration (Annexe IX) ont été ouvertes. 

Les actions à mettre en place sont ensuite planifiées dans le plan d’action du secteur 

biologie avec désignation d’un pilote et choix d’une échéance. (Annexe X) 

Comme dit précédemment, le laboratoire peine à suivre ses plans d’actions et à lever 

les écarts dans les délais impartis. 

3. Audit d’évaluation initiale du Cofrac du 09 au 11 mars 2016 

24 écarts ont été formulés dont 4 critiques. 2 se rapporte aux thèmes de ce rapport, 

l’hémostase et les audits internes. 
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3.1.  Constats d’écart se rapportant à l’hémostase. 

L’auditeur technique ayant en charge l’hémostase n’a formalisé qu’un seul écart 

dans ce domaine, écart classé critique.  

 

Extrait I de la fiche d’écart n°20 

Suite au cours sur les contrôles qualité, en accord avec la direction le Dr sophie 

Machuca a refondé la politique des CQI du laboratoire afin de respecter à minima : 2 

niveaux en systématique par passage. Lors de l’audit interne, l’application de cette 

nouvelle disposition a été contrôlée mais malheureusement l’équipe d’audit avait 

choisi le TP et le fibrinogène pour ce contrôle. Les D-Dimères ont donc échappé à la 

vigilance des auditeurs internes mais pas à celle des auditeurs du Cofrac. 

La réponse du laboratoire a cet écart est consultable sur l’extrait II de la fiche d’écart 

n°20 en annexe XI et le plan d’action a été jugé satisfaisant et l’écart maitrisé sur le 

rapport d’évaluation. 

 

3.2. Constats d’écart se rapportant aux audits internes 

Comme le laboratoire le craignait, l’absence d’audit en 2015 a fait l’objet de l’écart 

critique suivant : 
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Extrait I de la fiche d’écart n°5 

La réponse du laboratoire à cet écart a été la suivante : 

 

Extrait II de la fiche d’écart n°5 



15 
 

Le plan d’action a été jugé satisfaisant et l’écart maitrisé sur le rapport d’évaluation. 

 
Extrait I du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1 

 

Extrait II du rapport d’évaluation N° SH-16-0148-1 

C’est pourquoi la décision du comité d’accréditation de ne pas prononcer 
l’accréditation du laboratoire basé sur ce seul écart a été une surprise. 
(Annexe XII) 

 

4. Conclusion 

L’habilitation du Dr Sophie Machuca à mener des audits internes s’est poursuivie 

avec un audit des exigences relatives au management (chapitre 4) le 04/04/2016 et 

s’est conclue le 30/06/2016 avec la décision d’habilitation par le biologiste 

responsable. 
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Le laboratoire a poursuivi ses efforts dans la démarche qualité en suivant 

scrupuleusement son planning d’audit et en réalisant dans les délais qu’il s’était fixé 

les 4 autres audits internes prévus : Exigences techniques en biochimie (Avril), en 

immuno-hématologie (Mai), en biochimie spécialisé (Juin) et en hématologie (Juin). 

Les rapports de ces audits serviront d’éléments de preuves complémentaires pour 

l’écart 5 considéré comme non maitrisé par le comité français d’accréditation. 

A titre personnel, le Dr Sophie Machuca envisage de poursuivre sa formation via les 

formations proposées par l’AFNOR. 
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Annexe I : Organigramme général du laboratoire 

  



18 
 

Annexe II : Fiche d’habilitation à l’audit 
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Annexe III : Procédure d'Audit Interne
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Annexe IV : Grille d’audit 
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Annexe V : Exemple de Fiche d’écart 
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Annexe VI : Exemple de Fiche d’Amélioration 
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Annexe VII : Rapport d’audit 
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Annexe VIII : Exemple de fiche de Non conformité 
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Annexe IX : Autre exemple de Fiche d’Amélioration 
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Annexe X : Extraits du plan d’action secteur « biologie » 

 

 

  



51 
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Annexe XI : Extrait II de la fiche d’écart n°20 
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Annexe XII : Extrait de la notification de décision suite à l’examen du 
rapport d’évaluation n°SH-16-0148-1 

 

  



 
 

RESUME 

Afin de satisfaire aux exigences 4.14.5 de la norme NF EN ISO 15189, 

un laboratoire doit mener des audits internes à intervalles planifiés. Le 

laboratoire du CH de Langres a pour des raisons de management 

interne effectué aucun audit interne en 2015.  

La priorité de la cellule qualité de Langres fut donc de renforcer son 

équipe d’auditeurs internes en la personne du Dr Sophie Machuca, 

rédactrice de ce mémoire et de réaliser un audit interne : Exigences 

techniques Sous-secteur Hémostase avant la venue des auditeurs 

Cofrac pour la visite initiale du laboratoire en vue de son accréditation. 

Ce mémoire retrace donc le travail du Dr Sophie Machuca et de la 

cellule Qualité de Langres pour atteindre cet objectif à savoir : 

• La révision de la procédure d’audit interne. 

• L’ensemble des actions préparatoires à l’audit dont la rédaction du 

plan d’audit et de la grille d’audit 

• Le rapport d’audit 

• Le suivi des constats d’écart 

• L’habilitation à l’audit interne du Dr Sophie Machuca 

Ce mémoire reprend également les 2 écarts critiques formalisés à 

l’encontre du laboratoire suite à l’audit du Cofrac en mars 2016 sur la 

thématique de ce mémoire : les audits internes et le sous-secteur 

hémostase. 


