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GLOSSAIRE 

 

 ISO NF: International Organization for Standardization 

 GBEA : Gestion à la  bonne exécution des analyses 

 AQ: Assurance qualité 

 SMQ: Système management de la Qualité 

 LBM: Laboratoire de Biologie Médicale 

 NC : non -conformité 

 Cadre QGR : Cadre à la qualité et gestion des risques 

 LABM IHG : laboratoire d'analyse de biologie médicale ImmunoHématologie 

et immunogénétique 

 SIL : Système de Gestion informatique du Laboratoire 

 EFS : Établissement Français du Sang 

 BFC : Bourgogne Franche Comté 

 ES : Établissement de soins 
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I. INTRODUCTION	ET	POSITION	DU	PROBLEME	

Les examens médicaux constituent l’un des éléments de la prise en charge de la santé des 

populations, que ce soit de manière curative ou préventive. Pour une contribution de qualité 

et efficiente, elles doivent désormais s’effectuer dans le respect des exigences 

réglementaires de la norme NF EN ISO 15189 parue de l’ordonnance du 13 janvier 2010 (1) 

et inscrite au journal officiel de la république française du 15 janvier 2010 (2). La norme NF 

EN ISO 15189 s’appuie sur le GBEA (arrêté du 26 Avril 2002 )(3), elle se distingue par la 

mise en place d'un système de management de la qualité essentiellement (4). Ainsi aucun 

laboratoire de biologie médicale ne peut réaliser des examens de biologie médicale sans 

accréditation. L’accréditation du laboratoire de biologie médicale est délivrée, à sa demande, 

par l’instance nationale d’accréditation (COFRAC) lorsqu’il satisfait aux critères définis par 

les normes harmonisées en vigueur applicables aux laboratoires de biologie médicales. La 

qualité, dans le domaine de la biologie médicale, se définit comme étant l’adéquation entre 

les moyens mis en œuvre et les informations attendues par le médecin prescripteur, ainsi 

que la réponse aux attentes du patient. En tant que responsable du laboratoire, le biologiste 

doit instaurer un système d’assurance qualité qui lui permet de maîtriser l’organisation des 

tâches conduisant à la qualité. L’assurance qualité couvre ainsi les étapes pré-analytiques, 

analytiques et post-analytiques de la réalisation d’un examen biologique (5). 

 La phase ou processus pré-analytique, considérée comme la porte d’entrée du système 

d’assurance qualité, se définit comme étant une série d’étapes commençant 

chronologiquement par la prescription des examens par le clinicien, comprenant la demande 

d’examen, la préparation du patient à travers le service d’accueil, le prélèvement de 

l’échantillon, l’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein de celui-ci, finissant par 

l’obtention d’un échantillon de qualité prêt à être analysé (6). 

Le laboratoire de biologie médicale doit mettre en œuvre une politique et une procédure de 

gestion des non-conformités selon un système de management de la qualité. Tous les 

dysfonctionnements doivent être détectés, identifiés, enregistrés et corrigés (7). 

Le suivi des non-conformités au laboratoire de biologie médicale est une stratégie objective 

dans le système de management de la qualité permettant une meilleure définition de 

l’indicateur de qualité dans le but de prendre des bonnes décisions et de faire des bons 

choix des actions correctives ou d’amélioration relatives au plan d’action. 

En conséquence, l’amélioration de la qualité doit être la préoccupation essentielle et 

constante du biologiste et du personnel du laboratoire. 

La phase pré-analytique et les non-conformités associées sont l’une des préoccupations 
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principales des laboratoires de Biologie médicale puisqu’elles sont les garants d’un résultat 

conforme. 

En France, la législation applicable en matière d’activité d’examens de Biologie Médicale  est 

codifiée dans le Code de la Santé Publique Décret N°2016-46 du 26 Janvier 2016  (articles 

.6211-1 et suivants). 

Ce dernier prévoit notamment, dans sa partie réglementaire, les conditions d’identification 

des prélèvements selon l'article  Art. D. 6211-2 « Lors de la réalisation d’un examen de 

biologie médicale, chaque échantillon biologique est identifié dès le prélèvement, sur support 

informatique ou manuel, par les éléments suivants : » 

La maîtrise des non-conformités est une exigence de la norme NF EN ISO 15189 version 

2012, concernant les chapitres, 4.9, 4.10, 4.11, 4.12, 5.4. Les exigences de cette norme sont 

étayées dans le document  COFRAC  SH REF 02  révision 5 (8). 

Ces exigences nous ont conduits à nous intéresser à la gestion des non-conformités des 

échantillons biologiques car c’est une source d’incertitude concernant le résultat d’examen 

qu’il convient d’évaluer. Leur gestion est indispensable pour mener des actions correctives 

en vue d’optimiser les modalités de recueil des échantillons primaires et donc d’améliorer la 

qualité du service rendu par le laboratoire. 

De nombreux laboratoires ont déjà instauré un suivi des non-conformités des échantillons, 

avec parfois des résultats encourageants (9). 

Le but est de satisfaire les besoins explicites et implicites des patients et des acteurs 

engagés directement dans le processus de soins. L’objectif est de diminuer le nombre de 

non-conformités  pré-analytiques de manière significative. Le bilan des non-conformités pré-

analytiques fait partie intégrante de la revue de Direction. 

Notre étude s’intègre dans le système qualité du laboratoire de biologie médicale multisite de 

l’EFS Bourgogne Franche Comté. 

Le but de notre étude est d’évaluer les non-conformités pré-analytiques de prélèvement 

observées depuis janvier 2015 dans notre laboratoire sur l’ensemble des prescriptions du 

Centre Hospitaliers de Sens. Les résultats de cette évaluation permettront la mise en place 

de façon coordonnée des actions pertinentes d’amélioration des indicateurs de la qualité 

conformément aux exigences de notre système de management de la qualité.  
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II. MATERIEL	ET	METHODE	

A. Cadre	général	de	l’étude	:	Laboratoire	de	Biologie	médicale	

En Bourgogne Franche-Comté (BFC), l’EFS dispose d’un LBM multi sites réalisant 

essentiellement des examens d’immuno-hématologie. En 2012 le laboratoire d'immuno-

génétique de Dijon s'est associé au LBM, et c'est ainsi qu'il a été renommé LBM IHG, ayant 

un programme d'accréditation selon un SMQ. 

Le LBM IHG de EFS BFC est composé  d’un regroupement de laboratoire comptant 7 sites 

(Auxerre- Belfort- Besançon- Chalon- Dijon –Nevers- Sens), répartis en Bourgogne Franche 

Comté dont le site de Sens qui a été créé en 2002. 

Le personnel du LBM IHG comporte 1 Biologiste Responsable- 14 Biologistes de site-  3 

Cadres - 94  Techniciens pour les laboratoires IH, puis du personnel pour le laboratoire de 

génétique. Il y a aussi le personnel informatique,  support,  achat,  agent d’entretien et 

métrologie. 

Le laboratoire est géré par une cellule qualité qui est composé d’une responsable qualité et 

de son suppléant et des correspondants qualité représentant chaque site. Nous travaillons 

selon un  système de management de la qualité unique. Il est organisé des réunions 

mensuelles regroupant tous les correspondants qualité, afin de revoir la gestion 

documentaire et discuter des indicateurs. Le système documentaire est identique pour tous 

les sites. Tous les laboratoires sont équipés d’un même SIL. 

B. Lieu	de	l’étude	:	le	laboratoire	IH	du	site	de	Sens	

1. Activité	du	laboratoire	

L’activité du laboratoire de Sens est de 1 millions de B par an et cela avec un seul client qui 

est le Centre Hospitalier de Sens, ayant une capacité de 661 lits et compte 37 unités de 

soins. 

Les examens réalisés sont : 

 La recherche et détermination d’antigènes érythrocytaires  (pour ABO, Anticorps), 

la détermination de groupes sanguins. 

 La recherche et /ou identification d’anticorps anti-érythrocytaires (types de test 

RAI, épreuves directes de compatibilité, élution). 

 Le test direct à l’antiglobuline.  

Ces techniques sont réalisées selon des méthodes de type qualitatif (méthode 

immunologique d’hémagglutination et dérivée). 
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Le laboratoire est équipé d’un automate Wadiana et effectue également les techniques 

manuelles nécessaires. Les examens complémentaires qui ne sont pas effectués sur le site 

de Sens sont envoyés  sur les autres sites, notamment le site de Dijon qui est le site de 

référence du LBM IHG. 

2. Assurance	qualité	au	laboratoire	et	accréditation	

Le LBM IHG  est accrédité COFRAC examens médicaux N°8-2617, liste des sites et portées 

disponibles sous www.cofrac.fr,  depuis  2012 selon la portée flexible B. Le site de Sens est 

accrédité depuis  2014 et nous en sommes à notre deuxième visite de surveillance. 

3. Mise	en	place	de	l’étude	

Notre étude a été menée de Janvier 2015  au 30  Juillet 2016, motivé par un écart de la 

DARQ (Direction des affaires réglementaires et de la qualité) du 14 Octobre 2014  (AUD-14-

0035). 

Libellé de la NC : Pas de suivi et d’analyse des non conformités majeures déclarées sur le 

LMT à réceptions des échantillons et prescriptions.   

De Janvier 2015 à Décembre 2015, nous pourrons noter que seules les NC majeures non 

levées ont été suivies. 

De Janvier 2015 à Juillet 2016, nous suivons les NC mineures, majeures non levées et 

levées. 

a.  Les exigences du laboratoire 

La conformité pré-analytique de l’échantillon est un point clef de notre processus (annexe 1). 

Ce processus concerne les demandes de prescriptions et les échantillons biologiques 

adressés au laboratoire. Les critères de conformité des demandes d’examens et des 

échantillons biologiques sont listés dans un document cadre (annexe 2). 

L’observation d’une non-conformité de la demande d’examen ou de l’échantillon biologique 

peut entraîner le refus de la demande ou sa mise en attente pour régularisation. 

La NC est identifiée et tracée dans le SIL (inlog serveur) du LBM dans le dossier patient de 

tel sorte qu'elle apparaisse dans le CR Biologique, ainsi le prescripteur est informé. 

b.  Les exigences prévues par le laboratoire auprès des services de soins. 

L’établissement de soins a en sa possession le manuel de prélèvement de notre laboratoire 

avec nos critères d’acceptation des prélèvements ; les consignes sont clairement définies 

(annexe 3). 
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c. Réception des prescriptions au laboratoire 

Les prélèvements sont effectués par le personnel qualifié de l’hôpital de Sens (IDE, Sages-

femmes, techniciens de laboratoire…). Ils sont apportés au laboratoire IHE de l’EFS par le 

personnel soignant ou les agents de service hospitalier  24 h sur 24h et 365 jours sur 365 

jours.    

Le laboratoire met à disposition des pochettes à remplir (annexe 4) faisant acte de 

prescription ; celle-ci trace tous les items à respecter selon les critères d’acceptation du 

laboratoire. 

Cette prescription est apportée par le personnel soignant ou le coursier de l’ES. 

Il faut noter que cette demande est une aide à l’ordonnance, mais elle n’est pas obligatoire. 

Toute autre ordonnance conforme apportée au laboratoire  sera acceptée. 

La réception des échantillons s’effectue par le technicien de laboratoire de l'EFS qui 

enregistre dans le SIL la prescription d’examen, celui-ci vérifie la conformité de l’échantillon  

et de la prescription. En cas de NC celle-ci est enregistrée dans le SIL au niveau de la 

demande d'examen en entrant NONCO comme code d’analyse (annexe 5). Les NC font 

parties intégrantes de CR, elles sont validées par le Biologiste (annexe 6). 

De cette façon aucune traçabilité des NC des échantillons ne peut être oubliée, ce qui 

permet un suivi  précis de l’indicateur de qualité. 

Les critères d’acceptation et de refus des prélèvements sont les suivants (annexe 7) : 

 -NC mineures : ne sont pas bloquantes pour réaliser les examens demandés. 

 -NC majeures  sont de deux éventualités : 

 NC levée : le laboratoire accepte d’effectuer les examens mais uniquement 

après régularisation rapide. 

 NC non-levée : Bloquantes avec refus définitif de la demande. S'il s'agit 

d'une mauvaise identification, patient de l'échantillon, l'examen est annulé et un nouveau 

prélèvement biologique est demandé (annexe 8).  

Le laboratoire prévoit une procédure de dérogation uniquement réalisée par le Biologiste, qui 

consiste à accepter  les prélèvements de NC majeures telles que : un échantillon précieux, 

une difficulté de prélèvement, un prélèvement hémolysé suite à une hémolyse intravasculaire 

ou dans le cas d'un EIR. Le Biologiste s'assure de l'identité en contactant le préleveur, dans 

le cas d'une confirmation sans ambiguïté (10) ;(11). 

Toute NC majeure est immédiatement téléphonée au service; cet appel est tracé dans le SIL. 
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Les services effectuent rapidement les régularisations nécessaires ou  lors d'une NC 

majeure non levée, un nouveau prélèvement est réalisé. 

Dans les deux cas le technicien doit attendre pour effectuer les analyses dans de bonne 

conditions. Ce dysfonctionnement incombe sur toutes les personnes intervenant dans le 

processus d’analyse, du patient au personnel du laboratoire. 

d. Plan d’action mené pour améliorer l’assurance qualité 

Le système informatique est utilisé pour recueillir les informations nécessaires à l’étude. 

Elles sont tracées dans un logiciel Excel. Nous avons utilisé le test de KHI2, puis tous les 

outils mis à notre disposition pour améliorer l’assurance qualité, le diagramme d’ISHIKAWA 

et de Pareto, la roue Deming, le QQOQCCP. 

Mensuellement, la correspondante qualité du site de Sens, effectue des requêtes grâce aux 

logiciels adaptés (OSIRIS et INLOG LABO serveur) et des extractions sont possibles  pour 

tenir à jour le suivi des indicateurs. (Annexe 9) ;(12)(13). 

Avant notre étude ce suivi était fait rigoureusement en interne au laboratoire, mais il a été 

relevé lors d’un écart du DARQ  en octobre 2014, que la référente qualité du site de Sens ne 

communiquait  pas ces données à  l’ES. Ce qui ne correspond pas à la politique  de l’EFS 

qui est celle de l’amélioration continu de l’assurance qualité. 

Il a donc été mis en place un plan d'action, tracé dans notre SIL pour le suivi des écarts 

d’audit (annexe 10). 

En Janvier 2015, lors d'une réunion entre la correspondante qualité et la cadre QGR  les 

résultats de l’année 2014 ont été présentés pour envisager des solutions afin d’améliorer la 

prise en charge des patients et ainsi obtenir un indicateur conforme aux objectifs fixés par le 

laboratoire. 

Plusieurs outils qualité ont servie à cette étude tel que : 

 La roue de Deming  

Du nom de son créateur William Edwards Deming ou « méthode PDCA » est utilisé dans 

l’amélioration continue du management de la qualité (Fig. 1). Elle s’applique bien pour le 

processus des non-conformités de prélèvement. Elle consiste à reproduire continuellement 4 

étapes, chacune entrainant l’autre, et vise à établir un cercle vertueux en capitalisant sur 

l’expérience acquise. Sa mise en place permet d’améliorer sans cesse la qualité. 
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FIG.1. LA  ROUE DE DEMING 

 

 La première étape du cycle « P » pour plan (planifier) consiste à préparer et 

planifier ce que l’on va réaliser avec l’ES, ainsi que définir les objectifs et la 

façon dont on va les atteindre en accord avec la cadre QGR. 

 avec les exigences que le laboratoire se donne comme objectifs et la 

politique qualité du laboratoire. 

 La seconde étape du cycle « D » pour Do (Réaliser) consiste à exécuter les 

tâches que l’on a prévues, elle commence par une phase d’information, 

voir une phase de test. 

 La troisième étape du cycle « C » pour Check (contrôler) consiste à vérifier 

les ressources mises en œuvre dans l’étape précédente, et que les 

résultats obtenus correspondent bien à ce qui été prévu. Avec la mise en 

place de moyen de contrôle comme le suivi des indicateurs. 

 Enfin la quatrième étape du cycle « A » pour Acte (Améliorer) consiste à 

ajuster les écarts et rechercher des points d’amélioration. Ce qui amènera 

une nouvelle planification à réaliser, et ce sera le début d’un nouveau 

cycle. 

Une cale schématisée sur le dessin  évite de revenir en arrière, elle symbolise l’expérience, 

le système qualité, le système documentaire ainsi qu’un suivi des indicateurs avec des 

objectifs à atteindre. 

 Le QQOQCCP 

Est un sigle résumant une méthode d’analyse basée sur le questionnement systématique 

pour identifier clairement un problème à résoudre. Elle permet de collecter des données 

nécessaires et suffisantes pour analyser une situation, un problème ou un processus, et est 

utilisé pour bâtir une action d’amélioration. 

 QQOQCCP pour : Qui fait Quoi ? Où ? Quand ? Comment ? Combien, 
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Pourquoi ? 

Qui ? Les personnes (Infirmières, cadres, responsable d’analyse des 

risques, hémovigilance de l’ES, le responsable du laboratoire, les 

techniciens de l’EFS, la référente qualité de l’EFS). 

 Quoi ? Opération dans le processus de pré analytique : l’échantillon 

 Où ? Le lieu (services de l’Hôpital de Sens) 

 Quand ? Le temps (Action journalière et mensuelle) 

 Comment ? La manière (manuel de prélèvement, formation et information) 

 Combien ? Les moyens (cout, matériel, équipement) 

 Pourquoi ? Le mobile (pour être conforme à la norme et aux objectifs de 

l’EFS) 

 Le Diagramme d’Ishikawa  

Du nom de son inventeur Kaoru Ishikawa ou diagramme de causes et d’effets appelé aussi 

diagramme en arête de poisson  ou les arrêtes recense les causes et la tête  représente 

l’effet. 

Les arrêtes sont issus d’un brainstorming, recensant toutes les causes à étudier pour en 

arriver à l’effet désiré. 

Les arrêtes représenterons : 

 Milieu : Services de soins  de l’ES 

 Matière : Conformité de la demande d’examen et des échantillons. 

 Matériel : Manuel de prélèvement. 

 Méthode : Saisie des demandes avec étude de la conformité. 

 Mesure : informations fiables issues d’un logiciel performant, relevé des NC. 

FIG.2 : LE DIAGRAMME D’ISHIKAWA

 

De cette étude avec la cadre QGR nous avons pu grâce aux outils qualités avec lesquelles 
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nous avons travaillé, dégagé le principale point sur lequel il fallait mettre les actions 

correctives nécessaires. Il s’avère que le secteur principal est celui du à la main d’œuvre 

(personnel préleveur). Il a donc été établi : 

En Janvier 2015 : transmettre mensuellement à la cadre QGR un suivi des NC majeures 

non levées. Ce tableau (tableau 1) a pour but de permettre à la cadre QGR de mettre en 

œuvre le dispositif nécessaire pour améliorer les problèmes liés au prélèvement. 

TABLEAU 1 : METHODE DE TRAÇABILITE DES NC MAJEURES PAR MOIS 

 

En Janvier 2016, une nouvelle réunion avec la cadre QGR était prévu afin d’effectuer un 

bilan de l’année écoulée et revoir les objectifs de l’étude et  améliorer les actions mise en 

œuvres. 

Nous avons retenu 30,75 % de NC majeures en 2014, pour 34,58% en 2015. 

L’objectif fixé par l’EFS est de diminuer de 20 % les NC majeures par rapport à l’année 

précédente. Le constat montre qu’aucune amélioration de l’assurance qualité à  eu lieu. 

Après discussion il s’avère que le dispositif est non pertinent, étant donné que ce tableau 1 

n’est transmis à la cadre QGR  qu’en fin de mois, et pour tous les services confondus, il est 

donc trop tard pour elle de faire une étude des NC majeures et en faire une analyse. 

La cadre QGR présente à la correspondante qualité la difficulté pour elle de tirer les 

informations nécessaires à une action à mener dans les services. Il est donc décidé d’une 

nouvelle planification. 

En  Février  2016, il a été mis en place un système d’information rapide par téléphone ou 

par mail au cadre de santé et/ou cadre de pôle des NC  majeurs non levées. Cette action a 

pour but de prévenir instantanément le personnel encadrant de L’ES  et de leur permettre 

d’identifier l’erreur très rapidement et surtout d’éviter une chaine d’erreur qui peut être faite 

sur plusieurs patients d’un même service. Cette tâche est effectuée par tous les techniciens 

15045234

15044611

mat 07/02/2016 Prélévement hémolysé

mat 05/02/2016 Patient non identifié

Med e 04/02/2016 Meme heure ‐ meme préleveur 15044173

Chir A08/02/2016 Prélévement Insufisant 15045811

CMLS 1 ER 11/02/2016 Id incompléte sur demande 15046036

Chir C 10/02/2016 Prélévement hémolysé 15046362

Reanimation 18/02/2016 Identité incompléte sur tube et demande 15049396

Urg 14/02/2016 Prélévement hémolysé 15047776

Chir a 25/02/16 Prélévement hémolysé 15051129

NOM du patient / DDN  Service/ Date  Non conformités majeures non levées Identification EFS
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du laboratoire au moment de la saisie de la NC majeure non levée. 

 Nous gardons malgré tout le suivi mensuel des NC majeures (tableau 1) auprès de la cadre 

QGR mais celui-ci est perfectionné, il sera noté le nom du préleveur et l’heure de 

prélèvement. Cette nouvelle organisation peut permettre à la cadre QGR de tracé les erreurs 

éventuellement répété d’un même préleveur,  puis effectué une étude sur les horaires les 

plus touchés par ces erreurs. Nous voulons démontrer  que les erreurs touche 

essentiellement le personnelle  travaillant de nuit, actuellement ce travail reste en cours et 

n’a pas pris forme. 

Cette nouvelle organisation s’avère efficace pour le personnel encadrant, puisqu’ils peuvent 

réagir rapidement auprès de leur personnel soignant et mener les enquêtes et actions 

nécessaires rapidement. Cela a fait l’objet d’une satisfaction client le 30/08/2015 (ESC-15-

0119). 

Formulation : Le client exprime sa satisfaction, suite à la mise en place d’un mail rapide qui leur est 

envoyé, lors d’une non‐conformité majeure entraînant un refus du prélèvement IH. Celui‐ci peut 

rapidement intervenir auprès de son équipe pour identifier l’erreur et mettre en place des 

améliorations. 

En Mars 2016, il a été décidé de suivre toutes les NC confondues. Car les NC mineures et 

les NC majeures levées sont elles aussi suivies et étudiées. Ilest donc transmis 

mensuellement des tableaux et des graphes traçant toutes les NC pré-analytique de 

prélèvement à la cadre QGR. 

En Avril 2016, lors d’une réunion interne au laboratoire il a été décidé par la référente qualité 

de travailler sur les NC majeures levées portant sur l’absence de service car selon le 

diagramme de Paréto (Fig. 3), il s’agit de la NC majeure levée  la plus fréquente soit dans les 

20% de causes sur lesquelles il faut agir pour diminuer les NC majeures levées totales. 

 LE DIAGRAMME DE PARETO :  

Du nom de son auteur principal Vilfredo Pareto ou  « loi des 80 /20 » est un graphique 

représentant l’importance des différentes causes sur un phénomène. Ce diagramme permet 

de hiérarchiser, et de mettre en évidence les causes les plus importantes sur le nombre total 

d’effet, et ainsi de prendre des mesures ciblées pour améliorer une situation. Cet outil met en 

évidence les 20% des causes sur lesquelles il faut agir pour résoudre 80% du problème. Il 

peut être étendu à la loi des 50 /95, ou 50% des causes sont responsable de 95% des effets. 
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FIG.3  DIAGRAMME DE PARETO  

 

 

Il est donc décidé de prévenir les services et de les sensibiliser à l’importance d’identifié les 

prescriptions afin quele compte rendu de résultats soit correctement attribué au bon service. 

Actuellement, l’EFS téléphone au standard afin d’obtenir les renseignements nécessaires à 

la régularisation. Nous pouvons noter que l’EFS perd un temps précieux à la réalisation des 

examens, puis l’on peut perdre une information importante et indispensable dans l’étape du 

pré analytique,  qui est celle du service de soins ou le patient est hospitalisé. 

Une source d’erreur est considérable, celle de ne pas communiquer les CR de résultats dans 

les bons services. 

En mai 2016, Il est proposé par l’EFS la mise en place d’une étude d’impact autour d’un 

prélèvement ayant déclenché une NC majeure à l’EFS, avec l’aide de la cadre QGR. 

Exemple : Tracer tous les prélèvements qui ont été réalisés par l’infirmière ayant commis la 

NC majeures au moment T. Nous pourrons  nous assurer ainsi qu’il n’y a pas d’autre 

prélèvement pouvant être impactés par cette erreur. 

Ceci n’est  pas encore  acté par les cadres de l’ES et doit donc être présenté lors d’une 

prochaine réunion avec la cadre QGR (courant 2016). 

Nous pouvons constater que suite à une erreur de prélèvement grave d’un patient cette 

proposition commence à prendre effet en Juillet 2016 (annexe 11), elle doit être néanmoins 

actée par tous les cadres de pôles et de santé. 

En Juin 2016, suite au signalement de NC par le laboratoire, une cellule appelé CREX 

(Comité de retours d’Expériences) a été mise en place. Elle a rédigé un document de rappel 

sur les bonnes pratiques de prélèvement, qui sera distribué à tous les préleveurs et cette 

étape a pour but de mettre en place les actions d’améliorations dans les services de soins et 

par conséquent une amélioration indirecte à l’EFS (annexe 12). 
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e.  Programmation des plans d’action au-delà de notre étude 

En Septembre 2016, il est prévu que les tableaux (Tableau 1) seraient transmis au cadre de 

santé directement  afin qu’il soit fait une analyse par chaque service, cette nouvelle action 

nous permettra peut-être de réduire encore plus les NC, nous pourrons nous en rendre 

compte en fin d’année lors de la revue de direction et du bilan de fin d’année. 

Il est prévu une présentation des non-conformités d’échantillons lors d’une réunion de 

gestion des risques et de la qualité de l’ES, et plusieurs propositions d’amélioration pourront 

être envisagées avec les cadres de soins. 

Courant 2016, le laboratoire prévoit de faire des études statistiques plus perfectionnés 

portant sur la fréquence des NC par catégories et par service, ce qui permettrait de nous 

rapprocher au plus prés des erreurs types par service. 

De plus, l’étude de l’heure de prélèvement des NC doit être faite pour éventuellement 

montrer des erreurs pouvant ce produire essentiellement à des heures de garde critiques tel 

que la nuit. 

Fin d’année 2016, l’EFS a prévu de revoir ces pochettes servant de prescription 

 (annexe 4). 

Celles-ci ne seront plus à remplir manuellement, mais une prescription issue du SIL de l’ES 

sera à joindre dans un sachet plastique vierge, nous espérons que ce procédé évitera 

certains oublis dû au remplissage, tel que le service qui sera inscrit obligatoirement lors de 

l’impression grâce à un système informatique perfectionné. 
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III. RESULTATS	

 

Synthèse des résultats 2015 

TABLEAU 2 : FREQUENCE DES NC MAJEURES NON LEVEES  EN 2015 

  2015 

mois  Nb de demande  Fréquence de NC (%) 

Janvier  1026  10  (0,97) 

Février  920  14 (1,52) 

Mars  1034  7 (0,67) 

Avril  958  4 (0,42) 

Mai  866  8 (0,92 ) 

Juin  1024  13 (1,27) 

Juillet  903  7 (0,78) 

Aout  911  10 (1,1) 

Septembre  1003  13 (1,30) 

Octobre  915  5 (0,55) 

Novembre  920  8 (0,87) 

Décembre  947  7 (0,74) 

Total  11427  106 (0,93) 

Nous pouvons constater des résultats fluctuant tout au long de l’année. 

FIG 4 : FREQUENCE  EN % DES NC MAJEURES NON LEVEES PAR CATEGORIE EN 2015 

 

 

Nous pouvons constater que la majorité des NC majeures non levées sont dû à des 

prélèvements hémolysés, suivis par les prélèvements non identifiés et les prélèvement 

insuffisants. 
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Synthèse des résultats 2016 

TABLEAU 3: FREQUENCE DES NC MAJEURES  NON LEVEES EN 2016 
 

  2016   

mois  Nb de demande  Fréquence de NC (%)   

Janvier  1019  6  (0,59)   

Février  992  9 (0,91)   

Mars  1030  5 (0,49)   

Avril  1029  6 (0,58)   

Mai  1024  10 (0,98 )   

Juin  966  2 (0,21)   

Juillet  926  2 (0,22)   

Total  6986  40 (0,57)   

 

FIG 5 : FREQUENCE EN % DES NC MAJEURES NON LEVEES PAR MOIS EN 2016 

 

 

Nous pouvons constater 
une nette diminution des 
NC majeures non levées 
en Juin et Juillet. 

 

 

 

FIG 6 : FREQUENCE EN %  DES NC MAJEURES NON LEVEES PAR CATEGORIE EN 2016 

 

 

Nous pouvons remarquer que la NC 
majeures non levées la plus importante est 
celle due aux prélèvements hémolysés, 
suives des demandes non identifiées et des 
prélèvements non identifiés. 
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FIG 7 : FREQUENCE EN % DES NC MAJEURES NON LEVEES/ NB DE PRELEVEMENT PAR SERVICE 

 

Cette figure montre une fréquence élevée des NC majeures non levées pour le service du 

Bloc. 

 

FIG 8 : FREQUENCE EN %  DES NC MAJEURES LEVEES PAR MOIS EN 2016         TABLEAU 4: FREQUENCE DES NC MAJEURESLEVEES 
  

  
Nb de 

 demande 
Fréquence 
de NC (%) 

Janvier  1019  4 (0,39)

Février  992  2 (0,20)

Mars  1030  5 (0,49)

Avril  1029  6 (0,58)

Mai  1024  6 (0,59)

Juin  966  7 (0,72)

Juillet  926  9 (0,97)

Total 2016  6986  39 

 

On note une hausse constante de NC majeures levées. 
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FIG 9 : FREQUENCE EN % DES NC MAJEURES LEVEES PAR CATEGORIE EN 2016 

 

FIG 10 :NC MAJEURES LEVEES PAR CATEGORIES EN % EN 2016 (DIAGRAMME DE PARETO) 

 

FIG 11 : FREQUENCE EN % DES NC MAJEURES LEVEES / NB DE PRELEVEMENT PAR SERVICE EN 2016 

 

On note sur cette figure une fréquence élevée de NC majeure levées pour le service de 

Gynécologie..  
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TABLEAU 5 : FREQUENCE DES NC MINEURES  PAR MOIS EN 2016 

 
 

Nb de 
 demande 

Fréquence de 
NC (%) 

Janvier  1019  16 (1,57) 

Février  992  16 (1,61) 

Mars  1030  8 (0,78) 

Avril  1029  14 (1,36) 

Mai  1024  12 (1,17) 

Juin  966  6 (0,62) 

Juillet  926  15 (1,62) 

Total 2016  6986   

 

FIG 12 : FREQUENCE EN % DES NC MINEURES PAR MOIS EN 2016 

 

Nous pouvons remarquer 

une irrégularité des NC 

mineures. 

 

 

FIG 13 : FREQUENCE EN %  DES NC MINEURES PAR CATEGORIE EN 2016 

On note une fréquence globale élevée 

des NC mineures relatives à l’heure de 

prélèvement (1,12%) dont celles liées 

à l’heure de prélèvement postérieur à 

celle de l’horodatage à la réception du 

prélèvement sont prédominantes 

(0.64%). Il a été constaté plusieurs 

erreurs de déclarations des 

techniciens de l’EFS de Sens sur les 

non‐conformités mineures qui ont fait 

l’objet d’un rappel lors d’une réunion 

de service. Il est donc fait une 

déclaration d’une non‐conformité dans le système informatique afin de mettre en place une action 

corrective. Ex : l’absence de service et l’absence de date devrait être déclarée en NC majeure levée et 

non en NC mineure.   
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TABLEAU 6 :: FREQUENCE EN %  DES NC MINEURES PAR CATEGORIES  EN 2016  

 

  Jan Fev  Mars Avril Mai Juin  Juillet 
Fréquence de 

NC(%) 

Heure de prélévement postérieur à 
l'horodatage  6 6 6 10 4 4  9  45 (0,64) 

Absence d'heure  9 9 1 2 5 2  6  34 (0,48) 

Prescipteur non identifié  1 1       2       4 (0,06) 

Retard d'acheminement        1             1  (0,01) 

Abs date              1       1 (0,01) 

Abs service           3          3 (0,01) 

 

FIG 14 : FREQUENCE EN %  DES NC MINEURES / NOMBRE DE PRELEVEMENT PAR SERVICE EN 2016  

  

 

Cette figure 
montre une 
fréquence élevée 
des NC mineures 
pour le service 
HAD. 

 

 

 

 

FIG 15 : REPARTITION DES NC / NOMBRE TOTAL DE NC DE JANVIER A JUILLET 2016 
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Comparaison des NC majeures entre 2015 et 2016 
 
TABLEAU 7 : BILAN DES NC MAJEURES NON LEVEES 2016 ET 2015 
 

  2016  2015 

mois  Nb de demande  Fréquence de NC (%) 
Nb de de‐
mande 

Fréquence de NC 
(%) 

Janvier  1019  6  (0,59)  1026  10  (0,97) 

Février  992  9 (0,91)  920  14 (1,52) 

Mars  1030  5 (0,49)  1034  7 (0,67) 

Avril  1029  6 (0,58)  958  4 (0,42) 

Mai  1024  10 (0,98)  866  8 (0,92) 

Juin  966  2 (0,21)  1024  13 (1,27) 

Juillet  926  2 (0,22)  903  7 (0,78) 

Aout        911  10 (1,1) 

Septembre        1003  13 (1,30) 

Octobre        915  5 (0,55) 

Novembre        920  8 (0,87) 

Entre Janvier et Juillet 2015 nous avons eu 65/6731(0,96%) de NC majeures non levées, 

pour 40/6986 (0,57%)  entre Janvier et Juillet 2016. 

 

FIG 16 : FREQUENCE DES NC MAJEURES 2016 VS 2015 

 

 

 

Sur une même période de 
suivi  pour les années 
2015 et 2016 nous pou-
vons constater une dimi-
nution significative. 
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IV. DISCUSSION	
 

 (LBM), la maitrise de toutes au laboratoire de Biologie médicale les non-conformités est une 

exigence réglementaire selon la norme ISO 15189, depuis la parution de l’ordonnance le 13 

janvier 2010 (14). Le processus pré-analytique constitue un point important du cycle de 

l’assurance qualité car il occupe 57% du temps total de l’examen de biologie médicale et, 

qu’il représente 60 à 85% des erreurs relevées au laboratoire de Biologie médicale (15). 

Le but de notre étude est d’évaluer les NC afin de mettre en place un plan d’action pour 

diminuer leur fréquence. 

Notre étude a été menée de janvier 2015 à juillet 2016 au laboratoire d’immunohématologie 

(IH) de l’EFS site de Sens. Les échantillons biologiques viennent du Centre hospitalier de 

Sens qui est notre seul client. Tous les prélèvements sont réalisés par le personnel de 

l’hôpital et sont transportés en temps réel car le laboratoire d’IH de l’EFS est situé dans les 

locaux du CH de Sens. Durant l’année 2015, seules les NC majeures non levées ont été 

suivies.  

Evaluation des non conformités en 2015  

Les résultats du tableau 2 montrent une fréquence globale annuelle de 0,93% pour 11427 

prescriptions reçues. On observe une fluctuation des fréquences mensuelles des NC 

majeures durant toute l’année. 

Parmi les NC majeures non levées classées par catégories (fig 4), la fréquence la plus 

élevée a été observés pour les prélèvements hémolysés (0,27%) suivis par les prélèvements 

non identifiés (0,22%) et les prélèvements insuffisants (0,18%) (16)(17).  

Evaluation des non conformités en 2016 

Le nombre de prescriptions reçues entre Janvier et Juillet est de 6986. 

Bien que l’étude reste en cours en 2016, les résultats de suivi des 7 premiers mois montrent 

une nette diminution des NC majeures non levées notamment en juin (0,21% pour 966 

prescriptions) et juillet  (0,22% pour 926 prescriptions) (tableau 3). Cette diminution, si elle se 

maintient, pourrait être expliquée par la diffusion en juin du document rédigé par le « Comité 

de retours d’expérience ou CREX »  (annexe 12). 

D’après la figure 6, nous pouvons remarquer que la NC majeures non levées la plus 

importante est celle du à un prélèvement hémolysé (0.15%) ; cette fréquence est 

comparable à celle qui a été rapporté dans la littérature. Cependant en considèrent le cumul 

des erreurs d’identité sur les échantillons et les prescriptions la fréquence des NC dues à 
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des erreurs d’identité paraissent être les plus importantes des NC majeures non levées 

(0.28%), comme le montre certaines études. Notre plan d’action durant cette étude a été 

essentiellement focalisé sur ces NC dues aux erreurs d’identité. 

De plus nous estimons avec l’unité de gestion des risques que les erreurs de prélèvement 

concernant l’identité peuvent être critiques pour le rendu des résultats conformes, et par 

conséquent  ces erreurs pourraient avoir un impact négatif en cas de transfusion sanguine. 

Nous estimons que l’hémolyse reste une NC maitrisable puisque cette erreur ne remet pas 

en cause les bonnes pratiques de prélèvement et peut être régularisé par un nouveau 

prélèvement conforme, ou par une dérogation du Biologiste. 

L’analyse des NC majeures non levées par service (fig 7) montre que le Bloc est l’un des 

services les plus affectés avec une fréquence de 5% pour 20 prescriptions. Si cette tendance 

est confirmée à la fin de cette étude, il sera proposé à l’unité de gestion des risques et 

qualité, d’appliquer des actions correctives nécessaires pour ce service. 

En regard des résultats du tableau 4 et de la fig 8 on observe une augmentation progressive 

de la fréquence des NC majeures levées au cours de ces 7 derniers mois (0.39% pour 1019 

prescriptions en Janvier et 0.97% pour 926 prescriptions en Juillet). 

La figure 9 montre une fréquence importante (0.41% pour 6986 prescriptions) de NC 

majeures levées portant sur l’absence de service. D’après la courbe de Pareto (fig 10) nous 

savons que nous devons fournir un travail sur les 20% des causes sur lesquelles il faut agir 

pour résoudre 80% des problèmes. Dans notre étude les 20% de causes identifiées 

correspondent à l’absence de service. A ce sujet nous avons mis en place en Avril 2016 un 

plan d’action consistant dans un premier temps de téléphoner au standard  pour identifier le 

service puis ensuite de  téléphoner au service de soins pour s’assurer de la présence du 

patient dans ce service et de sensibiliser le préleveur sur l’importance de ces données pour 

le rendu des résultats. Malgré cette action mise en place nous observons une tendance à la 

hausse de la fréquence ce ces NC dues à l’absence de service. C’est ainsi que lors d’une 

prochaine réunion avec l’unité de gestion des risques et de la qualité il sera nécessaire de  

discuter de nouvelles actions correctives.  

D’après la figure 11 il a été relevé que la fréquence la plus importante des NC majeures 

levées est attribuée au service de gynécologie (3.10% pour 129 prescriptions). 

Nous constatons que plus de 50% des NC totales concerne les NC mineures (52.41% pour 

166 NC totales) (fig 15). Les NC mineures ne compromettent pas la réalisation de l’examen 

biologique mais elles restent une préoccupation du laboratoire dans le cadre de notre SMQ. 

Les NC mineures les plus fréquentes sont celle dues à l’absence d’heures (0.48%) ou à une 
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heure postérieure à l’heure d’arrivée (0.64%) (Fig 13) (tableau 6). Ces erreurs ne portent pas 

préjudice dans la conformité du rendu des résultats mais dans le cas d’une demande de RAI  

le service se voit perdre 24h dans certains cas (annexe 13). En effet dans le cas d’absence 

d’heure ou d’heure postérieure à l’heure d’arrivée. Le laboratoire attribue une heure 

facultative qui est 00h01. Si le service descend une prescription à 23h sans heure de 

prélèvement, la demande sera noté à 00h01 le jour même et donc dans le cas d’une 

transfusion ils peuvent perdre 24h sur la validité d’une RAI qui est normalement de 72h. Une 

action devra être menée avec l’unité de gestion des risques et de la qualité afin de 

sensibiliser les préleveurs. 

Nous pouvons remarquer sur la fig. 14 que le service HAD est un des services le plus affecté 

par ces NC mineures avec 33.33% de NC mineur total. Il faut noter que ce service est 

extérieur à l’hôpital puisque ce sont des infirmières libérales extérieures qui prélèvent à 

domicile. Ils ont très peu de prélèvement (6 pour les 7 Mois étudiés) avec 2 NC mineures. 

Actuellement aucune action n’a été mise en place pour  contrôler ces NC mineures. Ainsi un 

bilan devra être fait afin d’appliquer des actions correctives nécessaires qui seront discutées 

avec l’unité de gestion des risques et de la qualité.  

D’après le tableau 7 et la fig 16, nous observons qu’entre Janvier et Juillet 2015 nous avons 

eu 65/ 6731(0,96%) de NC majeures non levées, pour 40/6986 (0,57%)  entre Janvier et 

Juillet 2016. L’objectif du laboratoire est de diminuer chaque année de 20 % les NC 

majeures non levées par rapport à l’année précédente. A ce stade de notre étude nous 

pouvons nous satisfaire d’une nette baisse et espérons continuer dans cette direction jusqu’à 

la fin de l’année. 
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V. CONCLUSION	

 

En conclusion, notre étude montre de toute évidence une visibilité sur le suivi des non-

conformités et permet en collaboration avec l’unité de gestion des risques et de la qualité du 

centre hospitalier de Sens de réfléchir à une mise en place des actions correctives 

appropriées. 
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VI. RECOMMANDATIONS	

 

D’après l’étude des non conformités pré-analytiques de prélèvement, nos recommandations 

sont les suivantes : 

- L’unité de gestion des risques et de la qualité en collaboration avec l’EFS doit planifier des 

formations du personnel en charge des prélèvements. C’est formation devront porter sur la 

bonne exécution des prélèvements en insistant sur l’intérêt d’une bonne identification du 

patient. 

- Informer les préleveurs sur l’importance des informations devant figurer sur les 

prescriptions pour un rendu de résultats conforme. 

- Programmer des réunions trimestrielles entre l’EFS et L’unité de gestion des risques et de 

la qualité afin de présenter les non-conformités de prélèvement.  

- Initier le personnel infirmier et les cadres à l’audit et tenir à jours leurs habilitations.  

- Etudier la pertinence du suivi des NC en revue de direction du laboratoire. 

Le laboratoire souhaite approfondir l’étude d’impact des non conformités majeures non 

levées portant sur l’identité. Pour cela le laboratoire désire proposer au personnelle 

encadrant de chaque service de faire des études d’impact à chaque erreur critique et de 

proposer les actions correctives en fonction des cas. Car malheureusement le laboratoire 

déplore un manque de communication lors de disfonctionnement,  les informations et les 

actions correctives éventuellement mise en place ne sont pas systématiquement diffusé au 

laboratoire. Nous pouvons noter qu’une seule déclaration à été présenté au laboratoire 

(annexe 13). 
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IX. RESUME	

Dans le cadre de l’accréditation des laboratoires de biologie médicale selon la norme NF EN 

ISO 15189, version 2012, l’identification et la maîtrise des non-conformités est un indicateur 

de qualité  majeur pour le système de management de la qualité du laboratoire, notamment 

les non-conformités de prélèvement dont la gestion doit se faire en lien direct avec les 

services de soins de l’hôpital. De plus, le retour des résultats de ces non-conformités aux 

équipes soignantes est capital pour l’amélioration continue des bonnes pratiques. 

Notre étude a été menée de janvier 2015 à juillet 2016 au laboratoire d’immunohématologie 

(IH) de l’EFS site de Sens. Les échantillons biologiques viennent du Centre hospitalier de 

Sens qui est notre seul client. Tous les prélèvements sont réalisés par le personnel de 

l’hôpital et sont transportés en temps réel car le laboratoire d’IH de l’EFS est situé dans les 

locaux du CH de Sens.   

Nos résultats montrent une fréquence de non-conformités majeures non levées de 0,93% en 

2015 et de 0.57% en 2016 pour la même période allant de janvier à juillet. Cette tendance à 

la baisse s’explique par la mise en place des stratégies de suivi des non-conformités en 

collaboration avec l’Unité de gestion des risques et de la qualité de l’hôpital de Sens depuis 

janvier 2016.  

Les non-conformités majeures levées mais également les non-conformités mineures n’ont 

été étudiées qu’en 2016, et qu’il est encore prématuré de faire une évaluation objective et 

d’en tirer des conclusions sur cette étude qui est encore en cours. Cependant nous 

constatons une tendance à l’augmentation de la fréquence des NC majeures levées (0,39% 

en janvier vs 0,97% en juillet) et une fluctuation des NC mineures. De plus, pour l’instant les 

services dont les fréquences sont les plus importantes sont le bloc pour les NC majeures 

non levées (5%), la gynécologie pour les NC majeures levées (3,10%) et le HAD pour les NC 

mineures (33,33%). 

En conclusion, les résultats montrent que les stratégies de suivi des NC mises en place au 

cours de cette étude s’avèrent efficaces pour les NC majeures non levées. Par ailleurs des 

nouveaux plans d’action doivent être mis en place pour diminuer la fréquence des NC 

majeures levées et les NC mineures.   

 


