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Le GH Saint-Louis- Lariboisière- Fernand-
Widal (Paris 10e) 

1 Chef de pôle 
1 Cadre paramédical de pôle 
1 Cadre administratif de pôle 
 
 
1 cellule qualité métrologie 
 
 
15 structures  
 
 
Activité  
5,67 millions d’actes/an 
306 millions d’équivalents B 
 
 
 

Le Laboratoire B2P 
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PRÉSENTATION GH / LABORATOIRE B2P 
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LABORATOIRE DE MICROBIOLOGIE 
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LBM : 50% des actes accrédités  

Unité de virologie : 70% des actes accrédités 
 

Poursuite progressive de l’accréditation des examens par portée flexible  

AVANCEMENT DE LA QUALITÉ  



POURQUOI CE TRAVAIL? 
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 Rappel :   NC accueil ne font pas l’objet de ce mémoire 
                       NC autres tracées dans Kalilab 
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• Déclaration et traitement 
des non-conformités  

• Révision documentaire 
 

• Formation du personnel 
• Surveillance des 

indicateurs qualité  
• Analyse des tendances 

• Formation du personnel concerné 
(techniciens, biologistes) 

• Définition du circuit d’une non-conformité 
analytique 

•   Gestion du traitement des non-conformités 
a    analytiques 

• Ré       Révision documentaire 
• Mise       Mise en place de bilans réguliers 
•                Mise en place d’indicateurs qualité 

• Elaboration d’un questionnaire d’enquête, 
discussion  
 

• Analyses statistiques (Kalilab) 
 

• Documentation existante 

PLAN 
planifier 

DO 
réaliser 

CHECK 
vérifier 

ACT 
améliorer 

METHODOLOGIE 
 



Questionnaire d’une dizaine de questions disrtibué aux techniciens et biologistes de 
l’unité sur une période de 4 mois (de janvier à avril 2018) 
 
 Taux de réponse  de 90% 
 

 
 

          
 

État des lieux 
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RÉSULTATS DU QUESTIONNAIRE D’ENQUÊTE 
 

Elaboration d’un questionnaire d’enquête, discussion  
Analyses statistiques (Kalilab) 
Documentation existante 
 

 Les techniciens de laboratoire sont les personnels déclarant le plus de NC 
 dans Kalilab. 
 
 La déclaration des NC dans Kalilab semble compliquée et tous les dysfonctionnements 
  n’y sont pas systématiquement tracés. 

 
  Les fiches de NC analytiques ne sont pas bien suivies et/ou comprises. 

 
 Il n’y a pas de réelle conclusion sur certaines de nos fiches. 
 
 La plupart des NC analytiques ne sont pas correctement rattachées au processus 

d’origine. 
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 RÉSULTATS DES ANALYSES STATISTIQUES 
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 NC analytiques+++ 
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 Le délai de prise en charge par les 
RQS (réferent qualité structure) des 
NC est trop long (3 mois). 

3% 

87% 

10% actions préventives
réalisées

actions curatives
réalisées

actions correctives
réalisées

 actions mises en place de type curatif+++ 
 

Elaboration d’un questionnaire d’enquête, discussion  
Analyses statistiques (Kalilab) de 2015 à juillet 2018 
Documentation existante 
 



  
 5 documents transversaux 

 
 1 document en interne 

 
 100% du personnel a attesté les documents relatifs aux non-conformités dans 

Kalilab 
 

 85% du personnel sait rechercher ces documents dans Kalilab 
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DOCUMENTATION EXISTANTE 

Elaboration d’un questionnaire d’enquête, discussion  
Analyses statistiques (Kalilab) 
Documentation existante 
 



 Formation du personnel concerné : de juin à août 2018 (PowerPoint)  
 

 Déclarer une NC analytique : questionnement QQOQCCP 
 

 
 

ACTIONS À METTRE EN PLACE 

NON-
CONFORMITÉ  
ANALYTIQUE 

Quoi? 
Quel est le 
problème? 

De quoi sagit-il? Qui? 
Quelles sont les 

personnes 
concernées? Qui a 

détecté le 
problème? Qui 

prévenir? 

Où? 
Où cela se passe-t-
il? Sur quel poste? 
Quel automate? 

Quand? 
Quand cela s'est-il 
passé?  Après une 
maintenance, un 
changement de 

réactif?... 

Combien? 
Le problème s'est-il 

répété? 
Combien de fois? 

Comment? 
De quelle manière cela 
se produit-il? Quelles 

sont les  étapes 
permettant de réaliser 

l'action curative ou 
corrective? 

 
Pourquoi? 

Dans quel but?  
Y aura-t-il un impact 

sur le rendu de 
résultat?  

 

10 



  Gestion du traitement des NC analytiques (par les RQS) 
 
  Révision documentaire 

 
  Bilans réguliers  
 
  Mise en place de trois indicateurs qualité : 
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            Nombre de NC analytiques déclarées dans Kalilab 

            Nombre de NC analytiques liées au matériel  

            Nombre de CQI (contrôle de qualité interne) non conformes 

ACTIONS À METTRE EN PLACE 



 
 Courant août 2018 : bilan des actions avec les techniciens et biologistes. 

 
 La gestion des NC est mieux appréhendée.  
 
 Il n’ y a pas de réelle augmentation dans les déclarations.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Les délais de traitement (suivi, clôture) des NC analytiques sont améliorés.  
 

 Les biologistes sont plus réactifs et se renseignent sur les éventuelles actions à 
réaliser. 

  
 
 

VÉRIFICATION DES ACTIONS  
 

12 CHECK 
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Surveillance des 
indicateurs qualité  

 
chaque trimestre 
premier bilan fin 
décembre 2018  

Formation du 
personnel 

  
clôture des NC 
actions de type 

préventives, correctives 
fin novembre 2018  

Analyse des 
tendances 

 
  graphe d’Ishikawa 
méthode AMDEC 

AMÉLIORATION DES ACTIONS  
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AMÉLIORATION DES ACTIONS  
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AMÉLIORATION DES 
ACTIONS  
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Remotiver l’équipe 

 
Récupérer les questionnaires  

 
Libérer du temps pour les formations 

 
Remise en question sur notre gestion des NC 
 
Abscence de notre RQS biologiste depuis février 2018 

 
Etude non réellement évaluée pendant la durée de ce DU  
 
 
 
 
 
 

DIFFICULTÉS ET LIMITES 
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 Les actions prévues sont réalisées. 
 

 L’équipe est sensibilisée  à la déclaration des NC analytiques. 
 

 Le traitement des NC analytiques doit être optimisé. 
 
 Les indicateurs seront exploités régulièrement  pour une amélioration  
 continue. 
 
 Une analyse des tendances sera  poursuivie afin de prévenir les risques. 
 

 
 

CONCLUSION 

La gestion des NC est un axe majeur de la démarche qualité d’un laboratoire.  
 

Seul un travail d’équipe peut permettre son amélioration. 
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MERCI POUR VOTRE ATTENTION! 
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