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GLOSSAIRE 
 
Accréditation  Procédure selon laquelle un organisme faisant autorité fournit une 

reconnaissance formelle qu'une organisation est compétente pour 

réaliser des tâches spécifiques.  

Action corrective  Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité, d'un 

élément indésirable, afin d'éviter leur renouvellement.  

Action préventive  Action entreprise pour éliminer une cause de non-conformité et / ou 

d'un élément indésirable probable, afin d'éviter qu'il ne se produise.  

AMDEC  L'Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur 

Criticité est un outil indispensable utilisé dans la démarche qualité.  

BI2H Secteurs Biochimie, Immunologie, Hématologie et Hémostase 

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

systématique.  

Bio Qualité  Association créée par des syndicats de biologistes libéraux, qui vise 

à promouvoir le développement de la qualité et accompagne les 

laboratoires de Biologie Médicale (LBM) pour leur permettre de 

répondre aux exigences de l'accréditation selon la norme NF EN ISO 

15189.  

COFRAC  Comité Français d’Accréditation. 

CoPil Comité de Pilotage de la qualité dont les membres titulaires sont les 

biologistes, le cadre de santé et les référents qualité. 

Contrôle interne de 

Qualité (CIQ)  

Moyen de vérification de la maitrise en continu du processus 

analytique.  

Coefficient de 

Variation (CV)  

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

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

Deming (roue de)  Basée sur le système PDCA (en anglais Plan, Do, Check, Act). C'est 

une démarche d'amélioration continue de la qualité.  

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

Erreur aléatoire  Écart de signe et de grandeur imprévisible entre un résultat et la 

valeur « vraie » ou sa meilleure estimation.  

Erreur systématique  Écart toujours de même signe entre un résultat et la valeur « vraie » 

ou sa meilleure estimation. 
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Fidélité  Qualité de l'accord entre des mesures répétées du même spécimen 

dans des conditions précisées. Elle est évaluée par l'ET et par le CV. 

GBEA  Guide des Bonnes Exécutions des Analyses. 

GesQualWeb  Logiciel de gestion de la qualité destiné aux laboratoires de biologie 

médicale de la société Armure de DL Santé. Il couvre l’ensemble des 

fonctionnalités nécessaires au laboratoire : le pôle Système de 

Gestion de laboratoire et le pôle Qualité et Management.  

GesStock  Pro logiciel de stock, c'est un des outils de gestion des stocks des 

réactifs pour les laboratoires privés et publics. 

Indicateur Qualité  Mesure de l'aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinsèques 

à satisfaire des exigences. 

Justesse  Qualité de l'accord entre la moyenne d'une série de mesures et la 

valeur vraie. Elle permet d'évaluer, par le biais, l'erreur systématique.  

Levey-Jennings 

(graphe)  

Le tableau de Levey-Jennings présente les valeurs, série par série, 

chronologiquement sous forme de graphique. 

L.A Limites acceptables. 

Moyenne  La moyenne correspond à la meilleure estimation, par le laboratoire, 

de la valeur vraie d'un analyte pour un niveau de contrôle spécifique.  

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

indésirable et incident. 

Norme NF EN ISO 

15189 v2012 

La norme NF EN ISO 15189 est une norme internationale qui définit 

les exigences particulières concernant la qualité et la compétence, 

pour les laboratoires de biologie médicale, la version 2012 met 

l’accent sur deux principe : l’approche processus et la gestion des 

risques. 

Processus  Ensemble d'activités corrélées ou interactives qui transforment des 

éléments d'entrée en éléments de sortie.  

Ricos (tables)  Tables élaborées d'après les travaux de Carmen Ricos pour les 

principaux analytes de biologie en tenant compte des variations 

biologiques.  

SFBC  Société Française de Biologie Clinique. Société savante au service 

de la biologie.  

SMQ  Système de Management de la Qualité qui permet d'orienter et de 

contrôler une organisation en matière de qualité.  
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Société savante  Les sociétés savantes sont des groupes dont les membres 

contribuent au progrès des connaissances médicales par le 

développement d'activités dans le domaine de la recherche et dans 

celui de l'enseignement, en particulier en ce qui concerne 

l'amélioration des pratiques des professionnels. 

Westgard (règles)  Système de CIQ basé sur un ensemble de 6 règles statistiques 

essentielles, dont chacune a le pouvoir statistique de détecter les 

écarts aléatoires et systématiques s'éloignant de la norme. 
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INTRODUCTION 
 

L’Assurance Qualité est devenue un pilier incontournable de la vie des laboratoires de 

biologie médicale (LBM), dont la dynamique s’est beaucoup accélérée notamment depuis la 

loi n°2013-442 du 30 mai 2013, imposant l’accréditation de 50% des examens en 2016 et 

100% en 2020. Néanmoins, outre l’aspect réglementaire, la démarche qualité s’inscrit dans 

une volonté d’harmonisation des pratiques et surtout de garantie de la qualité des résultats 

fournis par les LBM. 

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

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

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

supports (équipement, métrologie, ressources humaines……). 

Elle est d’autant plus importante que « les erreurs détectées à l’aide des échantillons de 

contrôle doivent être le reflet exact de celles qui se produisent avec les échantillons de 

patient »
(1)

. Les contrôles de qualité interviennent dans la performance analytique du 

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

 
 

1 Présentation 

 

1.1 Présentation générale du laboratoire 

 
L’hôpital de Sens, site pivot du territoire du nord de l’Yonne, est un établissement de 

santé public limitrophe à la région parisienne. 

Le Centre Hospitalier de Sens a une capacité de 632 lits et places. Il s’agit d’un 

établissement accueillant des activités de médecine, chirurgie, obstétrique (MCO), de Soins 

de Suite et Réadaptation et disposant d’un secteur d’EHPAD de 240 lits (Etablissement 

d’Hébergement pour Personnes Agées Dépendantes). Trois principaux sites localisés au 

sein de la ville de Sens, composent le CH de Sens : 

 le site de l'hôpital  « Gaston Ramon » ; 

 le site du Centre de Moyen et Long Séjour (EHPAD) ; 

 le site de l’hôpital Saint Jean et de la résidence de l'Etoile (EHPAD). 
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Le service de biologie du centre hospitalier de Sens fait parti du pôle Chirurgie, 

Oncologie et Services Médico Techniques. 

Il se compose de 3 biologistes, 2 qualiticiens, 1 cadre de santé, 19 techniciens, 3 

secrétaires et 2 agents d’entretien (cf. Annexe I). 

Il traite environ 300 dossiers par jour. 

 

1.2 Organisation du management de la qualité 

 
Après avoir appliqué les textes du GBEA en 1996, puis s’être engagé en 2010 avec «Bio 

Qualité» dans une démarche plus structurée, le laboratoire met en place un système de 

management de la qualité par le biais du référentiel spécifique : la norme NF EN ISO 15189, 

en vue de l’accréditation par le « COFRAC ». Après une visite initiale les 16/17/18 décembre 

2015 par les auditeurs du COFRAC, le laboratoire est accrédité depuis juillet 2016 pour les 

familles BIOCHBM, ISEROBM et HEMATOBM pour près de 80 % de son activité. 

Le SMQ est sous la responsabilité du Directeur du laboratoire et de deux référents 

qualité. Depuis 2009 nous utilisons le logiciel GesQualWeb de la société DL-Santé, 

comprenant la gestion de la documentation, des enregistrements et des stocks. 

 

1.3 Mon rôle dans la structure 

 
Technicien de laboratoire depuis 2002, j’ai intégré le service de biologie du centre 

hospitalier de Sens en avril 2006. Initialement référent du secteur Biochimie, je suis depuis 

2012 référent Métrologie et depuis 2015 référent Qualité. 

J’ai en charge, en collaboration avec les biologistes de chaque secteur, la réalisation 

des dossiers de vérification des méthodes, la mise en place et la gestion des contrôles des 

différents secteurs, la gestion documentaire ainsi qu’un rôle d’auditeur / formateur au sein du 

service. 

 

2 Sujet du mémoire 

 

2.1 Contexte 

 
Suite à l’audit initial du COFRAC en décembre 2015, nous avons eu, en plus d’ autres 

écarts, l’écart critique n°17 portant sur la stratégie d’encadrement des séries et l’écart non 

critique n°18 portant sur la comparabilité des résultats des analyseurs. Un plan d’actions a 

été mis en place rapidement ce qui a permis de les lever. 
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2.2 Choix du sujet 

 
Il m’a paru important de faire le point sur la gestion des contrôles qualité au sein du 

laboratoire, en faisant :  
 
• un état des lieux afin de répondre au mieux aux exigences normatives ; 

• un plan d’actions ; 

• une évaluation. 

 
Ce sujet a été présenté et validé à l’équipe pédagogique du DU le 6 mars 2017. 
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2.3 Les exigences 

 
La gestion des contrôles de qualité est soumise à des exigences : 

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

EN ISO 15189 version 2012)
(2)

. 

• D’ordre spécifique : définies par le laboratoire pour réaliser les examens dans de 

bonnes conditions. 

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

(cliniciens / patients). 

 

 

2.4 La gestion des contrôles de qualité au début de l’étude 

 

Les CIQ sont paramétrés et gérés sur chaque analyseur au laboratoire. 

 

Avant la visite initiale du COFRAC, les CIQ étaient suivis avec les données des 

fournisseurs sans réalisation de période probatoire. 

 Aucune stratégie d’encadrement n’était prévue. 

 Les bornes d’acceptabilité étaient celles des fournisseurs. 

 Les règles de validation étaient formalisées mais non respectées. 

 Les analyseurs « en miroir » n’étaient pas comparés au-delà des comparaisons 

initiales. 

 Les conduites à tenir, en cas de CIQ non conforme, n’étaient pas formalisées. 

 Les études d’impacts étaient réalisées mais non tracées. 

 Le laboratoire ne satisfaisait qu’à peu d’exigences de la norme NF EN ISO 

15189. 

 

La résolution de ces écarts a été réfléchie et travaillée en CoPil après cette visite initiale. 

Les actions et / ou solutions apportées ont été jugées satisfaisantes par le COFRAC. 
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3 Objectifs 

 

3.1 Pour le laboratoire 

 

La révision de toute la gestion des contrôles de qualité au laboratoire est indispensable 

avant la première visite de surveillance du COFRAC prévue le 6 et 7 mars 2017. 

Ce processus devra être maitrisé afin de conserver la confiance qui nous a été 

accordée. 

L’objectif sera de répondre aux exigences de la norme, ce qui aura pour intérêt de 

maitriser au mieux le processus contrôle de qualité afin de garantir la fiabilité des résultats 

produits et de pouvoir en apporter la preuve aux auditeurs du COFRAC. 

 

3.2 Déroulement des étapes 

 

Afin de mettre en place une gestion globale des contrôles de qualité, voici les étapes qui 

devront être réalisées : 

 

 identifier les exigences relatives aux contrôles de qualité ; 

 création/Rédaction des documents nécessaire dans le système qualité ; 

 création d’un support de formation et formation du personnel ; 

 création d’un questionnaire pour l’habilitation du personnel ; 

 définir et mettre en place des indicateurs qualité ; 

 auditer les différents secteurs d’activité. 

 

3.3 Méthodologie 

 

En partant de ces étapes identifiées, j’ai choisi d’utiliser le principe de la roue de Deming 

(PDCA) : 
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 Plan : Réaliser un plan d’actions qualité de réalisation des tâches. 

 Do :  Identifier les exigences relatives aux contrôles de qualité. 

Création / Rédaction des documents nécessaire dans le système qualité. 

Création d’un support de formation et formation du personnel. 

Création d’un questionnaire pour l’habilitation du personnel. 

Définir et mettre en place des indicateurs qualité. 

 Check :  Relevé et analyse des indicateurs de qualité. 

Analyse des questionnaires et habilitation du personnel. 

Vérifier la complétude du tableau regroupant les exigences. 

Réaliser les audits. 

 Act : Faire le bilan, améliorer le processus. 

 

4 Planification (Plan) 

 

4.1 Méthode de questionnement (QQOQCP) 

 

Avant toute planification, j’ai choisi d’utiliser la méthode de questionnement dite du 

QQOQCP à savoir : Quoi ?, Qui ?, Où ?, Quand ?, Comment ?, Pourquoi ? 

Ceci dans le but de pouvoir préparer le plan d’action qualité. 

QQOQCP Questions à se poser Description 

Quoi ? 
De quoi s’agit-il ? Que s’est-il passé 

? Qu’observe-t-on ? 
Gestion du processus contrôle de qualité 

Qui ? 
Qui est concerné ? Qui a détecté le 

problème ? 

Biologistes, référents qualité et technicien 

référent de paillasse. 

Où ? 

Où cela s’est-il produit ? Où cela se 

passe-t-il ? Sur quel poste? Quelle 

machine ? 

Service de Biologie du centre hospitalier de 

Sens. 

Quand ? 
Quel moment ? Combien de fois par 

cycle ? Depuis quand ? 
De décembre 2016 à août 2017 

Comment ? 
De quelle manière ? Dans quelles 

circonstances ? 
Par la méthode PDCA 

Pourquoi ? Dans quel but ? Quelle finalité ? 

Maitriser le processus contrôle de qualité. 

Fiabiliser les examens rendu aux patients. 

Répondre aux exigences de la norme. 

Conserver la confiance du COFRAC. 

Former et habiliter le personnel du laboratoire. 
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4.2 Plan d’actions qualité 

 

Le plan d’actions a été réalisé en reprenant une à une les actions nécessaires pour 

maitriser le processus contrôle de qualité (cf. Annexe III). 

Les responsables des actions sont le CoPil et plus particulièrement Mme. DIOP 

biologiste responsable du secteur BI2H et M. RAYNAL référent qualité. 

Ce plan d’actions a été validé par le CoPil. 

Les échéances ont été définies en fonction de la visite de surveillance du COFRAC et 

de la faisabilité des actions à mener. 

 

5 Actions à mener (Do) 

 

5.1 Identifier les exigences relatives aux contrôles de qualité 

 

Afin de satisfaire au mieux les exigences de la norme NF EN ISO 15189 version 2012 et 

du SH REF 02 révision 05
(3)

, ainsi qu’aux recommandations du SH GTA 06 révision 00
(4)

, je 

les ai regroupé dans un tableau afin de pouvoir m’assurer de notre conformité par rapport à 

ces exigences et recommandations (cf. Annexe II). 

Pour chacune de ces exigences, il faudra prévoir une procédure et/ou une instruction. 

Un formulaire devra également être créé pour les exigences nécessitant un élément de 

preuve. 

 

 

5.2 Création des documents nécessaires dans le système qualité 

 

Pour connaitre la liste des documents nécessaires, je vais m’appuyer sur la liste des 

exigences. 

Pour chacune de celles-ci j’apporterai une solution adaptée en termes d’explication et 

éventuellement de preuves associées pour la mise en place de la stratégie des CIQ. 

 

5.2.1 Fréquence de passage et niveau 
 

La fréquence de passage ou notion de série, est définie en fonction de l’analyte, de 

l’appareillage, du mode de fonctionnement, de la méthode : 

 après calibration ; 
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 à intervalle de temps défini si fonctionnement en continu ; 

 après une maintenance préventive, hebdomadaire, etc… ; 

 après un incident. 

 

Création pour chaque secteur d’un document décrivant les passages des CIQ ainsi que 

les niveaux à passer (cf. Annexe IV). 

Ces passages sont déterminés en fonction des heures et des jours. 

Une organisation particulière est mise en place pour le dimanche et les jours fériés du 

fait de la plus faible activité. 

Les passages des CIQ sont déterminés également en fonction des maintenances 

réalisées, ceux-ci afin d’avoir un CIQ avant toute maintenance préventive et après celle-ci. 

 

5.2.2 Bornes d’acceptabilité 
 

Ajout dans la procédure de gestion des contrôles de qualité : 

Les bornes d’acceptabilité des CIQ sont calculées à partir des CV définies par : 

 le fournisseur (si pas de période probatoire) ; 

 les publications et sociétés savantes (SFBC, RICOS, ProBioQual...) ; 

 le laboratoire. 

 

Les bornes d’acceptabilité sont calculées avec la moyenne issue des périodes 

probatoires et le CV choisi, issu des sociétés savantes. 

Ces bornes d’acceptabilité sont exprimées en ET pour les analyseurs dont le logiciel de 

contrôle et un graphique Levey-Jennings. 

Elle sont exprimées en limite acceptable pour les autres. Ces LA équivales à 2 ET. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



17 
 

5.2.3 Règles de validation 
 

Ajout dans la procédure de gestion des contrôles de qualité : 

 

 

 

Les règles de validation sont les suivantes : 

 le résultat du CIQ est dans les LA ou compris entre ± 2 ET : acceptable ; 

 le résultat du CIQ est supérieur aux LA ou à > à ± 2 ET : suivre la conduite à 

tenir en cas de CIQ non conforme. 

 

5.2.4 Exigences de performance en termes de fidélité 
 
Les exigences de performance sont les mêmes que celles choisies pour les bornes 

d’acceptabilité. 
 

Ces CV sont choisis comme étant nos limites de performance au laboratoire. 

Ils sont choisis avant la vérification des méthodes. Ainsi pour la vérification initiale des 

performances, ce CV sera notre objectif pour vérifier la conformité de la fidélité intermédiaire. 



18 
 

En lui appliquant la formule 0.75 x CV, on obtient un CV qui sera notre objectif pour 

vérifier la conformité du test de répétabilité. 

 

Nous l’utilisons également dans le suivi périodique des tendances. 

 

Un relevé des CV des CIQ est effectué à périodicité définie. 

Il peut être mensuel pour la grande majorité des analyses, par lot ou flacon de CIQ, par 

réactif ou bien sur des périodicités plus importantes en cas de très faible volume de passage 

du CIQ. 

Afin de tracer ce suivi périodique des tendances, un formulaire est créé (cf. Annexe V). 

Le CV de la période définie est relevé et retranscrit dans ce formulaire. Il est alors 

comparé au CV acceptable choisi. 

 

5.2.5 Conduite à tenir en cas d’anomalie 
 

Un logigramme a été créé dans la procédure (cf. Annexe VI). 

Ce logigramme décrit les étapes à suivre lorsqu’un résultat de CIQ est supérieur aux LA 

ou supérieur à ± 2 ET. 

Notamment jusqu’à la formalisation du formulaire retraçant les actions menées pour 

remettre en conformité le CIQ préalablement non conforme (cf. Annexe VII). 

Ce formulaire est également utilisé dans le cas où une ré analyse des derniers patients 

est nécessaire afin de s’assurer que le problème rencontré sur le résultat du CIQ n’a pas eu 

d’impact sur le rendu des résultats patients. 

La ré analyse des patients est nécessaire que lorsque le CIQ non conforme est celui 

d’inter-série, de fin de série ; de même lorsqu’un événement (panne, manque de réactif...) 

survient empêchant la réalisation d’un CIQ d’inter ou de fin de série. 

Les cinq derniers patients dosés pour le paramètre retrouvé non conforme seront alors 

redosés. La différence entre les résultats du premier dosage et ceux du second dosage est 

comparée à la formule 2.8 x ET. 

Afin d’être le plus juste possible, il m’a paru important que l’ET utilisé pour la vérification 

de l’impact soit calculé par rapport à la valeur du premier dosage des patients. 

Pour ce faire, le CV acceptable choisi et rapporté à la valeur du premier dosage dans le 

formulaire. 

Pour remplir correctement ce formulaire d’étude d’impact en cas de CIQ non conforme, 

une explication détaillée a été ajoutée dans la procédure de gestion des contrôles (cf. 

Annexe VIII). 
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Une fois le formulaire correctement renseigné, le biologiste en poste conclu en fonction 

des résultats observés. Il prend éventuellement en charge la communication aux 

prescripteurs concernés quant aux résultats des patients impactés. 

 

5.2.6 Mise en place des périodes probatoires et des reciblages 
 

Pour chaque nouveau lot de CIQ une période probatoire est réalisée et est formalisée 

sur le formulaire d’étude d’impact (cf. Annexe IX). 

A l’issue de cette période probatoire la moyenne trouvée devient la cible du laboratoire 

pour ce CIQ. 

Les CV de références sont appliqués aux moyennes ainsi calculées pour obtenir la 

valeur d’un écart type. 

Ces moyennes et ces écarts type sont rentrés dans les analyseurs possédant un 

graphique de Levey-Jennings. 

Pour les autres analyseurs, les limites acceptables (LA) rentrées équivales à 2 écarts 

type. 

Il faut pour cela et dans la mesure du possible, tester le nouveau lot de CIQ avant sa 

mise en production avec un maximum de deux passages par jour et par niveau sur au moins 

15 jours. 

Cette période peut être réduite ou bien le nouveau lot de CIQ peut être mis en 

production sans avoir effectuée la période probatoire. Au terme d’une utilisation de 15 jours, 

un enregistrement sera créé afin de calculer la moyenne du laboratoire à appliquer au suivi 

des CIQ. 

Pour les CIQ ayant une faible durée de vie ou pour les analyseurs n’offrant pas la 

possibilité de pouvoir modifier les valeurs cibles des CIQ, aucune période probatoire n’est 

réalisée. Ce sont les données du fournisseur qui sont alors choisis. 

En cas de décrochage des valeurs d’un CIQ pour une raison clairement identifiée et sur 

un nombre de jours significatif (changement lot calibrateur ou réactif), un reciblage peut alors 

être effectué. Un formulaire de période probatoire est réalisé avec les raisons du reciblage.  

 

 

5.2.7 Comparaison inter laboratoire 
 

Le laboratoire participe à différents programmes de Contrôles Externes Qualité. 

Une liste, des CEQ et des analyses, est mise à jour annuellement vers la fin janvier de 

l’année en cours. 
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Les Contrôles Externes Qualité sont gérés par le référent de paillasse en fonction du 

planning annuel (cf. Annexe X). 

Ces contrôles sont passés comme un échantillon patient (saisie effectuée dans le SIL et 

passage dans les analyseurs à l’aide d’un code barre) par n’importe quel technicien et en 

fonction du planning. 

Le suivi des CEQ consiste à détecter d’éventuelles dérives d’exactitude du processus 

analytique. Ce suivi est réalisé, via les récapitulatifs envoyés par les fournisseurs, et analysé 

par un biologiste, le référent qualité et le personnel concerné. 

Les mesures correctives déclencheront une non-conformité dans le SIL. 

 

5.2.8 Comparaison des analyseurs en miroir 
 

Afin de satisfaire à l’exigence concernant la comparabilité des résultats des analyseurs 

en miroir, nous utiliserons les résultats des CEQ. 

Les CEQ sont comparés entre les différents analyseurs afin de vérifier si leurs résultats 

sont différents ou non et cela au moins une fois par trimestre. 

Les résultats de ces comparaisons sont rentrés dans un formulaire (cf. Annexe XI). 

La différence, des résultats des deux analyseurs, est comparée à 2.8 x ET. L’ET quant à 

lui est calculé grâce au CV acceptable et au résultat obtenu. 

Les mesures correctives déclencheront une non-conformité dans le SIL. 

 

5.3 Création d’un support de formation et formation du personnel 

 

Le changement d’organisation et la création de nombreux documents doivent 

obligatoirement donner lieu à une formation du personnel. 

J’ai choisi de créer un support de formation sur PowerPoint (cf. Annexe XII). 

 

Les thèmes abordés sont :  

 

 notion de fidélité, justesse et exactitude ; 

 rappel sur les Levey Jennings et les règles de Westgard ; 

 présentation des documents afférents aux CIQ ; 

 étude de cas concrets ; 

 point sur CEQ. 
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Le but de cette formation est de familiariser le personnel avec le vocabulaire utilisé pour 

la gestion des CIQ, ceci afin de faciliter la compréhension lors des audits COFRAC et les 

audits internes. 

L’enregistrement dans le logiciel qualité de nouveau document est suivi du cycle 

documentaire suivant :  

 Validation 

 Approbation 

 Diffusion 

 Application 

Malgré la diffusion des documents nouvellement créés, il m’a semblé nécessaire de les 

exposer durant cette formation. Ceci a permis d’échanger sur la gestion de ces documents et 

de réaliser les modifications nécessaires. 

 

Les cas concrets étudiés sont extraits des analyseurs de chaque secteurs, permettant 

ainsi de rendre cette étude plus pragmatique. Ce sont des cas simples pouvant survenir 

régulièrement. 

 

5.4 Création d’un questionnaire pour l’habilitation du personnel 

 

Afin de vérifier la bonne compréhension du personnel et de valider leurs compétences, 

un formulaire de type QCM est réalisé (cf. Annexe XIII). 

Il se compose de 10 questions à l’issu duquel un traitement est effectué. 

Si le taux de bonnes réponses est supérieur ou égal à 80 % l’habilitation est déclarée ou 

conservée. Si le taux de bonnes réponses est compris entre 50 % et 80 %, le personnel est 

soumis à un deuxième questionnaire dit de rattrapage. 

Enfin si le taux de bonnes réponses est inférieur à 50 %, alors une nouvelle formation 

est prévue. 

 

5.5 Définir et mettre en place des indicateurs qualité 

 

Afin de suivre les performances du processus une recherche d’indicateurs pertinents a 

été réalisée. 

Il a été envisagé de définir un indicateur portant sur le nombre de CIQ non conforme sur 

le nombre total de CIQ. Cet indicateur n’a pas été retenu par le CoPil du fait que nous ne 

sommes pas informatisés pour la gestion des CIQ. Cet indicateur nécessiterait une 

extraction manuelle bien trop chronophage. 
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L’indicateur retenu est en rapport avec le suivi des tendances. Pourcentage de CV 

mensuel non conforme. 

 

6 Point sur les actions à mener et audits internes (Check) 

 

6.1 Point sur les actions à mener 
 

6.1.1 Relevé et analyse des indicateurs de qualité 
 

L’analyse du relevé mensuel des CV a montré quelques non conformités. Il s’est avéré 

que les erreurs grossières (inversion de niveau) lors du passage des CIQ n’étaient pas 

systématiquement supprimées. Cela entrainant une augmentation significative des valeurs 

de CV. Un point a été réalisé par la Biologiste responsable du secteur pour rappeler les 

bonnes pratiques. 

Une fois tous ces points supprimés des statistiques, aucune non-conformité n’a été 

constatée. 

 

6.1.2 Analyse des questionnaires et habilitation du personnel 
 

L’ensemble des résultats des questionnaires sont compris entre 80 et 100 %. 

Ces questionnaires ont été rangés dans le dossier de chaque personnel. 

 

6.1.3 Vérifier la complétude du tableau regroupant les exigences 
 

Le tableau est rempli en Annexe II. Pour chaque exigence identifiée, des documents y 

sont associés afin d’être en conformité avec la réglementation. 

 

6.2 Audits internes 
 

6.2.1 Planification 

 
Les audits ont été planifiés pour le mois de juillet 2017. Trois secteurs seront audités. 

Un plan d’audit interne est réalisé et présenté aux référents des secteurs concernés (cf. 

Annexe XIV). 
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6.2.2 Réalisation des audits 

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

intervalles planifiés, afin de déterminer si toutes les activités du système de management de 

la qualité, y compris les processus pré-analytiques, analytiques, post-analytiques sont 

conformes aux exigences de la présente Norme internationale et aux exigences définies par 

le laboratoire et sont mises en œuvre, efficaces et mises à jour ».  

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

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

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

Afin de réaliser les audits, un guide d’audit est créé (cf. Annexe XV). 

Les questions sont au nombre de sept. L’audit est donc très ciblé. Corollairement 

d’autres audits sont réalisés pour couvrir l’ensemble des processus par familles. 

Les échanges avec le personnel technique ont été très constructifs. Le but des audits 

est maintenant bien compris de tous et n’est plus vu comme une inspection. 

 

 

6.2.3 Formalisation des écarts et du rapport 
 

A l’issue de ces audits, des écarts sont notifiés (cf. Annexe XVI). 

Ils vont entrainer la création d’un plan d’actions qualité pour pouvoir suivre l’évolution 

des actions menées. 

Un rapport d’audit est rédigé (cf. Annexe XVII). Il est alors proposé au biologiste et aux 

référents de chaque paillasse concernée. 

 

7 Act 

 

La gestion des contrôles de qualité au sein du laboratoire a pris une nouvelle dimension, 

tant en termes de documentation que de suivi. La vigilance reste de mise du fait de ces 

nombreux changements organisationnels. Les formations du personnel seront reconduites. 

Le plan d’actions qualité, réalisé suite aux différents audits internes, est le 

commencement d’un nouveau cycle. Il sera suivi rigoureusement pour tendre à améliorer le 

système de gestion des contrôles qualité. 
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CONCLUSION 
 

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

normatives.  

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

CIQ aux exigences normatives, pour en retirer les points faibles à améliorer. J’ai utilisé 

différents outils qualité pour la construction de ce projet, outils acquis en parti lors de ma 

formation, nous permettant d’élaborer puis de renforcer la démarche qualité dans la gestion 

des CIQ au laboratoire.  

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

les pratiques au niveau de l’équipe. Le temps et l’organisation de ce temps, autant pour eux 

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

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

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

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

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

de façon à poursuivre leur implication dans la qualité. Les objectifs de l’amélioration de la 

gestion des contrôles de qualité ne sont pas encore tous totalement atteints, mais la 

démarche continue et cela ne nous empêche pas d’élaborer de nouveaux plans d’actions. 

Enfin voici un extrait du rapport de la visite S1 du COFRAC réalisé le 06 et 07 mars 

2017 concernant le processus analytique et plus particulièrement les écarts notifiés lors de la 

visite initiale : 
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ANNEXE - I   Organigramme générale du laboratoire 



 
 

ANNEXE - II   Tableau des exigences et des recommandations 

NF EN ISO 15189 v2012 Exigences Eléments de preuves 

5.6.2.1 Le laboratoire doit concevoir des procédures de contrôle de 
qualité permettant de vérifier que la qualité prévue des résultats 
est bien obtenue. 

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR d’organisation de passage des CIQ sur 
chaque analyseur 

5.6.2.2 Le laboratoire doit utiliser les matériaux de contrôle qualité qui 
se comportent par rapport au système d’analyse de manière à 
être le plus fidèle possible aux échantillons des patients.  
Les matériaux de contrôle qualité doivent être régulièrement 
inspectés en fonction de la stabilité de la procédure et du risque 
de nuisance sur le patient en raison d’un résultat erroné.  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 

5.6.2.3 Le laboratoire doit disposer d’une procédure visant à éviter de 
libérer les résultats des patients en cas de défaillance du 
contrôle qualité  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 

5.6.2.3 En cas de non-respect des règles de contrôle qualité, et si les 
résultats d’analyse sont susceptibles de contenir des erreurs 
cliniques significatives, les résultats doivent être rejetés, et les 
échantillons des patients concernés doivent être de nouveau 
analysés après avoir corrigé l’erreur et vérifié la conformité de la 
performance avec les spécifications. Evaluer les résultats des 
échantillons de patients qui ont été analysés après le dernier 
contrôle qualité réussi.  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0195-LAB-GENE : Etude d'impact 
suite à un CIQ non conforme 

5.6.2.3 Les données de contrôle qualité doivent être revues 
régulièrement pour détecter les tendances de réalisation 
d’analyses qui peuvent indiquer des problèmes dans le système 
d’analyse. Si de telles tendances sont observées, des actions 
préventives doivent être prises et enregistrées  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0220-LAB-BI2H : Vérification 
mensuelle des CIQ 
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5.6.3.1 Participer à des programmes de comparaison inter laboratoires 
appropriés aux analyses et interprétations des résultats 
d’analyse.  
Surveiller les résultats des programmes de comparaison inter 
laboratoires et participer à la mise en œuvre des actions 
correctives lorsque les critères de performances préalablement 
déterminés ne sont pas satisfaits  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0038-LAB-GENE : Liste des Contrôles 
Externes de Qualité (EEQ) 
PRC-02-0014-LAB-GENE : Traitement des 
non-conformités 

5.6.3.1 Etablir une procédure de participation à des comparaisons inter 
laboratoires comprenant les responsabilités et instructions 
définies pour la participation, ainsi que tous les critères de 
performances différents de ceux utilisés dans le programme de 
comparaison inter laboratoires  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0039-LAB-GENE Calendrier annuel 
du passage des EEQ 
INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation 
générale des contrôles externes de qualité en 
BI2H 

5.6.3.1 Les programmes de comparaison inter laboratoires choisis par 
le laboratoire doivent, dans la mesure du possible, fournir des 
échantillons cliniques qui imitent les échantillons de patient et 
qui ont pour effet de contrôler l’ensemble du processus 
analytique, y compris les procédures préanalytiques et post-
analytiques  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation 
générale des contrôles externes de qualité en 
BI2H 

5.6.3.3 Intégrer les échantillons des comparaisons inter laboratoires 
dans les séries régulières de manière à ce qu’ils suivent, autant 
que possible, le même traitement que les échantillons de 
patients. Les échantillons de comparaison inter laboratoires 
doivent être analysés par le personnel qui analyse régulièrement 
les échantillons de patients selon les mêmes procédures que 
celles utilisées pour les échantillons de patients. Ne pas 
communiquer avec les autres participants du programme 
concernant les données des échantillons avant la date de 
soumission des données. Ne pas sous-traiter les échantillons de 
comparaison inter laboratoires pour confirmation avant la 
soumission des données, même si cela est effectué 
régulièrement avec les échantillons de patients  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
INS-05-0085-LAB-BI2H : Organisation 
générale des contrôles externes de qualité en 
BI2H 
ENR-03-0098-LAB-GENE : Matrice des 
compétences : Technicien de laboratoire 
médical 
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5.6.3.4 Les performances des comparaisons inter laboratoires doivent 
être revues et abordées avec le personnel concerné. Si les 
critères de performance prédéterminés ne sont pas remplis 
(c’est-à-dire présence de non-conformités), le personnel doit 
participer à la mise en œuvre et à l’enregistrement des actions 
correctives. L’efficacité des actions correctives doit être 
surveillée. Les résultats obtenus doivent être évalués pour 
connaître les tendances qui indiquent les non-conformités 
potentielles et des actions préventives doivent être prises  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
Réalisation d’une revue de Contrôle de qualité 

Avec le personnel 

5.6.4 Il doit exister un moyen défini permettant de comparer les 
procédures, équipements et méthodes utilisés et d’établir la 
comparabilité des résultats des échantillons de patients dans les 
intervalles cliniques appropriés pour des procédures et/ou 
équipements identiques et/ou des sites différents  

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0230-LAB-GENE : Comparaison 
périodique des analyseurs 

SH REF 02 rev 05 Exigences Eléments de preuves 

5.6.2 Le laboratoire doit utiliser régulièrement les contrôles internes de 
qualité (CIQ). A cet effet, il doit définir, argumenter et 
documenter sa stratégie (fréquence d’analyse des échantillons 
de contrôle, niveaux, bornes d'acceptabilité, règles de validation 
et exigences de performance en termes de fidélité, conduite à 
tenir en cas d’anomalie). Le laboratoire définit et décrit la notion 
de série en fonction de son activité et des types d’examens 
réalisés. Il met en œuvre des CIQ à plusieurs niveaux de 
concentration, en début et en fin de série ou à fréquence définie 
(intervalle de temps ou nombre d’analyses) en fonction d’une 
analyse argumentée et documentée, des spécifications des 
méthodes ou en cas d’intervention sur le processus analytique 
(ex. changement de réactifs, maintenance, calibration, …). Des 
seuils d’alarme et d’action sont à définir. En cas de CIQ non 
conforme, le laboratoire s'attache à évaluer l'impact sur les 
résultats rendus depuis le précédent CIQ conforme. 

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0195-LAB-GENE : Etude d'impact 

suite à un CIQ non conforme 
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Si le laboratoire dispose de plusieurs systèmes analytiques pour 
un même examen (analyseurs en miroir, analyseur de secours « 
back-up », EBMD, ...), il apporte par ses programmes de 
contrôle de qualité internes (CIQ) et leurs exploitations 
journalières (ou à la fréquence définie par le laboratoire), la 
preuve que les résultats fournis par ces différents instruments ou 
méthodes sont compatibles, le cas échéant à plusieurs niveaux. 

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0230-LAB-GENE : Comparaison 
périodique des analyseurs 

5.6.3 Le laboratoire accrédité doit établir un plan de participation aux 
EEQ en déterminant les circuits et la fréquence de participation 
pour couvrir, a minima chaque année et pour les examens les 
plus courants chaque trimestre lorsque c’est possible, 
l’ensemble des examens de sa portée d’accréditation. 

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0039-LAB-GENE Calendrier annuel 
du passage des EEQ 

SH GTA 06 rev 00 Recommandation Eléments de preuves 

9.1.5 A chaque changement de lot d’échantillons de contrôle, le 
laboratoire veille à anticiper l’établissement des valeurs cibles et 
des seuils d’interprétation. Ceux-ci sont déterminés selon des 
essais probatoires définis par le laboratoire en fonction de la 
spécificité de l’examen et de la durée de validité du lot. Pendant 
cette période, la conformité de la technique est assurée par le lot 
de contrôle en cours. Le nouveau lot est analysé comme un 
échantillon de patient. La moyenne des résultats obtenus permet 
de déterminer la valeur cible initiale, les seuils d’interprétations 
des nouvelles cartes de contrôle sont réajustés si nécessaire. 

PRC-05-0006-LAB-GENE : Gestion des 
contrôles de qualités (CIQ et CEQ) et des 
étalonnages 
ENR-05-0184-LAB-BI2H : Période probatoire 
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ANNEXE - III   Plan d’actions qualité 

 
QUOI ? 

(N° + actions à effectuer) 
Causes 

QUI ? 

(à minima) 

OU ? 

(domaines 
touchés) 

QUAND ? 

(début – fin) 

COMMENT ? 

(moyen, méthodes, matières, 
Chapitre de la norme, etc...) 

Avancement 
et 

Efficacité 

Validé 
le 

P
la

n
 d

’a
c

ti
o

n
s

 c
o

n
c

e
rn

a
n

t 
: 

G
e

s
ti

o
n
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e
s

 c
o

n
tr

ô
le

s
 d

e
 

Q
u

a
li

té
 a

u
 l

a
b

o
ra

to
ir

e
 

 

1 
Identification des 
exigences concernant 
les contrôles de qualité 

Répondre aux 
exigences de la 

norme NF EN ISO 
15189 

MED 
JR 

NF EN ISO 
15189 
§ 5.6 

Décembre 
2016 

à 
janvier 2017 

Lister les différentes exigences 
issues de la norme NF EN ISO 

15189 v2012 
Du SH REF 02 rev 05 

Et les recommandations du SH 
GTA 06 rev 00 

Tableau réalisé avec la liste des 
exigences et recommandations. 

26/01/17 

2 

Création/Rédaction des 

documents nécessaires 

dans le système qualité 

Absence de 
documentation 
concernant les 

contrôles de qualité 

MED 
JR 

NF EN ISO 
15189 
§ 4.3 

§ 4.13 

01 Janvier 
2017 

au 
31 janvier 

2017 

Lister les différents documents 
nécessaires. 

Les créer et les inclure dans le 
système qualité. 

Les documents sont créés et rentrés 
dans le logiciel qualité. 

26/01/17 

3 

Création d’un support de 

formation et formation 

du personnel 

Absence de formation 
du personnel à la 

gestion des contrôles 
qualité 

JR 
NF EN ISO 

15189 
§ 5.1.5 

01 Janvier 
2017 

au 
31 juillet 

2017 

Création d’un support de formation 
sur PowerPoint. 

Former l’ensemble du personnel. 

Le support de formation est créé. 
Le personnel est formé. 

Un enregistrement sur les personnes 
formés a été créé. 

01/03/17 

4 

Création d’un 

questionnaire pour 

l’habilitation du 

personnel et analyse des 

réponses 

Absence d’habilitation 
du personnel à la 

gestion des contrôles 
qualité 

MED 
JR 

NF EN ISO 
15189 
§ 5.1.6 

01 Janvier 
2017 

au 
31 Août 

2017 

Création du questionnaire. 
Diffusion au personnel. 
Analyse des réponses. 

Création du questionnaire effectuée. 
Diffusion effectuée. 

Correction faite. 
Habilitation ok. 

25/08/17 

5 
Définir et mettre en place 

des indicateurs qualité 
Indicateurs absents 

ou non représentatifs 
COPIL 

NF EN ISO 
15189 

§ 4.14.7 

01 Janvier 
2017 

au 
28 février 

2017 

Choisir des indicateurs qualité 
pertinents. 

Indicateur pourcentage de CV mensuel 
de CIQ conforme créé. 

01/03/17 

6 
Auditer les différents 

secteurs d’activités 

Vérifier l’efficacité des 
mesures prise et la 

maitrise du processus 

MED 
JR 

NF EN ISO 
15189 

§ 4.14.5 

01 Juillet 
2017 

au 
31 juillet 

Création d’une grille d’audit. 
Auditer les différents secteurs. 
Réaliser le rapport d’audit et le 
plan d’action associé si besoin. 

Grille d’audit créée. 
Audit réalisé et plan d’action fait. 

07/08/17 

 



 
 

ANNEXE - IV   Organisation des passages des CIQ

 



 
 

ANNEXE - V   Suivi périodique des tendances 

 



 
 

ANNEXE - VI   Conduite à tenir en cas de CIQ non conforme 

 



 
 

ANNEXE - VII   Etude d’impact suite à un CIQ non conforme 

 



 
 

 

ANNEXE - VII   Etude d’impact suite à un CIQ non conforme (Suite) 

 



 
 

ANNEXE - VIII   Explication du formulaire d’étude d’impact 

 



 
 

ANNEXE - VIII   Explication du formulaire d’étude d’impact (Suite) 



 
 

ANNEXE – IX   Période probatoire 

 



 
 

ANNEXE – X   Planning annuel de passage des CEQ 

 



 
 

ANNEXE – X   Planning annuel de passage des CEQ (suite) 



 
 

ANNEXE – XI   Comparaison des analyseur en miroir 



 
 

ANNEXE - XII   Support de formation 

 



 
 

ANNEXE - XII   Support de formation (suite) 

 



 
 

ANNEXE - XII   Support de formation (suite) 

 



 
 

ANNEXE - XII   Support de formation (suite) 



 
 

ANNEXE - XIII   QCM contrôle de qualité 

 



 
 

ANNEXE - XIII   QCM contrôle de qualité (suite) 

 



 
 

ANNEXE - XIII   QCM contrôle de qualité (suite) 

 



 
 

ANNEXE - XIII   QCM contrôle de qualité (suite) 



 
 

ANNEXE - XIV   Plan d’audit interne 

 



 
 

ANNEXE - XV   Guide d’audit interne 



 
 

ANNEXE - XVI   Fiche d’écarts 

 

 



 
 

ANNEXE - XVII   Rapport d’audit 

 

 



 
 

RÉSUMÉ 
 
 

Le laboratoire du centre hospitalier de SENS a été audité par le COFRAC en audit initial 

en décembre 2015, et a reçu l’accréditation partielle pour 3 familles en juillet 2016. 

 

Ayant eu un écart sur les encadrements de séries et la comparabilité des analyseurs, 

mon projet fut de travailler sur la gestion des contrôles de qualité afin de répondre au mieux 

aux exigences normatives. 

 

Mon premier travail dans ce projet a été de faire le point sur notre maitrise de la gestion 

des contrôles de qualité par rapport aux exigences normatives et d’identifier les différents 

documents nécessaires : 

 

 Identifier les exigences relatives aux contrôles de qualité. 

 Création / Rédaction des documents nécessaire dans le système qualité. 

 Création d’un support de formation et formation du personnel. 

 Création d’un questionnaire pour l’habilitation du personnel. 

 Définir et mettre en place des indicateurs qualité. 

 Auditer les différents secteurs d’activité. 

 
 

J’ai utilisé pour chaque action la méthode PDCA comme outil de mise en place de 

l’amélioration continue de la qualité, en commençant par élaborer un plan d’actions qualité 

puis par mettre en place des indicateurs qualité. 

 

A la fin de ce cycle, un nouveau plan est élaboré faisant suite aux différents audits 

internes ce qui permet de faire avancer ce « cercle vertueux » qu’est la roue de Deming 

 

Après avoir mis en œuvre le projet, puis l’avoir évalué par un audit, il m’a été permis de 

constater que la gestion des contrôles de qualité au laboratoire est devenue satisfaisante, ce 

qui a été confirmé en mars 2017 par la visite de surveillance S1 du COFRAC. 

 

 


