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PROFESSEURS :

Février, Septembre, Décembre 1973

1. Pr. CHKILI Taieb Neuropsychiatrie
Janvier et Décembre 1976

2. Pr. HASSAR Mohamed Pharmacologi@iGlie
Mars, Avril et Septembre 1980

3. Pr. EL KHAMLICHI Abdeslam Neurochigie

4. Pr. MESBAHI Redouane Cardiologie

Mai et Octobre 1981

5. Pr. BOUZOUBAA Abdelmajid Cardiologie

6. Pr. EL MANOUAR Mohamed Traumatologiethopédie
7. Pr. HAMANI Ahmed* Cardiologie

8. Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajih Chirurgiea@dio-Vasculaire
9. Pr. SBIHI Ahmed Anesthésie —Réariom
10. Pr. TAOBANE Hamid* Chirurgie-Thoiigae
Mai et Novembre 1982

11. Pr. ABROUQ Ali* Oto-Rhino-Laryngmjie
12. Pr. BENOMAR M’hammed Chirurgie-Card/asculaire
13. Pr. BENSOUDA Mohamed Anatomie

14. Pr. BENOSMAN Abdellatif Chirurgieh®racique

15. Pr. LAHBABI ép. AMRANI Naima Physmmjie

Novembre 1983

16. Pr. ALAOUI TAHIRI Kébir* Pneumo-pisiologie

17. Pr. BALAFREJ Amina Pédiatrie

18. Pr. BELLAKHDAR Fouad Neurochirurgie

19. Pr. HAJJAJ ép. HASSOUNI Najia Rhumatologie



20. Pr. SRAIRI Jamal-Eddine

Décembre 1984

21. Pr. BOUCETTA Mohamed*

22. Pr. EL GUEDDARI Brahim El Khalil
23. Pr. MAAOUNI Abdelaziz

24. Pr. MAAZOUZI Ahmed Wajdi

25. Pr. NAJI M'Barek  *

26. Pr. SETTAF Abdellatif

Novembre et Décembre 1985

27. Pr. BENJELLOUN Halima

28. Pr. BENSAID Younes

29. Pr. EL ALAOUI Faris Moulay El Mostafa
30. Pr. IHRAI Hssain *

31. Pr. IRAQI Ghali

32. Pr. KZADRI Mohamed

Janvier, Février et Décembre 1987

33. Pr. AJANA Ali

34. Pr. AMMAR Fanid

35. Pr. CHAHED OUAZZANI Houria ép.TAOBANE
36. Pr. EL FASSY FIHRI Mohamed Taoufiq
37. Pr. EL HAITEM Naima

38. Pr. EL MANSOURI Abdellah*

39. Pr. EL YAACOUBI Moradh

40. Pr. ESSAID EL FEYDI Abdellah

41. Pr. LACHKAR Hassan

42. Pr. OHAYON Victor*

43. Pr. YAHYAOUI Mohamed

Décembre 1988

44. Pr. BENHAMAMOUCH Mohamed Najib
45. Pr. DAFIRI Rachida

46. Pr. FAIK Mohamed

47. Pr. HERMAS Mohamed

48. Pr. TOLOUNE Farida*

Décembre 1989 Janvier et Novembre 1990
49. Pr. ADNAOUI Mohamed

50. Pr. AOUNI Mohamed

51. Pr. BENAMEUR Mohamed*

52. Pr. BOUKILI MAKHOUKHI Abdelali
53. Pr. CHAD Bouziane

54. Pr. CHKOFF Rachid

55. Pr. KHARBACH Aicha

56. Pr. MANSOURI Fatima

57. Pr. OUAZZANI Taibi Mohamed Réda
58. Pr. SEDRATI Omar*

59. Pr. TAZI Saoud Anas

60. Anesthésie Réanimation

Cardiologie

Neurochirurgie
Radiothérapie

Médecine Interne
Anesthésie -Réanimation
Immuno-Hématologie
Chirurgie

Cardiologie
Pathologie Chirurgicale
Neurologie

Stomatologie et Chirurgie kiloo-Faciale

Pneumo-phtisiologie
Oto-Rhino-laryngologie

Radiologie
Pathologie Chirurgicale
Gastro-Entédogie
Pneumo-phtisiie
Cardiologie
Chimie-Toxicologie Expese
Traumatologie Orthopédie
Gastro-Entérologie
Médecine Interne
Médecine Interne
Neurologie

Chirurgie Pédiatuigl
Radiologie

Urologie

Traumatologie Orthopédie
Médecine-Interne

Médecine Interne
Médecine Interne
Radiologie

Cardiologie
Pathologie Chirurgicale
Urologie

Gynécologie -Obstétrique
Anatomie-Pathologique

Neurologie

Dermatologie
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Décembre 1992
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94.
95.
96.
97.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AHALLAT Mohamed
BENOUDA Amina
BENSOUDA Adil

BOUJIDA Mohamed Najib
CHAHED OUAZZANI Laaziza
CHRAIBI Chafiq

DAOUDI Rajae

DEHAYNI Mohamed*

EL HADDOURY Mohamed
EL OUAHABI Abdessamad
FELLAT Rokaya

GHAFIR Driss*

JIDDANE Mohamed
OUAZZANI TAIBI Med Charaf Eddine
TAGHY Ahmed

ZOUHDI Mimoun

Mars 1994

98. Pr. AGNAOU Lahcen

99. Pr. AL BAROUDI Saad
100Pr. BENCHERIFA Fatiha

Pr. BENJAAFAR Noureddine
Pr. BENJELLOUN Samir

Pr. BEN RAIS Nozha

Pr. CAOUI Malika

Pr. CHRAIBI Abdelmijid

Pr. EL AMRANI Sabah ép. AHALLAT
Pr. EL AOUAD Rajae

Pr. EL BARDOUNI Ahmed
Pr. EL HASSANI My Rachid
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108.
109.

Anatomie-Pathologique
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réanimation
Néphrologie

Chirurgie Générale
Hématologie

Chirurgie Génade
Pharmacie galénique
Ophtalmologie
Gynécologie Obstétrique
Biochimie et Chimie
Ophtalmologie
Pharmacologie
Histologie Embryologie
Psychiatrie

Chirurgie Générale
Pédiatrie
Anesthésie-Réanimation
Médecine Préventive, SaRublique et Hygiéne
Pharmacologie
Chimie-thérapeutique

Chirurgie Générale
Microbiologie
Anesthésie Réanimation
Radiologie
Gastro-Entérologie
Gynécologie Obstétrique
Ophtalmologie
Gynécologie Obstétrique
Anesthésie Réanimation
Neurochirurgie
Cardiologie
Médecine Interne
Anatomie
Gynécologieh&rétrique
Chirurgie Générale
Microbiologie

Ophtalmologie
Chirurgie Générale
Ophtalmologie
Radiothérapie
Chirurgie Générale
Biophysique
Biophysique
Endocrinologie et Maladigtaboliques
Gynécologie Obgigue
Immunologie
Traumato-Orthopédie
Radiologie
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Mars 1994
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ABBAR Mohamed*
ABDELHAK M’barek
BELAIDI Halima

BRAHMI Rida Slimane
BENTAHILA Abdelali
BENYAHIA Mohammed Ali
BERRADA Mohamed Saleh
CHAMI llham
CHERKAOQUI Lalla Ouafae
EL ABBADI Najia

HANINE Ahmed*

JALIL Abdelouahed
LAKHDAR Amina
MOUANE Nezha

Mars 1995

139.
140.
141.
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143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
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153.
154.
155.
156.
157.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABOUQUAL Redouane

AMRAOQOUI Mohamed

BAIDADA Abdelaziz

BARGACH Samir

BEDDOUCHE Amoqgrane*
BENAZZOUZ Mustapha

CHAARI Jilali*

DIMOU M’barek*

DRISSI KAMILI Mohammed Nordine*
EL MESNAOUI Abbes

ESSAKALI HOUSSYNI Leila
FERHATI Driss

HASSOUNI Fadil

HDA Abdelhamid*

IBEN ATTYA ANDALOUSSI Ahmed
IBRAHIMY Wafaa

MANSOURI Aziz

OUAZZANI CHAHDI Bahia

RZIN Abdelkader*

SEFIANI Abdelaziz

Médecine Inter
Chirurgie Cardio- Vaskaire
Chirurgie Générale
Immunologie
Chirurgie Pédiatrique
Médecine Interne
Dermatologie
Chirurgie Générale
Anatomie Pathologique
Traumatologie — Orthopédie
Traumatologie- Orthopédie
Chirurgie Générale
Gynécologie —Obstétrique
Dermatologie
Chirurgie-Cardio-Vasculaire

Urologie
Chirurgie — Pédiatrique
Neurologie
Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie
Gynécologie — Obstétig
Traumatologie — Ortlutipé
Radiologie
Ophtalmologie
Neurochirurgie
Radiologie
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Pédiatrie

Réanimation Médicale
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Gynécologie Obstétrique

Urologie

Gastro-Entérologie
Médecine Interne
Anesthésie Réanimation
Anesthésie Réaation
Chirurgie Générale
Oto-Rhino-Laryngolagi
Gynécologie Obstétrique

Médecine Préventive, SantBligue et Hygiéne

Cardiologie

Urologie

Ophtalmologie

Radiothérapie

Ophtalmologie

Stomatologie et Chirurgiekillo-faciale
Génétique



159. Pr. ZEGGWAGH Amine Ali

Décembre 1996

160. Pr. AMIL Touriya*

161. Pr. BELKACEM Rachid

162. Pr. BELMAHI Amin

163. Pr. BOULANOUAR Abdelkrim
164. Pr. EL ALAMI EL FARICHA EL Hassan
165. Pr. EL MELLOUKI QOuafae*
166. Pr. GAOUZI Ahmed

167. Pr. MAHFOUDI M'barek*

168. Pr. MOHAMMADINE EL Hamid
169. Pr. MOHAMMADI Mohamed
170. Pr. MOULINE Soumaya

171. Pr. OUADGHIRI Mohamed
172. Pr. OUZEDDOUN Naima

173. Pr. ZBIR EL Mehdi*

Novembre 1997

174. Pr. ALAMI Mohamed Hassan
175. Pr. BEN AMAR Abdesselem
176. Pr. BEN SLIMANE Lounis
177. Pr. BIROUK Nazha

178. Pr. BOULAICH Mohamed
179. Pr. CHAOUIR Souad*

180. Pr. DERRAZ Said

181. Pr. ERREIMI Naima

182. Pr. FELLAT Nadia

183. Pr. GUEDDARI Fatima Zohra
184. Pr. HAIMEUR Charki*

185. Pr. KANOUNI NAWAL

186. Pr. KOUTANI Abdellatif

187. Pr. LAHLOU Mohamed Khalid
188. Pr. MAHRAOUI CHAFIQ
189. Pr. NAZI M’barek*

190. Pr. OUAHABI Hamid*

191. Pr. SAFI Lahcen*

192. Pr. TAOUFIQ Jallal

193. Pr. YOUSFI MALKI Mounia

Novembre 1998

194. Pr. AFIFI RAJAA

195. Pr. AIT BENASSER MOULAY Ali*
196. Pr. ALOUANE Mohammed*

197. Pr. BENOMAR ALI

198. Pr. BOUGTAB Abdesslam

199. Pr. ER RIHANI Hassan

200. Pr. EZZAITOUNI Fatima

201. Pr. KABBAJ Najat

202. Pr. LAZRAK Khalid ( M)

Novembre 1998
203. Pr. BENKIRANE Majid*

Réanimation-Médicale

Radiologie
Chirurgie Pédiatrie
Chirurgie réparatrice et plagptie
Ophtalmologie
Chirurgie Géndea
Parasitologie
Pédiatrie
Radiologie
Chirurgie Générale
Médecine Interne
Pneumo-phtisiologie
Traumatologie-Orthopédie
Néphrologie
Cardiologie

Gynécologie-Obstétrique
Chirurgie Générale
Urologie
Neurologie
O.RL.
Radiologie
Neurochirurgie
Pédiatrie
Cardiologie
Radiologie
Anesthésie Réanimation
Physiologie
Urologie
Chirurgie Générale
Pédiatrie
Cardiologie
Neurologie
Anesthésie Réanimation
Psychiatrie
Gynécologie-Obstétrique

Gastro-Entérologie
Pneumo-phtisiologie
Oto-Rhino-Laryngologie
Neurologie
Chirurgie Générale
Oncologie Médicale
Néphrologie
Radiologie
Traumatologie Orthopédie

Hématologie



204. Pr. KHATOURI ALI*
205. Pr. LABRAIMI Ahmed*

Janvier 2000
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211.
212,
213.
214,
215.
216.
217.
218.
219.
220.
221.
222.
223.
224,

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABID Ahmed*
AIT OUMAR Hassan
BENCHERIF My Zahid

BOURKADI Jamal-Eddine
CHAOQOUI Zineb

CHARIF CHEFCHAQOUNI Al Montacer
ECHARRAB El Mahjoub
EL FTOUH Mustapha

EL MOSTARCHID Brahim*
EL OTMANYAzzedine
GHANNAM Rachid
HAMMANI Lahcen
ISMAILI Mohamed Hatim
ISMAILI Hassane*

KRAMI Hayat Ennoufouss
MAHMOUDI Abdelkrim*
TACHINANTE Rajae

TAZI MEZALEK Zoubida

Novembre 2000

225.
226.
227.
228.
229.
230.
231.
232.
233.
234.
235.
236.
237.
238.
239.
240.
241.
242,
243.
244,

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AIDI Saadia

AIT OURHROUI Mohamed
AJANA Fatima Zohra
BENAMR Said
BENCHEKROUN Nabiha
CHERTI Mohammed
ECH-CHERIF EL KETTANI Selma
EL HASSANI Amine

EL IDGHIRI Hassan

EL KHADER Khalid

EL MAGHRAOQUI Abdellah*
GHARBI Mohamed El Hassan
HSSAIDA Rachid*

LACHKAR Azzouz

LAHLOU Abdou

MAFTAH Mohamed*
MAHASSINI Najat

MDAGHRI ALAOUI Asmae
NASSIH Mohamed*

ROUIMI Abdelhadi

Décembre 2001

245,
246.
247.
248.
249.
250.
251.

Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr
Pr

. ABABOU Adil

. AOUAD Aicha

. BALKHI Hicham*

. BELMEKKI Mohammed
. BENABDELJLIL Maria
. BENAMAR Loubna

. BENAMOR Jouda

BENJELLOUN DAKHAMA Badr.Sououd

Cardiologie
Anatomie Pathologique

Pneumophtisiologie
Pédiatrie
Ophtalmologie
Pédiatrie
Pneumo-phtisiologie
Ophtalmologie
Chirurgie Génaéz
Chirurgie Générale
Pneumo-phtisiologie
Neurochirurgie
Chirurgie Générale
Cardiologie
Radiologie
Anesthésie-Réanimation
Traumatologie Orthopédie
Gastro-Entérologie
Anesthésie-Réanimation
Anesthésie-Réanimation
Médecine Interne

Neurologie

Dermatologie

Gastro-Entérologie

Chirurgie Générale

Ophtalmologie

Cardiologie

2Anesthésie-Réaaiion

Pédiatrie

Oto-Rhino-Laryngologie

Urologie
Rhumatologie

Endocrinologie etddees Métaboliques

Anesthésie-Réanimation

Urologie
Traumatologie Orthopédie
Neurochirurgie
Anatomie Pathologique

Pédiatrie

Stomatologie Et Chirurgieilla-Faciale
Neurologie

Anesthésie-Réanimation
Cardiologie
Anesthésie-Réanimation
Ophtalmologie
Neurologie
Néphrologie
Pneumo-phtisiologie
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259.
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263.
264.
265.
266.
267.
268.
269.
270.
271.
272.
273.
274.
275.
276.
277.
278.
279.
280.
281.
282.
283.
284.
285.
286.
287.
288.
289.
290.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

BENELBARHDADI Imane
BENNANI Rajae
BENOUACHANE Thami
BENYOUSSEF Khalil
BERRADA Rachid

BEZZA Ahmed*
BOUCHIKHI IDRISSI Med Larbi
BOUHOUCH Rachida
BOUMDIN El Hassane*
CHAT Latifa

CHELLAOUI Mounia
DAALI Mustapha*

DRISSI Sidi Mourad*

EL HAJOUI Ghziel Samira
EL HIJRI Ahmed

EL MAAQILI Moulay Rachid
EL MADHI Tarik

EL MOUSSAIF Hamid

EL OUNANI Mohamed

EL QUESSAR Abdeljlil
ETTAIR Said

GAZZAZ Miloudi*
GOURINDA Hassan
HRORA Abdelmalek
KABBAJ Saad

KABIRI EL Hassane*
LAMRANI Moulay Omar
LEKEHAL Brahim
MAHASSIN Fattouma*
MEDARHRI Jalil
MIKDAME Mohammed*
MOHSINE Raouf

NABIL Samira

NOUINI Yassine

OUALIM Zouhir*

SABBAH Farid

SEFIANI Yasser
TAOUFIQ BENCHEKROUN Soumia
TAZI MOUKHA Karim

Décembre 2002

291.
292.
293.
294,
295.
296.
297.
298.
299.
300.
301.
302.
303.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

AL BOUZIDI Abderrahmane*
AMEUR Ahmed *

AMEUR Ahmed *

AMRI Rachida

AOURARH Aziz*

BAMOU Youssef *
BELMEJDOUB Ghizlene*
BENBOUAZZA Karima
BENZEKRI Laila
BENZZOUBEIR Nadia*
BERNOUSSI Zakiya
BICHRA Mohamed Zakariya
CHOHO Abdelkrim *

Gastro-Entérologie
Cardiologie
Pédiatrie
Dermatologie
Gynécologie Obstétrique
Rhumatologie
Anatomie
Cardiologie
Radiologie
Radiologie
Radiologie
Chirurgie Générale
Radiologie
Gynécologie Obstéteq
Anesthésie-Réanimation
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Ophtalmologie
Chirurgie Générale
Radiologie
Pédiatrie
Neuro-Chirurgie
Chirurgie-Pédiatrique
Chirurgie Générale
Anesthésie-Réanimation
Chirurgie Thoracique
Traumatologie Orthopédie
Chirurgie Vasculaire Péripltgre
Médecine Interne
Chirurgie Générale
Hématologie Clinique
Chirurgie Générale
Gynécologie Obstétrique
Urologie
Néphrologie
Chirurgie Générale
Chirurgie Vasculaire Périipge
Pédiatrie
Urologie

Anatomie Pathologiqu
Urologie
Urologie
Cardiologie
Gastro-Entérologie
Biochimie-Chimie
Endocrinologie et MalasliMétaboliques
Rhumatologie
Dermatologie
Gastro-Entérologie
Anatomie Pathologique
Psychiatrie
Chirurgie Générale
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305.
306.
307.
308.
309.
310.
311.
312.
313.
314.
315.
316.
317.
318.
3109.
320.
321.
322.
323.
324.
325.
326.
327.
328.
329.
330.
331.
332.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
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Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

CHKIRATE Bouchra

EL ALAMI EL FELLOUS Sidi Zouhair

EL ALJ Haj Ahmed

EL BARNOUSSI Leila

EL HAOURI Mohamed *

EL MANSARI Omar*
ES-SADEL Abdelhamid
FILALI ADIB Abdelhai
HADDOUR Leila

HAJJI Zakia

IKEN Ali

ISMAEL Farid

JAAFAR Abdeloihab*
KRIOULE Yamina
LAGHMARI Mina
MABROUK Hfid*
MOUSSAOUI RAHALI Driss*
MOUSTAGHFIR Abdelhamid*
MOUSTAINE My Rachid
NAITLHO Abdelhamid*
OUJILAL Abdelilah

RACHID Khalid *

RAISS Mohamed

RGUIBI IDRISSI Sidi Mustapha*
RHOU Hakima

SIAH Samir *

THIMOU Amal

ZENTAR Aziz*

ZRARA Ibtisam*

Janvier 2004
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335.
336.
337.
338.
339.
340.
341.
342.
343.
344.
345.
346.
347.
348.
349.
350.
351.
352.
353.
354.
355.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

ABDELLAH El Hassan
AMRANI Mariam
BENBOUZID Mohammed Anas
BENKIRANE Ahmed*
BENRAMDANE Larbi*
BOUGHALEM Mohamed*
BOULAADAS Malik
BOURAZZA Ahmed*
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|. INTRODUCTION

Conformément au guide de bonne exécution d’'and$&EA), les analyses de
biologie médicale sont les examens biologiquescquicourent au diagnostic,
au traitement ou a la prévention des maladies memabu qui font apparaitre
toute autre modification de I'état physiologiquelleE sont confiées a un
personnel qualifié et spécialisé afin d’obtenir desultats fiables et précis.
Logiquement, le processus analytique se dérouletreis grandes étapes
distinctes et enchainées dans le temps dont lhnfheence l'autre : la phase pré-
analytique, la phase analytique et post-analytique.

La phase pré-analytique qui fait I'objet de notredé est une étape importante
au laboratoire, qui a des répercussions sur lagphiaslytique et la phase post-
analytique. Cette phasest placée sous la responsabilité du biologistdicak
qui doit mettre en place les procédures nécessaiss realisation. C'est une
phase complexe recouvrant 'ensemble des étapeseqdieroulent depuis la
prescription médicale jusqu’a la prise en charge éehantillons pour la
réalisation proprement dite de I'analyse. Elle coend notamment, la prise de
renseignements sur le déroulement de ces exanlante de prélevement,
I'identification des échantillons prélevés, le spart éventuel des prélevements
et les différentes phases de prétraitement demnétions avant analyse. C’est
au cours de la phase pré-analytigue que se sitite €mape cruciale pendant
laquelle se crée le lien univoque entre un patemngjue et les échantillons qui
lui sont attribué$l]. En effet, la phase pré-analytique représente 57%mps
utilisé (20% hors laboratoire et 37% dans le latora), elle est a I'origine de
85% des erreurs et dysfonctionnements qui affeciest résultats des

analysed2]. Ces erreurs pré-analytiques peuvent invaliderole deroulement



des analyses et se répercuter incontestablemeita $iabilité des résultats. I
s’agit ainsi d’une phase que I'on pourrait avedgsse qualifier de « Maillon
faible » dans l'analysd3] et dont la maitrise implique, non seulement le
laboratoire, mais aussi tous ses correspondares/ptgs.

Ceci souligne l'intérét de notre étude sur la gestiles non-conformités du
processus pré-analytique au sein du Laboratoir@asRalogie-Mycologie de
'HMIMV. Cette gestion est un enjeu fondamental sid&é mise en place d’'une
démarche qualité qui s’inscrit parfaitement darssdrigences des référentiels
qualité ; qu’elle soit volontaire (ISO 15189) respiipour I'accréditation ou bien
opposable par I'application du GBEA marocain depeil9 novembre 2011.
L’objectif du présent travail est 'amélioration gmocessus pré-analytique afin
de réduire les non-conformités (NC) causant ltis§action des clients. Pour
atteindre cet objectif, il nous fallait établir wtat des lieux de I'existant,
détecter, quantifier et traiter au plus vite learéx par rapport aux exigences
spécifiques du systeme de management de la quoalitee la réglementation en
proposant d’éventuelles solutions permettant lanbayestion de cette phase sur
la base d'utilisation d’un certain nombre d’outijsalité. Avec I'engagement de
la direction et le personnel du service, les astientreprises ont été d’'un grand
apport mais ne restent qu'une premiére étape poaréventuelle démarche
globale de management de la qualité au Laborati@eéarasitologie-Mycologie
de 'THMIMV.






Il. MATERIELS ET METHODES
[I.1 Type, période et lieu de I'étude :

Il s’agit d’'une étude prospective des NC de lasgharé-analytique, relevées au
sein du Laboratoire de Parasitologie-Mycologie '##IMV de Rabat.Elle a
été réalisée sur une périodexleois (01Septembre 2011 au 31 Janvier 2011)
et a concerné les prélevements provenant des ssreimiques et unités de
soins a ’THMIMV, ainsi que les prélevements extstne

Les critéres d’inclusion établis comprennent ddfés types de NQ.es criteres
d’exclusion ne concerneraient que les échantill@maolysés et les NC liées a la
centrifugation au laboratoire. Cela semblait peatigue durant la période de
I'étude.

Présentation du Laboratoire de Parasitologie-Mycolgie de I'HMIMV :

Le Laboratoire de Parasitologie-Mycologie est uwise médico-technique, il a
pour principale mission de réaliser des analysegadasitologie, de mycologie
et de sérologie parasitaire et fongique au pref# services cliniques, des unités
rattachées et des consultants externes.
De point de vu fonctionnel, le laboratoire de Piwdsyie-Mycologie de
'THMIMV est aménagé en 4 unités :

» Unité de mycologie,

* Unité de parasitologie directe,

« Unité de sérologie,

» Unité de coprologie fonctionnelle.

Concernant les ressources humaines du service sellepartissent en :



» 1 Professeur de parasitologie-mycologie : chefeteice,

» 1 Professeur assistant de parasitologie-mycologie,

e 2 Meédecins et 1 pharmacien biologistes, responsalies
différents unités du laboratoire,

e 1 Infirmier major,

* 4 Techniciens de laboratoire,

» 2 Secrétaires,

» 3 agents d’entretien.

Organigramme :

Chef de service

Infirmier
major
Biologiste responsable
Biologiste Biologiste Biologiste Biologiste
(Secteur (Secteur (Secteur (Secteur
mycologie) sérologie) coprologie coprologie
2 secrétaires 3 agents 4 techniciens

Figure 1 : Organigramme du Service de Parasitologie-Mydel(gMIMV)



La premiére mission du laboratoire est de satisfl@is demandes des clients en
réalisant les analyses de biologie médicale, digypeénent a la transmission des
résultats. La deuxiéme mission correspond a unetéati’enseignement par un
encadrement des stagiaires : Médecins et pharnsacésidents, Pharmaciens
internes, externes dé™ année Pharmacie, Etudiants de I'institut natiaiel
formation aux carriéeres de la santé et étudianddatmiltés de science (Licence,
Masters, Doctorat).

La derniére mission correspond a l'activité de eeche avec encadrement de
travaux de recherches : Thése de doctorat de nmedetide pharmacie, These
de doctorat d'état en sciences, Mémoires de mastemes techniciens de

laboratoire.

Il .2 Recueil et nature des données
- Une fiche de NC a été établie, comportant leorsisle la NC, mais aussi
les actions entreprises pour traiter immeédiatementlysfonctionnement
(Annexe 1). Sur cette fiche on a reporté les données suisantes NC
bloguantes et non bloquantes liées :
» 4 la prescription, a I'acte de prélevement,
= al'échantillon préleveé,
= 3 l'étiquetage ou non de I'échantillon,
= aux matériels utilisés au cours du préléevement,
» aux conditions d’acheminement.
- Une enquéte de satisfaction par le biais d’'un Gquasaire aupres des
prescripteurs été également réalis&nnexe 2).
- Une enquéte de satisfaction des patients relative modalités de leur

accueil, de leur information sur les analyses &otdfier au moment du
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prélevement a été menée en collectant leurs aeis ebservant I'attitude des
différents acteurs et responsable de ce sedcdeunreke3.
- Un questionnaire du personnginhexe 4.

- Un questionnaire pour les agents de transpoméxe 5.

[1.3 Analyse et traitement des données

Les données ont été saisies et uniformisées 1@l prur leur exploitation.

[1.4 Outils de qualité appliqués dans I'étude
Pour assurer la qualité au sein d’'un laboratoiemalyse, des textes complexes,
des guides de bonnes pratiques de laboratoireseh@lenes exigeantes ont été
mises en ceuvre ; mais vouloir la qualité totale leu« risque zéro » au
laboratoire n’est pas realisfd]. En revanche, c’est un devoir pour tous de
s’'imposer une véritable prise de conscience, aiestlevoir de tout mettre en
ceuvre pour améliorer la qualité au quotidien, d&cet surtout prévenir les
erreurs. Cet état d’esprit est [®émarche qualité» [4].
Il ne s’agissait en aucun cas de substituer le timmeement existant du
laboratoire, mais de s’appuyer sur l'organisatiomtace afin de « valoriser les
acquis ». En effet, un grand nombre d’élémentsydeeme d’assurance qualité
étaient déja présents dans le Laboratoire de Racmge-Mycologie de
'THMIMV, mais de maniéere implicite. Ensuite, il alfu se focaliser sur les

valeurs ajoutées gue notre travail allait appaterdaboratoire.

La qualité d’abord c’'est dire ce gue I'on fait, conment on le fait et faire ce

gue I'on_a dit [4-6] : Il s’agit donc d’apporter aux patients et a soi raéla

confiance, et ce en respectant quelques reglesmlates :

8



- Ecrire tout ce que 'on doit faire de facon préamsealétaillée, ce somes
procédures: standardisées, enregistrées, elles exigent desfsefiables,
la rédaction des fiches techniques actualisées emgmence, un
équipement vérifié et entretenu. Elle précise Bmigation du travail.

- Faire tout ce qu'on a écrit: le prouver en gardantrace, c’estla
tracabilité.

- Gérer les erreurs en retrouvant les causes, adbggenesures correctives
pour parvenir #assurance qualité

- Assurer la continuité par des vérifications, clestontrdle qualité

Afin d’assurer tout ¢ca et planifier une démarchalig@ adequate, nous nous
sommes basés sur la méthode PDCA et d’autres detimalité.

11.4.1 Méthode PDCA [7.8].
Le concept du cycle PDCA a été développé a l'oegpar le statisticien
American Walter Shewhart dans les années 1930 éte repris efficacement
dans les années 1950 par une autorité en staéistigu management de la
qualité, Edwards Deming qui a illustré ce concegtyne roue appelée roue de

Deming (figure 2).

Amelioration
continue

P = Planification
en fonction des objectifs

_ R = Realisation

E = Evaluation : écart entre résultats et objectifs

A = Ajustement : actions correctives pour minimiser les écarts

Figure 2 : Représentation de la roue de Deming ou cyclRRIEA [7]



Cette roue est un cercle vertueux divisé en quatréons et présenté sur la
diagonale d'un triangle. Sur chacune des portiest, marquée une lettre
P.D.C.A dans le sens des aiguilles d’'une montresdigon tourne la roue dans
le méme sens, elle grippe sur la diagonale erapassir chaque étape jusqu’a
la fin du cycle. Ensuite, on recommence avec ldecguivant, l'idée est de
répéter les 4 phasePlan-Do-Check-Act tant que le niveau attendu n’est pas
atteint.

Méthode séquentielle de conduite et d’amélioratdm projet, elle permet
d’exécuter un projet d’Assurance Qualité (AQ) denidee efficace et
rationnelle. Elle peut étre utilisée a un niveats tglobal comme la conception
du projet du laboratoire, pour améliorer un progss®u de facon tres ciblée,
pour conduire une action d’amélioration.

La premiére étape du cydRan « Planifier (P) », consiste a :

1- Identifier le vrai probleme.

2- Trouver les causes, pour cela il faut :

- Rechercher les causes racines par la démarchédwnstorming » qui
consiste a recenser le maximum d’idées, d’inforomstiou de solutions
sur un probleme donné ou une NC, en un laps desteécluiit.

- Analyser et identifier ces causes par la méthothitawa.

- Valider les causes principales par la démarchaatyramme déareto.

3- Choaisir les solutions optimums en :
- Recherchant des solutions possibles par la métt@eeBrainstorming ».
- Sélectionnant les solutions optimales.

- Planifiant et mettant en ceuvre des actions comexti
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La seconde étape du cydim « Faire » dont 'objectif est d’exécuter le plan
d’action, de déployer les ressources et mettre ewadoutes les opérations
correctives mentionnées dans le plan par :

- L’application des actions correctives définies danglan,

- La vérification du résultat et sa mesure a I'aide shdicateurs d’'activité.
La troisieme étap€heck « contrbler » consiste a contrdler que les resssurc
mises en ceuvre dans [|'étape précédente (Do) etrdsaltats obtenus
correspondent bien a ce qui a été prévu (plan).

Enfin, la derniére étape du cydet « Agir » a pour objectif d’ajuster les écarts,
de vérifier que les solutions mises en place stifitaees dans le temps, de
rechercher des points d’amélioration tant que Iean attendu n’est pas
atteint[8].

11.4.2 Autres outils de qualité :
Les outils de la qualité ont parfois été désigrararoe les 7 outils de la qualité
(feuille de releve, diagramme de Pareto, diagramauses-effets, graphiques et
histogrammes, cartes de contrdle, remue-méning@Q@C(C) P). Il s’agit des
moyens mis en ceuvre dans les actions d’améliora@nsont des outils de
résolution de problenie].

11.4.2.1 Diagramme de Pareto = regle des 20/§00]

Présentation : 1l s’agit d’'un moyen simple pour classer par ordiienportance
les différents phénomeénes liés au fonctionnementnad’ entreprise. Ce
diagramme prend la forme d'uHistogramme sur le quel la hauteur des
colonnes représente la fréquence d’apparition désgmenes. A ces colonnes
s’ajoute une courbe représentant le cumul dessedfist de mieux visualiser la
part relative a chaque cause. Le diagramme dedasttaussi connu sous le

nom de« regle de 20/80 »»u méthode ABC Son inventeurWilfred Pareto
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(1848-1923) a démontré que, dans la majorité deat&ins, un petit nombre de
facteurs a une influence majeure sur les résullaasainsi prouveé, au début du
20°™siécle, que 20% de la population italienne détedGfis de la richesse du
pays et en a tiré la loi dite de Pareto 80-20 (2¥% facteurs expliquant 80%
des résultats). Il s’avere que cette distributinfgale est habituelle, ce qui
entraine une utilisation fréquente de cet outibMantage de la regle est que si
20% des causes produisent 80% des effets, il sldfiravailler sur ces 20% la
pour influencer fortement les résultats.
Construction de I'histogramme :

- Choisir la durée de I'observation.

- Recueillir les données (liste des causes de daiaiis).

- Répartition des données par catégories.

- Calculer le pourcentage d’apparition des causesaiagories.

- Calculer le pourcentage cumulé.

- Classer les catégories par ordre décroissant.

- Placer, sous forme de colonnes, les catégorids smaphique.

- Tracer la courbe des pourcentages cumulés.
Utiliser un outil tel que le diagramme de Paretpoarr but de déterminer les
priorités. Il permet de se concentrer sur les pim@mes les plus importants. Son
but n'est pas de parvenir au « zéro défaut », rdaigarvenir rapidement a

diminuer de fagon importante les principaux phénuesenon désirés.

11.4.2.2 Diagramme Cause-Effets (Ishikawa)11,12]
Les premiers diagrammes Causes-Effets ont été aj@yes par l'ingénieur
chimiste japonais, un précurseur et un des théwmscipour la gestion de la

qualité : Kaoru Ishikawa en 1943.
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Ce type de diagramme est de ce fait égalementéapji@grammed’lshikawa
(figure 3), ou méthode des 5Mou encore diagramme @méte de poissorn
raison de sa forme. Il s’agit d’'un outil graphiquiine démarche qui permet
d’identifier les causes possibles d’'un problemedaine NC (I'arborescence
remonte des effets vers les causes), pour tentlr dieninuer ou de I'anéantir.
Puis en cherchant leur poids relatif, on peut dditezr sur quelle cause agir en
priorité en mettant en place des actions correstigppropriéeq13]. Le
diagramme peut étre utilisé comme support de corwation, de formation. Il
peut étre vu comme une base de connaissance. Mtapppas directement de

solutions, il permet néanmoins de bien poser lestijns.

MATERIEL MILIEEU MATIERES

NN\
Ve

METHODES MAIND'OEUVRE

Figure 3 : Représentation du diagramme d’Ishikdd/a]

Les préalables a la construction d'un diagramme d$hikawa: La
constitution du diagramme d’lshikawa est baséeusutravail de groupe. Il est
important de former une équipe de travail plurigikcaire et de faire participer

chaque membr@ 3]. Cet outil est en effet, utilisé polir4] :
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- Comprendre un phénomeéne, un processus, en fordtimes symptome(s) et
définir le probleme ou I'effet observe : Apres kavdétecte, il s’agit de définir
la formulation appropriée pour exprimer celui-ci.
- Analyser un défaut en remontant aux causes plebaglis identifier la cause
certaine. Cela est possible en utilisant la méthisde brainstorming ».
- Identifier 'ensemble des causes du problémeketcionner celles qui feront
I'objet d’'une analyse poussée, afin de trouversibdigtions
Construction du diagramme [14] :Le diagramme d’Ishikawa se présente sous
la forme d’'un graphe en arétes de poisson. Dardender, sont classées par
catégorie les causes selon la loi des 5 M (Matibtain d’ceuvre, Matériel,
Méthode, Milieu).
Il se construit en cing étapes :
Etape 1.Placer une fleche horizontalement, pointée verzrddleme identifié
ou le but recherché.
Etape 2.Regrouper a l'aide de la méthode de « brainstormipgr exemple, les
causes potentielles en familles, appelées commurtdese5M :
- M1 - Matiéres : matieres premieres, pieces, ensembles, fournitures,
identification, stockage, qualité, manutention
- M2 - Matériel : Recense les causes probables ayant pour origine les
supports techniques et les produits utilisés. Maioutils, équipements,
capacité, age, nombre, maintenance
- M3 - Main d'ceuvre : directe, indirecte, motivation, formation,
absentéisme, expérience, probleme de compétenogadisation, de
management
- M4 - Milieu : environnement physique, éclairage, bruit, aménaggme
relations, température, climat, marché, législation
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- M5 - Méthodes. instructions, manuels, procédures, modes opératoire
Etape 3.Tracer les fleches secondaires correspondant abneote familles de
causes potentielles identifiées, et les raccordier ffeche principale. Chaque

fleche secondaire identifie une des familles deseayotentielles.

M1 M2
/ / / . EFFET
M3 M4 M5

Etape 4. Inscrire sur des minis fleches, les causes ratéscldchacune des

familles. Il faut veiller & ce que toutes les caugetentielles apparaissent.

:k/'/\f
EFFET

M3 M4 M5

Etape 5.Rechercher parmi les causes potentielles expo&sesauses réelles
du probleme identifié. Ce sera notamment la caugpduls probable qu’il restera

a vérifier dans la réalité et a corriger.
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11.4.2.3 Méthode de QQOQCP (Quoi, Qui, Ou, Quand,
Comment, Pourquoi ?)[15]

Apres avoir déterminé lasauses des différentes NC et aprés avoir véerifeélegu
probleme est réel et que son enjeu est signifjchtd falloir faire appel a un
autre outil de gestion de la qualité qui permedigastructurer les informations
pour pouvoir analyser la situation : c’est la méh@QQOQC(C) P. Certains
problemes ont des solutions eévidentes, d'autrest gbms complexes et
nécessitent une grande compréhension de la situaométhode de QQOQCP
permet d’avoir sur toutes les dimensions du problemes informations
élémentaires suffisantes pour identifier ses aspessentiels. Elle adopte une
démarche d’'analyse critigue constructive basée kBurquestionnement
systématique.
Synonymes :
QQOQCP : Quoi ?Qui ?0u ?Quand ZComment Pourquoi ?
Principe : 1l s’agit de poser les questions de facon systépmatafin de

n’oublier aucune information connue :
* Quoi? Description de l'activité ou de la tache oupdobleme:
Questions
De Quoi s'agit-il ?
Quel est I'état de la situation?
Quelles sont les caractéristiques?
Quelles sont les conségquences?
Quel est le risque ?
Cible:
Actions, procédés, objet, méthode, opération...
* Qui? description des exécutants, acteurs ou persaumeernées
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Questions

Qui est concerné ?

Qui a le probleme ?

Qui est intéresseé par le résultat?

Qui est concerné par la mise en ceuvre?

Cible:

Responsable, victime, acteur......

Unités de production, services, clients, opératetoarnisseurs, Unités de

production, services, clients, opérateurs, fouguss......
» Ou? description des lieux

Questions

Ou cela se produit-il et s'applique-t-il ?

Dans quel lieu?

Sur quelle machine?

Cible:

Lieux, local, distance, service, atelier, poste¢innze...
* Quand ? description des temps

Questions

Depuis quand vous avez ce probleme ?

Quand cela apparait-il ?

Quand le probleme a-t-il été découvert?

Quelle est sa fréquence?

Quand se produit le risque ?

17



Cible:
Mois, jour, heure, moment, périodicité, frequemméyisibilité, Durée, planning,
délais,....

« Comment? description de la maniére ou de la méthode
Questions
Comment se produit le probleme?
De quelle maniére?
Dans quelles conditions ou circonstances?
Comment proceéde-t-on ?
Avec quelles méthodes, quels moyens, ... ?
Comment mettre en ceuvre les moyennes nécessaires?
Avec quelles procédures?
Cible:
Méthode, modes opératoires, organisation du trapadcédures, réglements,
consignes, équipements, matiére premiére

» Pourquoi? Cette question peut se poser a la sudgeadées questions

mais il convient aussi de la poser pour toutestopresQuoi ? Qui ? Ou ?
Quand ? Comment ?

Pour mener une analyse critique, a chaque questiodlemander Pourquoi ?
Apres la recherche systématique de réponses asti@anue en rapport avec le

dysfonctionnement, la but final étant d’établirplan d’action (Tableau 1).
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Tableau 1 :Outil Qualité QQOQ(C) 9]

SITUATION OBSERVATION REFLEXION ACTION
Analyse des faits Recherche des causes Elaboration Propositions et
d’hypotheses remedes
QUESTIONS POURQUOI ? QUE SE| QUE
CLEES PASSERAIT-IL FAUDRAIT-IL
Sl... FAIRE
POUR...
QUI Pourquoi celui-ci le ... on le faisait faire @ Remplacer ?

(qui le fait ?/qui

devrait le faire ?)

fait il ?

guelgu’un d’autre ?

Redistribuer ?

QuUOI Pourquoi le fait-on ?| ...on ne le faisaiEliminer ?
(que fait-on ?) pas ? Systématiser ?
Ou Pourquoi le fait-on & on le faisait ailleurs 7 Déplacer ?
(ou le ferait-| cet endroit ? Regrouper ?
on ?)

Quand Pourquoi le fait-on & ...on le faisait a u Avancer ?
(quand le fait-{ ce moment ? n autre moment ? | Combiner ?
on ?)

Comment Pourquoi le fait-on ...on le faisait| Simplifier ?
(comment le fait{ de cette facon ? autrement ?

on ?)

Combien Pourquoi en fait-on ...on en faisait plus | Augmenter  ou
(Combien en autant ?) (ou moins) ? diminuer ?
fait-on ?)
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lll. RESULTATS
Durant la période de I'étude, nous avons relE9@non conformités touchant la
phase pré-analytique sur prés 8d40 prélevements réceptionnés par le
Laboratoire de Parasitologie-Mycologie de 'HMIMV@nt cette période; soit
17,23 % (Annexe 1)
Les NC les plus fréquentes sont en rapport avdertification de préléevement
avec un taux dd4% (n=261), suivi par les NC en rapport avec la feuie
prescription avec un taux @&% (n=189), suivi par les NC en rapport avec les
conditions d’acheminement avec un taux1dédo (n=82) et enfin les NC en
rapport avec le prélevement concet®86 (n=61) (Tableau 2, figure 9).

[11.1 Types de non-conformités relevées :
Les principales NC relevées durant notre étude @i slu laboratoire
Parasitologie-Mycologie de 'HMIMV étaient en rappavec l'identification de
prélevement, la feuille de prescription, I'échdatil et les conditions de

transport, d’hygiene et de sécurité.

[11.L1.1 Les NC liées a I'acte de prélevement

Discordance entre I'analyse demandée et le condéiment de I'échantillon :

Cet item correspond a toutes les situations d’igadton entre la prescription et
le flacon utilisé. C’est le cas par exemple du tabetenant ETDA utilisé pour

réaliser la sérologie aspergillaire au lieu d'ubg sec.
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Figure 4 : Non-conformitétube prélévement analyse demand

Figure 5: Non-conformité récipient préleveme
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Moment de prélévement inappropri€ela concerne le non respect de I'heure de

prélevement particulierement pour la rechercheeti@inis parasites.

- La recherche des microfilaires se fait en fonctdm leur périodicité
diurne ou nocturne.

< Lors d'un pic thermique : diagnostic de paludisme.

+ Avant mise en ceuvre de toute thérapeutique ansijpaire ou
antifongique : si toutefois un traitement est députdoit étre mentionné
sur la feuille de demande de I'examen.

< Avant toilette ou défécation : Scotch -test anaglévement vaginal ou
anal.

- Aprés régime alimentaire spécial : régime sansduésiégime apres
réactivation au sulfate de magnésie pour les peétewnts de selles.

Non identification des tubes/flacondbsence d’étiquetage, non mention de la

date et I'heure de prélévement sur le tube.

Figure 6 : Non-conformité liée a la non identification diélgvement
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Non respect d’hygiene et de sécuridanipulation du prélevement sans port

des gants ; tube ou bon d’examen souillé ave@dg.s

[11.1.2 Les NC liées a la feuille de prescription
- ldentification absente ou illisible du patient donc difficile a déchiffrer
par les techniciens ou les secrétaires au momedatsiasie.
- Absence du cachet de médecin et/ou de la dateederjgtion.
- Renseignements cliniques absents ou insuffisantsitefhents
médicamenteux en courfes déplacements et séjours effectués (lieux,
date et durée ...)).

[11.1.3 Les NC liées a I'’échantillon prélevé
- Discordance d’identité du patient entre le récipiet la feuille de

prescription.

Figure 7 : Non-conformité liée a la discordance d’idenétére le tube et
la FP
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- Quantité insuffisante de I'’échantillon.

Figure 8 : Non-conformité liée a I'insuffisance de la gusntu prélévement

- Tube périmé ou Tube casseé.

[11.1.4 Les NC liées aux conditions de transport
- Transmission retardée de prélevement. Exempleid&on des selles au

laboratoire recommandée pour une recherche d'am@stssouhaitable
pour préserver la viabilité et la mobilité des feswégétatives.

- Température non respectée.

- Erreur d'acheminement. Exemple : Echantillon paaproculture réalisée
au laboratoire de bactériologie adressé parfois latoratoire de

parasitologie.
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Tableau 2: Proportion des principales non-conformités

Non- conformité
Catégorie

NC en rapport avec
I'identification du
prélevement

NC en rapport avec
la feuille de
prescription

NC en rapport avec
les conditions de
transport

NC en rapport avec
le prélevement

Total

Type
Absence d’identification

Discordance entre tuk
de prélevement/feuills
de prescription

Identité illisible
Numéro d’entrée absent
Bon mal rempli

Renseignements
clinigues absents o
insuffisants

Délai incorrect

Température nol
respectée

Erreur d’acheminement

Tube non conforme
'analyse

Prélevement différent d
bon

Divers

26

Fréquence
224
37

11
36
31
111

18

41

23
39

11

11
593

%
37,77
6,33

1,85
6,07
5,22
18,71

3,03

6,91

3,87
6,75

1,85

1,85
100



Répartition des NC

B NC en rapport avec
I'identification du
prélevement

B NC en rapport avec la
feuille de prescription

m NC en rapport avec
les conditions
d'acheminement

B NC en rapport avec le
prélevement

Figure 9 : proportion des principales non-conformités
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1%

B Non
identification
du prélevement

M discordance
entre TP/FP

Figure 10: Répartition des nc-conformités liées a I'identification ¢
prélevement

M Identité illisible

6%

B Numéro
d'entrée IPP

m Bon mal rempli

m RC absents ou
inssuffisants

Figure 11: Répartition des nc-conformités liées a la feuille de prescrip
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m Délai incorrect

B Non respect de la
température

™ Erreur
d'acheminement

Figure 12 : Répartition des nc-conformités liées aux conditions transport

m Tube NCa
I'analyse

M Prélevement
différent du
bon

m Divers

Figure 13 : Répartition des nc-conformités liées au tube de préléever
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répartition des NC selon les secteurs
2%

M Parasitologie
des selles

M Sérologie

m Mycologie

Figure 14 :Proportion des non-conformités en fonction desesestdu service
Parasitologie-Mycologie

Ces non-conformités touchaient tous les secteurslatboratoire sauf la
mycologieavec un taux d&% et qui concerne essentiellement I'absence du
numéro d’entrée. Ce pourcentage bas est due auguai les prélevements

mycologiques sont effectués au sein du laboratoire.
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Répartition des NC par provenance

B Médecine de travail ® Gastro-entérologie
m Urgences M Pédiatrie

® Néphrologie B Neurologie

M Chirurgie viscérale = Hématologie clinque
m ORL m Urologie

m Réa-chirugicale Traumatologie

Medecine interne

1% 54, 2%1% 0%

1% 39
2%

Figure 15: Répartition des non conformités par provenatiogoe
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[11.2 Enquéte de satisfaction des clients
1. Les prescripteurs L’enquéte a concern#4 chefs de services cliniques

de 'HMIMV. Le tableau 3 présente les différentasestions ainsi que
leurs réponses en pourcentage :

Tableau 3 :Enquéte de satisfaction des prescripteurs

Question Réponse Fréquence %

Les réclamations de la Oui 12 85,71

régularisation des

demandes non conformes Non 2 14,28

sont raisonnables

Les demandes de Téléphone 5 35,71

régularisation des NC sont__

de préférence par Deplacement 4 28,57
Ecrit 5 35,71

Le prescripteur souhaite Oui 14 100

la mise en place des

recommandations écrites

sur le préléevement Non 0 0
d’échantillon et les

conditions de transport

Le prescripteur connait la Oui 0 0

totalité  des  examens

réalisés par le laboratoire Non 14 100
de parasitologie

Le prescripteur souhaite la Oui 14 100
mise en place d'une liste

des examens proposés pe Non 0 0

le laboratoire

Les techniques du Oui 7 50
diagnostic du laboratoire

sont adaptées aux attente: Non 7 50
du prescripteur

Le délai de rendu du Mauvais 0 0

résultat est
Moyen 9 64,28
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Bien 4 28,57

Trés bien 1 7,14
Le commentaire de Oui 10 71,42
résultat d’analyse est
informatif
Non 4 28,57

2. Les patients L’enquéte a concernd0 patients. Elle a porté surles

données représentées par le tableau 4 ci-dessous :

Tableau 4 :Enquéte de satisfaction des patients

Question Réponse Fréquence Pourcentage
Satisfait 25 62,5
Qualité d’'accueil au
laboratoire Moyennement 10 25
satisfait
Non satisfait 5 12,5
Délai d’attente avant| 10 min 15 37,5
prélevement
15 min 7 17,5
20 min 10 25
30 min 8 20
Communication et | Informé 22 55
information du
patient sur l'analyse | Non informé 18 45
Respect d’hygiéne Oui 29 72,5
Non 11 27,5
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» Accueil au labc

Qualité d'accueil au labo

M Satisfait

B Moyennement
satisfait

™ Non satisfait

Figure 16 : Qualité de I'accueil au laboratoire

» Délai d’attente avant prélevement :

Délai d'attente avant prélevement

® 10 min
B 15 min
® 20 min
B 30 min

Figure 17 : délai d’attente avant prélévement
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» Communication et information du patient :

Communication et information
du patient

B Informé

B Non informé

Figure 18: communication et information du pati

» Respect des regles d’hyqiél :

Respect des regles d'hygiéne

 Non

Figure 1S : Respect des regles d’hygiéne
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[11.3 Questionnaires

1-Du personnel du Laboratoire Parasitologie-Mycolieqg

Le questionnaire a concerné tout le personnel lolorddoire qui sont au nombre

del4. Le tableau 5 regroupe toutes les données is&ues questionnaire.

Tableau 5 :Questionnaire auprés du personnel du laboratoire

Question Réponse Fréquence Pourcentage
La formation ou non | Oui 5 35,71
sur la phase pré-
analytique Non 9 64,28
Leur avis sur la phase| Toutes les étapes précéd: 10 71,42
pré-analytique I'analyse
Aucune idée 4 28,75
Signification de non-| Respecter les conditior 4 28,75
conformité normales
Présence du méme nom sur 8 57,14
le TP et la FP
Aucune idée 2 14,28
La conduite a tenir| Contacter le service 5 35,71
devant un prélevement concerné
non conforme Refaire le prélevement 4 28,75
Refuser I'analyse de 5 35,71
prélevement
La non-conformité la| Prélevement non conform 0 0
plus fréquentée au al'analyse
niveau du Laboratoire | Absence d'identification 7 50
Absence des RC sur le b 6 42,85
d’analyse
Non respect des modalités 1 7,14
de transport
Proposition pour | Attribuer un numéro ¢ 10 71,42
I'identification I’échantillon
d’échantillon Etiqueter 4 28,75

36



2-Des _agents de transpart Le questionnaire a concerr@& agents de

transport derélevement. Elle a porté sur :

Tableau 6 :Questionnaire aupres des agents de transport

QUESTION REPONSE Fréquence Pourcentage
La formation ou non Oui 0 0
en matiére de
transport des Non 6 100
échantillons
biologiques
La formation ou non Oui 0 0
sur la phase pré-
analytique Non 6 100
Les modalités de Méme modalité 4 66,66
transport des pour tous les
prélévements prélevements
Modalités 2 33,33
différentes en
fonction du
prélevement
Connaissance de Oui 1 16,66
'impact du non
respect des regles Non 5 83,33

d’acheminement sur le
résultat d’analyse

[11.4 Résultats de l'application des outils qualitéa la gestion des NC
relevées

Afin d’agir sur les principales causes de ces N(plahifier une démarche
qualité adéquate, nous nous sommes baséek dar de Pareto «20% des

causes sont responsables de 80% des NC ». PoecHarche des principales
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causes de ces NC, on a adopté les outils qualitagi@mme Ishikawa,
QQOQC(C) P) décrits dans le chapitre Matériels étiddes.

Partant des données de notre laboratoire, 80% d&éortionnement sont
représentées par I'absence d’identification (44%)aenon-conformité de la
feuille de prescription (32%). La figure 20 ; regate les pourcentages cumulés
de non-conformités entre les catégories. Ainsigdation de cef NC, nous
permettrait de résoudre 80% des dysfonctionnententa phase pré- analytique
au sein de notre laboratoire.

* Histogramme de Pareto

100%

90%

80%
70%

60%
50%

m%

40% - 4
B % cumulé

30% -

20% -

10% -

0% -

dentification du Feuille de Conditions de Prélevement
prélevement prescription transport
% 44 32 14 10
% cumlllé 44 76 90 100

Figure 20: histogramme de Pareto des différents types de NEé&es au
Laboratoire de Parasitologie-mycologie.
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L’étape suivante est basée sur un travail de grdepecherche des différentes

causes de ces dysfonctionnements. Le second camidlgse qui a été choisi

pour cela est le diagramme causes-effets d’'Istakaw

Diagramme d’Ishikawa pour l'absence d’identification, la non-

conformité de la demande de prescription Les 2 causes responsables

de 80% des NC recensées relevent toutes de laripteEst de I'examen
biologique et [lidentification des prélevements. sLadiagrammes
d’Ishikawa (figures 21 et 22) sont donc élaboréssda sens, c'est-a-dire
en considérant, comme probleme identifié (effetyabdence
d‘identification et la prescription non conforme ltexamen biologique.
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MAIN
D’OEUVRE METHODES

Référentiels qualité

. non apoliaué
Manque de concentration

Surcharge de travail

Médecins, \

résidents, internes

Charge de travail Intéreét

Absente Procédures de prescription

/

Infirmier \
Procédure d/
prescription \
Non formé aux exigences Mal rédigée  Non diffusée \
Feuille de
*| presctiption non
Boxes conforme

Exigences du

/ prescripteur
ECRITES .
Laboratoire

ORALES
~ Médecins
T

Collaboration

Exigences du préleveur

Infirmiers

Clinico-biologique Services cliniques

MATERIEL MILIEU MATIERE

Figure 21: Diagramme cause-effet (Ishikawa) appliqué @ilalle de prescription
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MAIN
D’OEUVRE

METHODE

Responsable de la réception

Absence de sensibilisation du

Infirmiers

\ Absent
.

personnel
Non

AN

motivé .
Non faite
Surcharge de travail Absentes
\ Mal formé
Procédures \/v
S éeri
Infirmier cerites f \
Non informé Mal rédigées Non diffusées \
Prélévement
Non identifié
Réunions Services ’ / )
Ecrite Laboratoire cliniques Absent Etquettes Inexistant
\ / Matériel non
Orale Identification adéquat de

Manuel de prélévement
prélevement Architecture pavillonnaire

affiches

Stylos, feutres
) /
MATERIEL MILIEU MATIERE

Figure 22: Diagramme cause effet (Ishikawa) appliqué a I'idmattion du prélévement
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Outil

QQOQC(C) P pour

la non-conformité de

la feuile de

prescription : Le tableau 7 présente les résultats de l'applinate

I'outil QQOQC(C) P a ce type de NC.
Tableau 7 :I'outil qualité QQOQC(C) P appliqué la non confaténde la feuille de la

SITUATION
ANALYSE
DES FAITS

p

RECHERCHE DES
CAUSES

rescription

ELABORATION
D'HYPOTHESES

PROPOSITION
REMEDES

QUESTION
CLEE

POURQUOI ?

QUE SE PASSERAIT-
IL SI...

QUE FAUDRAIT-
IL FAIRE ?

QUI
Prescripteur
(Médecins,
internes,
résidents)

Charge de travalil.
* Effectif bas.

° Délégation
anarchiques de
taches.

® Personnel qualifié

en nombre suffisant.

° Prescription

5 améliorée.

®Sensibilisation,
Formation,
documentation
Engagement de |
direction

QuoOl
Feuille de
prescription
non
conforme

Manque de
renseignements

cliniques.
® Résultats erronég

® |ncidence sur g
patient.

® Gain du temps

d’argent et d’énergie.
® Résultats fiables.

® Bonne prise er

charge et sécurité d
patient

*Bonne  gestio
des NC en rappo
avec la feuille dg
prescription.

ou

® Au niveau
de tous leg
services

clinigues de
THMIMV.

® Au niveau
des

établissemen
ts de soins
externes g

'THMIMV

sensibilisation
prescripteurs.

® Non application
des exigences de
nomes.

Non
des

® Sensibilisation deg

> prescripteurs.

Application  du

SGBEA

b
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écrites
Instructions claireg
Diffusion de
I'information



QUAND ® Charge de travail.| ® Feuille de|[ ® Mise en placq

® Lorsde lal e Absence  de prescription conforme | d'un modele d
saisie  deq feuille de feuille de

bons prescription prescription.
d'analyses | préétablie. ® Diminution de
la charge dd
travail.

COMMENT ® Résultats d'analyses ® Engagement d
° RC | ® Absence de list¢ fiaples et rendu rapide la direction
absents o(] d’examens
insuffisants. | nécessitant de

* Absence rebr|1_se|gr_1ements normatives
du cachet ef OP'lgatoires vigueur.

signature du o Disposition
prescripteur. d'une feuille de
® Manque prescription
de la date dg préétablie.
prescription.

¢ Date et
heure de
prélevement
non
renseignés.

| des résultats
D

COMBIEN * Manque de| ® Application du| ®Sensibilisation,
* Grande| sensibilisation, GBEA. formation.
fréquence. | Mauvaise méthodg e Fiabilité ~ des| ®*Documentation

d’explication, résultats engagement de [
Absence de direction

procédures écrites
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Outil QOOQC(C) P pour la non identification du prélevement :

Tableau 8:I'outil qualité QQOQC(C) P appliqué a la non itdécation du
prélevement

SITUATION ANALYSE
DES FAITS

RECHERCHE
CAUSES

DES

ELABORATION
D’HYPOTHESES

PROPOSITION
REMEDES

QUESTION CLEE

POURQUOI ?

QUE SE PASSERAIT-
IL SI...

QUE
FAIRE ?

FAUDRAIT-IL

QUI
® Prescripteur

® Préleveurs
® Techniciens

Non formé,

effectif

bas, charge de travall

Personnel
effectif en
suffisant

qualifié
nombre

Sensibilisation,
Formation,
documentation
Engagement
direction

de

QUOI
Echantillon non identifié

* Manque

concentration.
® Effectif bas.

® Résultats erro

® Résultats retardés

de

nés

Gain des temps
d’argent et d'énergie
Résultats fiables

Améliorer de la fiabilité
des résultats
amélioration de délai d§

Bonne prise en chargerendu des résultats

et sécurité du patient

évitant toute NC e
rapport

I'identification
prélevement.

Ou

® Au sein des service
clinques et le servic
de
prélevement(HMIMV)

° Absence

5 politique qualité.
E ® Mal organisati
services
prélevements.

d'une

on de$
de
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Sensibilisation du
personnel hospitalier.
Application de GBEA.

Procédures écrites
Instructions claires
Diffusion
I'information
Engagement
direction.

de

de




QUAND

® Lors de prélevement

feutres....)

* Absence
procédure
d’instruction écrites

®* Manque des moyen
d’étiguetage (étiquetts,

de
et

;5 Prélevement de qualité

Diminution de Ia
charge de travail.

- Explication simple

- Procédure compléte @t
claire

- Fiche
compléte

d’instruction

COMMENT

A Tubes

prélevements
identifiés.

® Non sensibilisation

| ® Absence

les conditions d
prélevement

(identitovigilance ....)

de
procédures concernat

Résultats  d’analyse
fiables et rendu rapid
des résultats

€

X

Engagement de |

e direction

® Rédaction du guide dg
prélevement, procedurds
et fiches d'instructions
simples

° Respecter le

exigences relatives a |
bonne identification de
tubes de prélevement.

COMBIEN
La NC la plus fréquente

Manque
sensibilisation,
Mauvaise
d’explication, Absenc
de procédures écrites

de

méthode Sensibilisation

Diminution de la
charge du travalil.

du
personnel infirmier ef

technicien.

€
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V. DISCUSSION

IV.1 Les référentiels qualité applicables dans leslaboratoires
d’Analyse de Biologie Médicale
Un référentiel se définit comme I'ensemble des exags qui s'appliquent a une
activité. Il peut étre réglementaire (loi, décatrété), normatif (international,
européen, national) ou professionnel (société dasangroupes multi

professionnels)l6].

IV.1.1 Le Guide de Bonne Exécution des Analyses GBEA »
En France : Le GBEA est un texte réglementaire opposable altigratoire

d’analyse médicale, public ou privé. Depuis sanieee version publiée dans
'annexe de l'arrété du 2 novembre 1994, il a éwvidet évolué par l'arrété du
26 novembre 199f17], puis réecemment celui de 2011. Ce texte fixe dgkese
qui s'imposent réglementairement (en droit) awofalbires, mais n’a pas pour
objet d’'imposer quoi que ce soit au biologiste etiéne de technique, d’analyse
ou d’instrumentatiorj18]. Il incite a une communication totale avec les autre
partenaires et interlocuteur®u laboratoire vers les préleveurs pour les guider,
des préleveurs vers le laboratoire pour le rensejgltans les deux sens pour une
biologie de qualit§19]. Les grands domaines couverts par ce référentidl so

notammen{18] :

- Des regles générales de fonctionnement (organisatmmyens, gestion
des déchets...),

- Des régles générales pour la bonne exécution digsas (procédures,
validation des résultats, expression des résultatmsmission des

résultats...),
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- Des regles concernant des examens en liaison avechHerche médicale,

- Des regles d’assurance qualitée,

- Des regles concernant I'archivage des données.

Au Maroc : L’arrété de la ministre de la santé n°2598-102uramadan 1431

(7 septembre 2010), instaure le guide de bonneuérécdes analyses de
biologie médicale. Ce référentiel qualité seragdibire pour les laboratoires
qguel que soit leur statfi20]. Le présent arrété prendra effet 12 mois apres sa
publication au bulletin officiel (18 novembre 2010)a pour but :

- Draider a rationaliser le fonctionnement des latmras d’analyses de
biologie médicale,

- De rappeler un certain nombre de regles et recomatienms dont le but
n’est ni d'imposer des contraintes, ni d’'empiétarla compétence propre
du biologiste. Le choix de la méthode d’analysetipaiere releve, en
effet, de sa seule compétence. Toutefois, il egiortant que cette
méthode soit adaptée aux connaissances théoriqugsatgques du
moment et qu'elle suive, dans la mesure du possildis
recommandations des sociétés savantes nationaleseovationales afin
d’assurer la qualité exigée.

- Mettre en place un systéme d’assurance qualité fotmalisation des
activités du laboratoire grace au passage de tareubrale a la culture
écrite (enregistrement écrit des procédures opézajp le controle
qualité, la formation continue du personnel et ligdtion
d’enregistrement des reactifs de laboratoire dim®s de biologie

médicale.
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Le GBEA adopte quatre grands chapitres de bon imm@ment et des
recommandations environnant les étapes-analytique, analytique et post-

analytique :
- CHAPITRE 1 : ORGANISATION DU LABORATOIRE (locaux,
instrumentation, consommables, DMDIV, personnel)
- CHAPITRE 1l : FONCTIONNEMENT DU LABORATOIRE ET

REALISATION DES ANALYSES DE BIOLOGIE MEDICALE
(Prélevement, identitovigilance), identificatiomgnservation, procédures
et modes opératoires, compte-rendu des analysassniission des
résultats, transmission de prélévement entre |atiora, maintenances
des appareils)

- CHAPITRE Il : AQ, CQI, EEQ

- CHAPITRE IV : SECURITE ET HYGIENE.

IV.1.2 Le manuel de certification de 'HAS[21]
Introduite au sein du systéeme de sdmd@cais par 'ordonnance n° 96-346 du
24 avril 1996 portant réforme hospitaliere, la gdure de certification des
établissements de santé, a pour objectif de ponterappréciation indépendante
sur la qualité des prestations d’'un établissentenimanuel de certification HAS
a trois versions : la premiére a vocation a init@edémarche de certification, la
deuxieme a privilégié une médicalisation de la déima et la toute derniere
(2010) a été élaborée avec une volonté de comtiemirde la démarche de
certification sur les principaux leviers et éléngetrtaceurs de la qualité et de la
sécurité des soins dans les établissements de Edetéeprésente une évolution

importante du référentiel de certification des ksgbments de santé et introduit

48



notamment des « Pratiques exigibles prioritairesitour desquelles la HAS
exprime des attentes renforcées.

L'objectif est de mieux cibler les exigences et abmcentrer I'effort sur les
critéres ayant le maximum d’'impact sur la qualitdaesécurité des soins, mais
aussi d'offrir au systéme de santé un dispositif gpporte une réponse
pertinente et équilibrée aux attentes des usadessprofessionnels de santé et
des pouvoirs publics. La certification HAS (Hautetérité de Santé) est une
certification d’établissement et non une certifimatde chacun des secteurs
d’activité qui composent un établissement de s&ilé.évalue a la fois :

- La mise en place d'un systeme de pilotage de [iésdment incluant
I'existence d’'un processus d’amélioration de lalitiaet de la sécurité
des soins ;

- L’atteinte d’'un niveau de qualité sur des critetbeématiques jugeés
essentiels.

La HAS s’est attachée pour cette raison a renfasesrméthodes d’évaluation
afin de permettre des mesures reproductibles dquédité sur des points
primordiaux.

IV.1.3 Normes ISO
La norme est le résultat d’'un choix collectif ascmné en vue de servir de base
d’attente (référence) pour la solution des probkenépétitifs, elle représente un
équilibre entre les exigences des utilisateurspéssibilités technologiques des
producteurs, les contraintes économiques et sscidds uns et des autres et
I'intérét général auquel doivent veiller les pousgpublics[22]. Le Service de
Normalisation Industriel MarocaingSNIMA) rattaché au Ministere de

'industrie se charge de I'homologation des Norrésrnationales fixées par

49



I'Organisation International de Normalisati@®O) comme normes marocaines
[22-25.

Afin d’orienter notre travail, nous avons utilisésl| références normatives
élaborées par le sous-comité de normalisation ducsede I'accréditation des
laboratoires des Caraibes, lesquelles sont forglges les normes relatives aux
laboratoires médicaux ». Elles font référencesrarmnes : ISO 9001:2000, ISO
17025:1999, ISO 15189:20024, 217.

Norme 1SO 9001 :Cette norme internationale décrit les exigencestivels au
systéme de management de la qualité qui sont ggmedriet prévues pour
s’appliquer a tout organisme, a tout domaine dvététiquels que soient son
type, sa taille et le produit firfl7]. Dans la version 2000, les exigences sont
regroupées en cing chapitres : systeme manageradatqlalité, responsabilité
de la direction, management des ressources, r@aisdu produit et enfin,
mesures, analyse, amélioration. Les exigences sgatives a la fois a
I'organisation, a la conformité des produits ouspagons de services, au bon
fonctionnement des équipements, a I'environnemetet, Les axes prioritaires
sont le client, le leadership, les ressourcesaatédlioration continue.

Dans le cas de laboratoires de biologie, les diesdnt les meédecins
prescripteurs mais aussi les patients. Cette nopmenet d’accroitre la
satisfaction des clients et de démontrer que ledyits sont conformes a leurs
attentes et eux exigences réglementaires applablte peut conduire de
surcroit a I'obtention d’uneertification résultat d’'une démarche volontaire.
Norme ISO 17025 :La norme ISO 17025 est une norme internationale qui
établit les exigences générales de compétencegfieatuer des essais et/ou des
étalonnages, y compris I'’échantillonnage. Elle ceues opérations effectuées

au moyen de méthodes normalisées, de méthodes oinalisées et de
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méthodes élaborées par les laboratdr@s La norme ISO 17025 est applicable
a toutes les organisations, quels que soient letfectifs ou I'étendue du
domaine de leurs activités d’essai et/ou d’étehgien Une variante de la norme
ISO 17025 existe pour prendre en compte les spiéfi des laboratoires
d’analyses de biologie médicales, il s’agit de®1$5189.
La norme ISO 17025 comprend deux grandes parties :

- Une partie qui integre les exigences relatives aanagement du

laboratoire. Cette partie est souvent appelPartie qualité »
- Une partie« exigences techniquesgui correspond au cceur de métier.
C’est entre autre sur elle que se fonde l'aptitednique du laboratoire.

Norme [1SO 15189 (EN, NF, NM) :Au niveau international, I'harmonisation
des pratiques d’accréditation a nécessité la pafipar de documents
consensuels définissant les exigences de qu&ég La normelSO 15189
basée sur les normes ISO 9001 et ISO 17025, estf@érentiel spécifique ainsi
que lindique son titre : « Laboratoires d’analysesle biologie médicale.
Exigences particulieres concernant la qualité eblapétence BL7].
Actuellement cette norme est adoptée dans le mamdier, comme seul
référentiel pout’accréditation des laboratoires de biologie médieaC’est la
seule norme aujourd’hui reconnue comme spécifiglagpaofession de biologie.
Elle est présentée en deux parties dont la prentiarte le systeme qualité :
politique qualité, définition des responsabilitéscabilité, gestion des non
conformités, évaluation (auto-évaluation, audifpeteconde traite les exigences
techniques spécifiques aux LABM : personnels, éugnts, réactifs, exécution
des analyses, évaluation interne de la qualitduétian externe de la qualité.
Elle présente aussi les procédures a suivre eran@itique (prescription,

prélevement, identification, transport, réceptior déchantillon et son
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prétraitement), mais aussi les criteres d’acceptatu de rejet de I'échantillon
[29].

Ce nouveau référentiel a su conjuguer les exigeticesysteme qualité avec les
techniques propres a l'exécution des examens déogo médicale en
développant, comme le fait le GBEA, les aspectsiquaieres, inhérents a la
pratigue de la biologie médicdl29].

Cette nouvelle norme se distingue des normesédgisuparavant par différents
aspects, notamment par :

- La prise en charge du patient sans négliger leiledexactitude du
résultat des mesures,

- Le souci non seulement de la qualité, mais aussiedvice global assuré
par le laboratoire : consultation, respect des iglél&raitement des
réclamations,

- L'utilisation d'un langage et des terminologies ersage dans la
profession de biologie médicale

- L'intérét vis-a-vis d’un grand nombre d’élémentsstitutifs des phases
pré et post-analytiques indispensables a une priseharge efficace des
patients,

- Le role et les responsabilités du directeur duriatioire,

- La prise en compte des aspects éthiques et lesnbesa matiere
d’'information des laboratoires de biologie.

La premiére version francaise de la norme est paru003, puis la seconde
édition a suivi en 2007. Une nouvelle version 262 cours de préparation, est
réorganisée pour tenir compte des observat|@is 30, 31].La norme 1SO

15189 comprend deux grandes parties
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Une partie qui integre les exigences relatives au
management du LABM. Cette partie est souvent

appellée partie gualité

Ny

Une partie Exigences technigues qui correspond au
coeur de meétier. C'est entre autre sur elle que se

fonde |'aptitude technique du LAB.

54, 150 15189 :Exigences relatives au management

4.1, Organisation et management

4.2. Systéme de management de la qualité

4.3. Maitrise des documents

4.4. Revue des cantrats

4.5. Analyses transmises a des laboratoires sous-
traitants

4.6, Services externes et approvisionnement

4.7, Prestations de conseils

4.8. Traitement des réclamations

4.9, Identification et maitrise des non- conformités
4.10. Actions correctives

4.11. Actions préventives

4.12. Amélioration continue

4.13. Enregistrements qualité et enregistrements
techniques

4.14. Audits internes

4.15. Revues de direction

§5. 150 15189 : Exigences technigues

5.1. Personnel

5.2. Locaux et conditions environnementales

5.3, Matériel de laboratoire

5.4. Procédures pré analytiques

5.5. Procédures analytiques

5.6. Assurer la qualité des procédures analytiques
5.7. Procédures post analytiques

5.8. Compte rendu des résultats

Figure 23: Exigences de la Norme 1SO 15189



I\VV.1.4 Certification/Accréditation
Certification : Certifier c’est affirmer une conformité. La certiition est la
preuve de l'existence d’'un systéme qualité (ISO090&lle est définie par la
reconnaissance internationale de [Iefficacité derghnisation qualité de
I'entreprise et permet de garantir la confiancéaetatisfaction des clien{s2].
L’organisme reconnu pour assurer la certificatemfFrance, e$tAFAQ.
Accréditation : L’ accréditation est une reconnaissance par un organisme tiers
de la compétence d’'une organisation (entrepriseansdin domaine donné.
L’accréditation peut étre une démarche volontgi@)r mettre en valeur sa
compétence ou une obligation dans le cadre de imerteéglementation.
L’accréditation s’appuie sur uférentiel normatitiéfinissant desxigencesen
termes desysteme qualitét de compétence technigae-35).
Apres la publication de la Loi Hobpital, Patientsan& et Territoires LOi
n°2009-879 du 21 juillet 2009 I'Ordonnance d'application est parue le 13
janvier 2010 Qrdonnance n°2010-49 relative a la biologie médjcaCette
Ordonnance modifie ce qui a trait aux laboratogtediologie médicale dans le
Code de la Santé Publique. Et notammdéatticle L6221-1 stipule a
présent « Un laboratoire de biologie médicale ne peut igal d'examen de
biologie médicale sans accréditation. L'accréddatiporte sur les trois phases
(...), définies a larticle L.6211-2, de l'ensemlles examens de biologie
médicale réalisés par le laboratoire ».
Bien que le Code de la Santé Publiqgue en France meetionne pas le
référentiel, I'accréditation sera délivrée mCOFRAC, qui est désignée par le
décret n°2008-1401 du 19 décembre 2008 relatif axciéditation et a
I’évaluation de conformité pris en applicationl@eticle 137 de la loi n°2008-
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776 du 4 aout 2008 de modernisation de I'écononselpn la Norme I1SO
15189.

Le COFRAC est I'unique organisme d’accréditatienannu pour réaliser cette
tache, en France. Son homologue marocain €DMAC . Pour un Laboratoire
de Biologie Médicale (LBM) organisé de maniere &e étonforme aux
exigences du Guide de Bonne Exécution des AnalyseSBEA) - c'est a dire
pour un laboratoire qui n‘a mis en place aucuresystde management basé sur
des modéles normatifs volontaires (ISO 9001, ISQ25k7 Bio-Qualité), I'effort

a fournir pour obtenir l'accréditation 1SO 1518%asénon négligeable”. Pour

autant le projet est a la portée de toute équipmntaire.

IV.2 La phase pré-analytique
Un examen de biologie médicale est un acte meédical concourt a la
prévention, au dépistage, au diagnostic ou a U@tain du risque de survenue
d'états pathologiques, a la décision et a la miseharge thérapeutiques, a la
détermination ou au suivi de I'état physiologiquepbysiopathologique de I'étre
humain (article L. 6211-1 du Code de la santé puiel).
Un examen de biologie médicale se déroule en pluases :
 La phase pré-analytique qui I'objet de notre étude comprend le préléevame
d'un échantillon biologique sur un étre humairreleueil des éléments cliniques
pertinents, la préparation, le transport et la eoraion de ['échantillon
biologique jusqu'a I'endroit ou il est analysé ;
* La phase analytique qui est le processus technique permettant I'tbten
d'un résultat d'analyse biologique;
 La phase post-analytigue qui comprend la validation, linterprétation
contextuelle du résultat ainsi que la communicaappropriée du résultat au
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prescripteur et, dans les conditions fixées adlart.. 111:-2, au patient, dar

un délai compatible avec I'état de l'art (article6R1-2 du Code de la san

publique).
Circuit de traitement d’un échantillon biologique
Utilisation du résultat =0 | | Prescription
-3
2
2 Cycle de vie Z
=n Pré tion d tient
Post stockage du = d’un s reparation € patien
616 ¢ > .
prefevemen = prélévement 2
= . ]
. 5 < au laboratoire = | | Prélevement de
Archivage du résultat + = | | ’échantillon
=) =
= &
g Transport des échantillons
Résultat : controle de x
hé =
cohérence =
Phase analythue Enregistrement : Accord ou
refus
Equipements calibrés et Procédures opératoires Personnel compétent
maintenus, réactifs standardisées Adéquation tache/profil
controlés.

Figure 24 :Représentation des différentes phases d’'un exabielogique

IVV.2.1 Définition de la phase pr-analytique

Premiere étape de laacro processus coeur métier du laboratoil « réaliser un
examen de biologie médic », la phase prénalytique couvre I'ensemble ¢
étapes de la préparation du patient au prélevedemtechantillon et s’arréte ¢
moment de l'introduction de ce-ci dans le processus analytii [1,36]. Elle
inclut I'enregistrement de I'ensemble des faits ddinnées susceptibl
d’influencer les résultats biologiques et doit gtrise en considération lors de

validation biologique des comp-rendus d’analyses.
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C’estune phase complexen raisor{16] :
- De l'incertitude de l'identification des échantilie.
- Du nombre d’opérateurs.
- De la multiplicité des taches.
- De la diversité des sites de prélevements.
- Des difficultés croissantes de Il'acheminement et tdansfert des
prélevements.

IV.2.2 Assurance qualité de la phase pré-analytique Le

prélevement[37]

Les analyses biologiques sont réalisées sur desntbbns prélevés sur les
patients dans des conditions strictes, puisqueotestituant dosé ne doit pas
subir de modification qualitative et quantitativatre le recueil et I'analyse
proprement dite. Plus généralement, la maitriseladgualité des analyses
biologiques implique la maitrise de la phase prhdigue qui comporte le
prélevement, sa réalisation, son transport et sotenent. Les biologistes sont
régulierement confrontés a des incohérences appaatinexpliquées entre le
résultat et la situation clinique ou entre plussetésultats. Le plus souvent, une
recherche minutieuse des conditions dans lesquell@glevement a été obtenu,
transféré, traité, conduit a une explication ratelle. En raison d’éloignement,
du délai et de I'abondance des intervenants eatpmrdscription et I'arrivée de
prélevement sur son lieu de traitement, les risgil@seurs sont considérables.
lls sont liés aux multiples points de rupture poles entre différentes étapes du
cheminement de prélévement: l'application de lanal€he <qualité » a

'’ensemble de ce cheminement devrait amélioreitliatson.
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IV.2.3 Acteurs de la phase pré-analytigue

Les difféerents acteurs impliqués dans ce procegsignalytique doivent étre
conscients de son importance et des retombés desirerpossiblement

commises qui peuvent invalider les résultats dasnexs biologiques :

- Le Dbiologiste, responsable de par la réglementation (GBEA
marocain :chapitre Il ; norme ISO 15189 :chapitré),5de ce processus
pré-analytique qu’il soit traité par des personrdacées sous sa
responsabilité (techniciens, préleveurs) ou nofirfmers des services
cliniques), il prépare bien en amont pour mieuxtrnsar en aval : la
bonne personne, la bonne étiquette et le bon tlbeet effet, il doit
rédiger des procédures et modes opératoires, datédidés concernant
[38] :

* Les instructions relatives a la préparation du gpatiet aux
modalités de prélevement (manuel de prélevement...),

» Le choix du récipient destiné a recevoir I'échdmti

* Le mode de prélevement,

» L'’identification du patient et de I'’échantillon bm patronymique,
prénom, nom marital, sexe et date de naissance,

* Le transport éventuel des échantillons,

» Le traitement préalable de I'échantillon (centrdtign, répartition
et fractions aliquotes...),

» La conservation avant et apres analyse.

Il doit également s’impliquer dans la formationlatsensibilisation des autres

acteurs du processus pré-analytifRed
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Le médecin,qui prescrit les examens biologiques au patiémtoit a cet
effet se conformer aux bonnes exigences de présecripet aux
recommandations du guide de prélevement mis a slispo par le
biologiste. Il mettra a la disposition du biologistvia la fiche de
prescription didment remplie les renseignementsgclas requis pour une
validation biologique adéquate.
Le personnel d’accueilchargé de l'accueil du patient et de lui fournir
tous les renseignements et explications nécessail@séalisation de cet
acte dans les conditions optimala8].
Le personnel soignantyui doit se procurer le matériel adéquat :
1. Pour les actes médicaux : seringue et trocartlestéri
pour le LCR et le matériel pour les ponctions,
2. Pour les actes infirmiers: tubes de préléevements
correspondant a la demande d’examens,
3. Pour identifier les prélevements et la feuille de
prescription (régles d’identitovigilancg9].
Des agents hospitaliers, pour le transport des prélevements
conformément aux exigences des référentiels qualité matiere de
conservation et stabilité des parametres biologigdéygiéne et sécurité
du personnel.
Le personnel de la réceptioau laboratoire, qui controle les tubes de
prélevements et vérifie que l'identification desrdades d’examens est
en adéquation avec la nature et le conditionnerdest prélévements,
avant I'enregistrement de la demande d’examen ldahase de données
du laboratoird29]. A cet effet, il doit détecter les NC suivanf88] :
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» Absence d'identification du patient,
» Choix incorrect du tube,
> Probleme d’'étiquetage,
» Mauvaise condition de transport,
» Délai d’acheminement non respecte...
- Le technicien, chargé de I'étape de prétraitement de I'échantillon
biologique (centrifugation...).
- Le fournisseur,garant d’'un matériel répondant aux bonnes prasiqlee
prélevement, livré dans des conditions optimalesport et délai).
Il est & préciser que I'ensemble se ces acteuvenipétreformésetinformésde
facon continue en vue d’'une meilleur gestion et ozgtrise de qualité de ce

maillon faible du processus analytique.

IV.2.4 Facteurs de la phase pré-analytiqu@40]
La phase pré-analytique est définie comme étamhse couvrant toutes les

étapes qui précedent l'analyse et qui peuvent enfter les résultats du
laboratoire. Ces différentes étapesurces potentielles d’erreurdouchant le
patient, le préleveur et leur conservation aing lgutransport des échantillons.

- le patient,les résultats des analyses peuvent étre influgrarés

- L’age de patient (un nouveau- né, un sujet age...)

- Sexe de patient

- La population a laquelle appartient le patient,

- L’état du patient (stress, grossesse...)

- Le prélevement de I'échantillonles résultats des analyses peuvent étre

influencés par :

60



- L’alimentation ou le jedne : (pour le sang : glyeémugmentée...)

- L’activité physique du patient

- La prise de certaines substances (médicamentg, talloaol...) : le tabac
peut influencer certains constituants, la priselal&itamine B12 peut
rendre un test de sang occulte faussement positif.

- L’heure de préléevement de [I'échantillonL’heure de prélevement
(nocturne, diurne, moment de la journée) pour heeche de certains
parasites (Shistosoma hematobium, filaires) estqrdiale.

- La position du patient

- L'utilisation du garrot lors d’'une prise du sangisque d’hémolyse...

- L'utilisation de plasma ou de sérum: la concditma sérique d'un
constituant peut étre différente de la concentngilasmatique.

- L’hémolyse : les constituants se trouvent accidiement dans le milieu
extracellulaire (plasma ou sérum), vont fausserdssiltats de certaines
analyses comme : la créatinine...

- L’identification du prélevement : Erreur de nonsyédrsion d’échantillon,

Echantillons non identifiés.

- La conservation de I'échantillon les résultats des analyses peuvent étre

influencés par I'effet de :

s La température : en cas de mauvaise températageierid’instabilité de
certains constituants et prolifération parasitaire.

% La lumiére : en cas d’exposition de I'échantillofadumiere le résultat
de la bilirubine sera diminué.

+ La durée et lieu de stockage

61



- Le transport de I'échantillon les résultats des analyses peuvent étre
influencés par la rapidité et le soin de transgamposition des prélevements.

IV.3 Les étapes de la phase pré-analytique [41]
La phase pré-analytique se décompose en deux gtamessouvent externe au
laboratoire et l'autre de déroulant a l'intérieur khboratoireLa premiere est
prise en charge par le prescripteur et le prélegtent les roles s’arrétent lorsque
les échantillons sont parvenus au laboratoire dar&tat conforme a I'attente du
biologiste. La deuxieme partie, interne au laboratoire, commepar une
validation de la qualité du prélevement et inckg hutres taches qui relevent

toutes de la responsabilité du biologiste

IV.3.1 La phase pré-analytigue externe
La prescription : La prescription des analyses est un acte médumalpér des

personnes habilitées (médecin, sage-femme, bitd)gii formalise le choix
de l'analyse la mieux adaptée au but pours{#d]. Elle est effectuée en
fonction du contexte clinique des patients pouroai@ une aide au diagnostic,
a la surveillance, au pronostic, au dépistage padaention ou a I'épidémiologie
des maladieg43]. Sur la feuille de prescription doivent figurer ldennées
suivanteg29] :
» La date de la prescription
» Les mentions concernant le prescripteur : nom, @rergualité, adresse,
téléphone...
» Les mentions concernant le patient: nom, prénane,sage, date de
naissance, adresse, poids, taille...

» Statut physiologique et pathologique du patient
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YV V V V

Mention concernent les médicaments : dénominafiorme galénique,
posologie, rythme d’administration, en plus dedanikre date de prise de
médicament
Liste des analyses
Date de prélevement, nature du prélévement
Nombre d’échantillon transmis au laboratoire
Renseignements cliniques : utiles a la réalisagbiiinterprétation des
résultats de laboratoires
Circonstances médicales :

- Bilan : diagnostic, pronostic

- Examens : de contrdle, de surveillance, de dagest

- Recherche médicale — Indication médico-légale
Fréquences des analyses : Uniques — répétéesodigéns : délai entre
les analyses.
Urgence vital du résultat méme partiel
Recommandations particulieres
La signature du prescripteur, authentifiable (imiatmment sous la ligne
de prescription)
Partie réservée au laboratoire ou figure: Heure rédeeption du
prélevement - examens demandés — prétraitement &egsmission —

remarques

L’'accueil du patient/ enregistrement de la demande d’analyse :

Mission difficile, I'accueil est le premier maillashe la chaine de soins. En effet,
s'il est difficile pour le patient d’évaluer la dita des soins médicaux, il lui est

beaucoup plus facile d’évaluer celle de I'acc{#d. Le patient inquiet face au
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préleveur, s’il n'est pas pris en charge et biecuaili, peut transformer son
angoisse parfois par une agressivité et logorriféeildment maitrisables.

Un accueil chaleureux et personnalisé peut patles différentes difficultés,
ceci n'est possible que si I'acteur de prélevenmat en place un arsenal de
techniques apaiser le patient par son comportement et amess, utiliser les
bonnes manieres et les formules de politesse Hdgu(bonjour, merci, s'il
vous plait), informer le malade du soin, poserdesnes questions sans risquer
de choque[39].

Au moment de I'enregistrement de la demande, Isgoerel de I'accueil veille a
vérifier I'identité du patient (moyens exigées selamganisation du laboratoire),
lui fournir les renseignements requis pour un deterélevement de qualité.

Execution du prelevement :Le prélevement est un acte de soins qui consiste a

prélever un échantillon biologique en vue d’analyd@ns des conditions
d’hygiéne et de sécurité pour le patient et le quansl habilité a le faire
(médecins, infirmiers, techniciens de laboratoi43]. La responsabilité du
biologiste dans cet acte concerne I'établissemesitcdnsignes, dictées dans des
protocoles écrits, relatives a la pose du garrordie de remplissage et
I'agitation des tubes, les conditions de conseovadit le temps d’acheminement
aux laboratoireg§19]. Le personnel préleveur veille a réaliser soneges
respectant la pudeur du patient, calmer I'angogfseavoir gérer les incidents
(malaise....)39].

Etiguetage des échantillons L'identification des échantillons est une étape

cruciale du processus de prélevement, faite au moohe prélévement par le
préleveur lui-méme de facon a éviter toute erremrl’'glentité de la personne
[45]. Tout préléevement et échantillon transmis, quelqoi Kanalyse, doit
impérativement comport¢46] :
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* Le nom patronymique

* Le nom marital

e Le prénom

» Lesexe

» La date de naissance

* La date et I'heure de prélevement

Le transport des echantillons biologigue :Les échantillons biologiques sont

des milieux fragiles. En effet, ils sont pour laugdrt, des tissus vivants a
I'intérieur desquels le métabolisme se pourptd. En vue d’assurer la bonne
conservation et lintégrité de [I'échantillon biolqge, de respecter la
confidentialité du patient et préserver la séculitépersonnel et sa protection
contre les accidents d’Exposition au Sang (AR$) le biologiste et les autres
intervenants impliqgués dans le prélévement et aasmnission doivent se
conformer aux recommandations relatives aux dénditionnement,
température telles que décrites dans les réfélemialité (NF ISO 15189 et
GBEA) qui exigent :

- Un transport rapide et sécurisé au laboratoire

- Un manuel de prélevement précisant les recomntamdaqui fixent les
conditions particulieres de délai de transporttetiepérature de conservation de
chaque paramétf@6].

- L’indication de I'heure de préléevement sur laifieude prescription pour
envisager toute mauvaise conservation des écluastiliologique$26].

- La fourniture du matériel adéquat pour le tramspies échantillons pour le

dosage de parametre biologiques nécessitant ddgioor particuliere$36].
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IV.3.2 La phase pré-analytigue interne

Au laboratoire, diverses étapes ou manipulationgcgaent l'analyse
proprement dite du prélévement. Elles sont destiéassurer la fiabilité des
résultats, en garantissant la stabilité de I'aeaBytrechercher ou a doser. Ces
interventions sont mises en ceuvre en suivant deségures bien définies,
élaborées dans chaque laboratoire en fonction sispificités et de la nature
des constituants & mesurer ou a détecter.

La réception et I'enregistrement des demandes d’axnens :La réception et

I'identification des échantillons biologiques parlaboratoire sont le point de
départ de la tracabilité de la substance a anabmearle programme d’assurance
qualité du laboratoire. L’assurance qualité ne @auitre maintenue sans une
réception et une identification claires et sansvamue de chaque échantillon.

Le biologiste vérifie la conformité des prélévensntles prescriptions aux
procédures techniques et réglementaires, ainsi lgueohérence entre la

prescription et les prélevements joif29] (Figure 25).
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Cela permet éventuellement le rejet a ce niveaiouteprélévement défectueux
ou la recherche des informations complémentairestade traiter I'analyse
(Tableau 9]48]

Tableau 9 :Différentes causes de refus d’un prélevement.

* Volume insuffisant

« Défaut d’'identification

« Défaut de renseignements cliniques indispensables

» Récipient casse

» Délai de transmission trop important

» Conditions de transport incorrectes

» REécipient ne respectant pas les regles d’hygienagereur
» Absence de prescription

e Tube non adéquat avec le bon d’analyse

» Température de transport inadéquate

Apres tri et évaluation de la conformité des prémaents, les dossiers des
patients sont enregistrés au secrétariat tandislegu@chantillons biologiques
sont transmis au laboratoire pour le prétraiteraétibnalyse techniquil].

Le pretraitement des éechantillons[29,49] : Lorsque les échantillons arrivent

dans la zone technique aprés enregistrement, rils Stir selon leur nature un
prétraitement spécifique.

La préparation des échantillons est la dernieapesavant I'analyse.

La préparation de I'échantillon : Il peut s’agilude centrifugation dont on
réglera, la vitesse, la durée, la température, oconim peut s’agir d’autres

procédés en I'occurrence :
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- Dilution - Fixation

- Lavage - Chauffage
- Hémolyse - Précipitatio
- Homogénéisation - Acidification

Les principales opérations du prétraitement affses au sein du Laboratoire de

Parasitologie-Mycologie de I'HMIMV sont :

< Centrifugation [38,49]

La durée, la vitesse et la température de la ibegdtion varient en fonction du
type d’analyse. Pour I'obtention d’'un sérum, iltfaespecter le temps nécessaire
a la formation et a la rétraction du caillot (38@Gminutes en I'absence de prise
d’anticoagulants par le patient). Il est aussi nee@mndé d’adapter les conditions
de centrifugation aux parametres recherchés, atixomés de dosage et au type
d’échantillon. Les conditions de centrifugation iadlles (hors hémostase) sont
de 1300-1500 g pendant 10 minutes (avec une asgerie a rotor angulaire,
ne pas dépasser une force relative de centrifugd#ol300 g avec des tubes en
verre et éviter d’utiliser des tubes a gel séparatar la barriere séparatrice ne
sera pas perpendiculaire a la paroi).

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) conseiline force relative de
centrifugation de 1500 g minimum pour les échamsl de sérum et de 2500 g
pour les plasmas. La température de centrifugatmnrester <30° C mais pour
certains parametres, il peut étre nécessaire deendi une température de 18°C
ou de 4°C. Quelle que soit la température reteihast souhaitable d'utiliser
une centrifugeuse thermostatée ou aérée, si cepasséfrigérée.

Les tubes avec gel ne doivent jamais étre re-degés, des particules en gel
peuvent se détacher et se mélanger au sérum.
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Pour les échantillons qui doivent étre re-centéfjgaspirer le sérum ou le
plasma du tube primaire et le re-centrifuger danautre tube propre et sec. Le
non-respect de recommandations de manipulation édsantillons peut
provoquer une hémolyse, la présence de fibrinedetae a une coagulation du
(sérum) ou a une anti-coagulation (plasma) incetepl une formation
défectueuse de la barriere de gel pouvant conduites pannes d’analyseurs et

aun manque de fiabilité des résultats

< Aliquotage [43]

Cette opération consiste a répartir un échantillbologique en fractions
conditionnées dans des récipients adaptés (tulbesidares en polypropylene
avec bouchon vissant, dument étiquetés). Elle pgeamsi d’effectuer I'analyse
simultanée de l'échantillon a différents postescdaservation des spécimens
biologiques en vue d’'une analyse différée ou enderpréparer une bio theque.
Dans tous les cas, cette manipulation doit étrikséEadans des conditions de
travail rigoureuses et en respectant les regleggEhe et de sécurité : port de
gants, utilisation de matériel a usage unique ehidhtion des dispositifs

souillés dans les bacs prévus a cet effet.

La conservation des echantillong§l] : Le GBEA (lll.2.3) précise que «les

conditions de conservation doivent étre conformes @&gles de sécurité et
d’hygiéne en vigueur pour éviter toute contamimatau personnel ou toute
pollution »

Les échantillons de calibrage et de contréle ddiére conservés avec soin
dans les conditions précisées par le fabricantpdr@ode de validité doit étre

respectée, en particulier pour les échantillonenstitués a partir des substances
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lyophilisées, qui doivent porter la date et heueeréconstitution. Toutes les
précautions doivent étre prises pour eviter lemphenes d’évaporation et de
contamination.

Avant exécution des analyses, si celles sontrééf& les échantillons et leurs
fractions aliquotes doivent étre conservés dansaoleditions qui préservent leur
qualité.

Aprés exécution des analyses, les échantillons gréugtre conservés pour
permettre une comparaison ou une vérification ieltée.

Les conditions d’identification, de fermeture deipénts et de température de
conservation doivent étre rigoureusement obserypEes éviter tout risque
d’erreur, de modification quantitative/qualitatiee de contamination. La durée
de conservation pour chaque cas particulier doitJle n’est pas réglementée,

étre fixée par le biologiste et inscrite sur lesg@dures opératoires ».

V.4 La non-conformité

IV.4.1 Définition

Une NC est tout écart par rapport a des normedjgpes, procédures,
réglementations, qui pourrait entrainer directement indirectement des
blessures ou maladies, des dommages a la priafiEnvironnement du lieu de
travail ou une combinaison de ces éléemgpig. Selon la définition ISO 9000,
une NC correspond a la non satisfaction d’'une exige(besoin ou attente
formulée :Objet, processus, organisation...

IV.4.2 Gestion des NC dans le domaine de la biolegmédicale

Les NC peuvent concerner toutes les étapes du gmoeseanalytique de

I'examen biologiqug51] :
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« Enpré-analytique, cela peut concerner l'identification du patient,
la qualité et/ou la quantité des prélevementshlixcdes tubes,
I'enregistrement des demandes d’analyses, le toansp)

 En analytique, il peut s’agir d’'un résultat errorde panne
d’automate due a un défaut e maintenance prévenjive

* En post-analytique, les NC concernant principalénfercompte
rendu des résultats (erreur d’identité, incohéraatee le résultat
et la cliniue, non respect des délais, non comaoation des

résultats des examens urgents...).

Ces difféerents NC peuvent générer pour le maladerdmards de diagnostic
avec, comme corollaire, le rappel du patient (gus appels téléphoniques,
prescription d’un nouveau prélévement). Cela ni#ee a un surcodt, une perte
de temps et une spoliation sanguine du pafiEnb1]

La gestion rigoureuse de ces NC est une exigenck admrme 1SO15189
(15189/4.9 : Maitrise des NCWne procédure détaillée relative a cette tache est
exigée par le GBEA francais et non pas par le GRtahocain.

Pour gérer les NC de la phase pré-analytiquebleratoire doit mettre en place
une procédure dont la premiere étape consiste Bligation de leurs
enregistrements par I'ensemble du personnel swupport appelé fiche de NC
et la transmission de l'information au biologistesponsable du laboratoire
[29,51] Ainsi, cette procedure devra définir le persorstergé de résoudre le
probleme, les mesures a prendre, l'information diniceen lorsque c’est
nécessaire, l'interruption des analyses et la tidierdes comptes rendus, les

actions correctives immédiatement entreprises, algpel des résultats des
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analyses non conformes déja communiqués ou l'fiemtion de ces résultats
non-conformes et la documentation et I'enregistrgrde chaque NC.

Une fois les NC détectées et traitées, une andgseauses est réalisée plas
outils qualité dont le plus utilisé est la méthatis 5M (Méthode d’Ishikawa)
qui permet de décomposer la problématique selw axes : Méthode, Milieu,
Matiere, Main d’ceuvre et Matérif1].

Afin d'identifier des axes d’amélioration, le lalatoire doit réaliser des audits
internes annuels dont le but est de vérifier que dpérations sont toujours
conformes aux exigences de systeme de managemelat gigalité [26,36]
Enfin pour mesurer l'efficacité des actions réasde laboratoire doit disposer
d'indicateurs qualité tel que le nombre des NC attachées aux prélevement
dont le bilan sera présenté et discuté lors deeVaie de direction organisée

annuellemenf36].

IV.5 Discussion des résultats et mise en place dedions correctives

La phase pré-analytique est essentielle dans l|#sattan des analyses
biologiques médicales, une partie de cette phase fais a l'intérieur du
laboratoire et une autre se situe en amont du miajissqu’a l'arrivée de
I'échantillon[6,52].

De nombreuses études ont été menées a propos digelgion d’erreurs au
laboratoire de biologie médicale de la phase pedytique jusqu’a la phase
post-analytique avec des taux de 31,6% a [

Dans notre étude les erreurs de la phase prétapeyeprésentent un taux de
17,23%. Ce qui prouve que les erreurs de la phase prétana ne constituent

pas un probléme majeur dans le bon déroulementadalyses biologiques ;
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mais autrement les erreurs liées a I'identificationprélevement ainsi que celles
lites a la feuille de prescription sont les pluggérentes au Laboratoire de
Parasitologie-Mycologie de 'HMIMV avec des tawspectivement de 44%et
32%.Ces 2 NC pourraient étre lourdes de conségsence

Alors que les NC liées au tube de prélevement dendi0 %, et que les NC liées
aux conditions d’acheminement et de transport derit4 %.

La surcharge de travail des différents acteurke ptanque de sensibilisation et
la non formation sur la phase pré-analytique et exigences des normes sont
tres souvent les causes de ces NC. Et nous avomstat® d'apres le
guestionnaire effectué auprés du personnel 28% sont mal /ou non
formés sur la phase pré-analytique ainsi que leatagle transport avec un taux
qui atteint 100% pour ces derniersCe qui confirme le taux élevé des

dysfonctionnements dans cette phase.

+ Non identification du préléevement:

Assurer une identité exacte est le premier acteoded’une prise en charge de
qualité pour la sécurité des patients. Ce n'est pas simple tache
administrative mais c’est I'affaire de tous, commeus l'avons signalé.
L’absence ou l'erreur d’identification du prélevemeou de I'échantillon
constitue un critére de NC qui doit générer la agécution des actgS3]. Elle
doit faire I'objet d’'un signalement sur la feuide NC.
Selon le GBEA chapitre Il 1-3 portant sur l'iderd#tion des échantillons
biologiques primaires et secondaires ; I'idengfion:
- doit étre faite au moment du prélevement, par tagree I'ayant réalisée.
- Elle doit permettre d’éviter toute erreur sur lidigé du patient préleve.
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- Elle doit comporter les noms, prénoms ou numétioemtification et la
date de préléevement et la personne prélevée.

Des procédures strictes doivent permettre d’éwitete erreur d’identification si
le préléevement et la personne n’a pas été effextléboratoire.
En vue de gérer ce type de NC, nous avons élaboguide de prélevement
(MANUEL) qui rappelle entre autres les bonnes pratiqugsrélévement. La
mise en place de ce document qui est une exiggun@BEA et de la norme
15189 chapitre 5.4.4 (« le manuel de prélevemerspecimens doit faire partie
du systéme de maitrise des documents ») a pouctibbjea sensibilisation de
tous les acteurs du processus sur limportance elite cétape et aux
conséquences graves gu’elle pourrait générer féemmation et information sont
incontournables dans ce contexte d'identitovigianCela prouve que cette
formation est indispensable pour I'ensemble dugrersl car comme le montre
le questionnaireAnnexe 4 il y a une certaine ambiguité sur l'identificatiqui
estde 71,42 % et que 64,28% sont non formésaglrase pré-analytique.

+ Feuille de prescription non conforme [54

La norme ISO 15189 précise que la feuille de pigson doit contenir les
informations nécessaires pour identifier le pategrie prescripteur autorisé. Elle
doit également fournir les données cliniques pentes.

Les exigences régionales, nationales ou localesedbs’appliquer (Exemple :
Décret 2002-660 relatif aux conditions de transioissde prélevements
biologiques auxaboratoires).

La feuille de prescription doit prévoir suffisamnhefespace pour indiquer, sans
s’y limiter les éléments suivants :

» |dentification univoque du patient ;
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= Le nom ou tout autre moyen d’identification unigte médecin ou de
toute autre personne Iégalement habilitée a presdes analyses ou a
utiliser des informations cliniques ainsi que lestdetaire du compte-
rendu ; il convient que 'adresse du médecin presar soit fournie dans
les informations associées a la feuille de presorip

= Le type d’échantillon primaire et le site anatongqd’origine, le cas
échéant ;

» La nature des analyses prescrites ;

» Les renseignements cliniques relatifs au patieryprenant au minimum
le sexe et la date de naissance, pour les beseitentbrprétation des

résultats.

Exemple:
-La date des dernieres regles est une notion fondafeepour l'interprétation

des sérologies toxoplasmiques, notamment pour daeinfection par rapport
au début de la grossesse. De méme, les notior&ale & I'étranger (lieu, durée
et date de séjour) ou dimmunodépression (chimiagié, corticothérapie,
syndrome de l'immunodéficience acquise [sida],daivent étre mentionnées.
En effet, ces notions conduiront a rechercher icesrtparasites tropicaux ou
opportunistes. La notion d'immunodépression esteégnt fondamentale pour
I'interprétation des résultats en mycologie, notamimpour différencier une
colonisation d'une infection. Un antifongigrammeasecalisé plus volontiers
devant des champignons, qui auraient été considéoésme de simples
contaminants chez un sujet immunocompétent.

- la date et I'heure du prélevement de I'échantipomaire ;

- la date et I'heure de réception des échantillomdeplaboratoire (d’'une
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part le laboratoire transmetteur quand le prélevenze été effectué a

I'extérieur du laboratoire transmetteur et d’autrpart le laboratoire

effecteur lorsque le prélévement est transmis)i fEenet de garantir que

les délais contractualisés dans le Guide des Aeslgsi Laboratoire ont

été bien respectes.

Contrairement a I''SO 15189, le GBEA mentionne qglzefiche de suivi est

recommandée mais non obligatoire. En revanche,éerdd du 30 avril 2002

précise que I'échantillon biologique doit étre anpagné d'une fiche dont le

contenu est fixé par arrété, en I'occurrenagrété du 20 juin 2003 Le tableau

10 ci-dessous présente les informations nécessdamandées par I'Arrété du

20 juin 2003, |[€&5BEA et I''SO 15189.

Tableau 10: Contenu de la fiche de prescription selon leéregftiels

Items Arrété du 20 GBEA ISO 15189

juin 2003

Patient
Date de naissance + + +
Nom marital ou d'usage + + +
Prénom + n ¥
Sexe + n n
Numéro d’entrée + + +

+ +

Adresse ou service d'hospitalisation du patient

Identification du prescripteur

Nom

Prénom

Qualité

+| ]+ +

Adresse

Caractéristiques de la prescription

Date de la prescription

Examens demandés
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Identification du préleveur

Nom

Prénom

Qualité

Adresse

+| |+ +

Caractéristiques du prélevement

Date du prélevement

Heure

Site du prélevement

Matériel de prélevement utilisé

Conditions du prélevement

+] | |+ +

Nombre des échantillons prélevées p
transmission au laboratoire

our

Nature : sang urine autres (a préciser en tg
lettres)

ttes

Identification de la personne chargée de la

réception des échantillons au laboratoire

Nom

Prénom

Qualité

Adresse

++| +|+

Observation a la réception de [I'échantillon

biologique

Concordance des échantillons et docum
transmis et regus : oui/non recus : oui/non

ents

Nature : sang urine autres (a préciser en tg
lettres)

ttes

Date d'arrivée du prélevement au laboratoire

+

Heure

Respect du délai de transmission indiqué dai
procédure : oui/non

1$ la

Respect de la température de transmission ind
dans la procédure :
oui/non

guée

Conformité de I'étiguetage des prélevemen
oui/non

(s

Intégrité de I'emballage : oui/non

7

8




Conformité des échantillons a la réception+ :

oui/non

Autres remarques du laboratoire concernant

I'échantillon transmis

Caractéristiques de la transmission

Date de prise en charge de la transmission

+

Heure

+

Conditions de la transmission

+

Identificatiode

I'expéditeur

Nom du professionnel de santé ou
I'établissement de santé ou du centre de S
expéditeur

de
anté

Nom

+

Identification du destinataire

Nom du laboratoire

Adresse du laboratoire

Dans notre étude on a constaté que les anomaessdila feuille de prescription
surtout en ce qui concerne les RC qui étaient nibsmi insuffisants sont a un
taux de 59 %; ceci peut étre expliqué par le faié goit le prescripteur est
débordé par ses activités de soins, soit il cardite tdche a un acteur de santé
non qualifié. Et dans le but de gérer ce typeyddamhctionnement on a élaboré
un modéle de feuille de prescriptioAnfiexe §. En plus on a regroupé une
liste de renseignements cliniques nécessaires pmrtaines analyses
parasitologiques proprement décrites dans le mamgel prélévement de
spécimensNIANUEL ).

Ces renseignements cliniques sont nécessairesupeumeilleure interprétation
des résultats par le biologiste au moment de ldat&dn biologique.

D’aprés I'enquéte de satisfactiobQ0% des chefs de services ont été pour la
mise en place des recommandations €écrites poriantles processus pré-
analytique.
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En paralléle de ces 2 NC majoritaires, il y a dasitNC qu’on ne peut pas
négliger ; celles liées aux conditions de transpbid’acheminement et les NC

en rapport avec le prélevement.

+ Conditions de transport et d’acheminement non confiames.

Les NC en rapport avec les conditions de transgial’acheminement viennent
en 3™ place dans notre étude avec une prévalence deefl4@ncernent en
particulier le non respect de la température despart et de conservation ainsi
que I'erreur d’acheminement des spécimens.

L’acheminement des prélevements au laboratoirerdpiindre a des critéres et
respecter des recommandations permettant de gaoaetibonne conservation
des échantillons biologiques prélevés, préservesetairité du personnel et sa
protection des AES.

Le délai lié au transport ainsi que les conditidass lesquelles le prélevement
est acheminé peuvent influencer qualitativement gaantitativement les
constituants des échantillons biologiq{s].

Le questionnaire élaboré vis-a vis des agentgatesport Annexe 5) avait
pour but de connaitre la maniere avec laquelledepement est acheminé vers
le laboratoire. Il révele qué/6 n'ont jamais recu de formation concernant les
modalités de transport et la phase pré-analytigiiegque 5/6 ont la méme
modalité de transport pour tout type d’analyseedt a noter que le nombre
interrogé est assez limité mais reste quand mégmefisatif et reflete le taux
assez important des NC liés aux conditions de pam&t d’acheminement.

Pour remédier a cela; La direction du laboratamét établir une ou des

procédures pour I'acheminement des spécimens, &wapt notamment :
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L’assurance de la sécurité du transporteur, diligpeh général et du
laboratoire destinataire,
» Le conditionnement, 'emballage et la livraison,
= La protection des spécimens contre toute détéiborat
» Le compte-rendu des incidents survenus durant rensport
susceptibles de compromettre la qualité de I'amatys la sécurité du
personnel.
Les procédures pour le transport des spécimen®morépondre a toutes les
exigences reglementaires.

+ Prélévement non conforme

Les NC en rapport avec le prélévement viennert"8hplace avec un taux de
10% et concernent essentiellement la discordance Egnalyse demandée et le
tube utilisé (n=39, soit 6,75%) suivie d’autres N€es aux non respect des
regles d’hygiene et de sécurité avec un taux de 1,8

= | adiscordance entre analyse demandée et tubseutili

Le choix du bon tube approprié a I'analyse demartideétre rigoureusement
respecté pour obtenir un échantillon biologiquebdane qualité. Dans le cas
contraire, I'échantillon prélevé ne sera pas amalgs méme si I'analyse est
réalisée, les résultats ne seront pas fiables ebnaudes répercussions
inadéquates.

=  Conditions d’hygiene et sécurité

On constate d’'apres I'enquéte de satisfactionpagients qué&’2% confirment
gue les conditions d’hygiene sont respectées, c@rguve le taux bas de ce

type de NC par rapport aux autres NC mais ilerasin négligeable
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D’aprés le GBEAchapitre IV concernant la sécurité et I'hygiene; une
déclaration de santé, de sécurité et des procegaa la mise en ceuvre sont
obligatoires pour assurer la sdreté de I'environer@nau laboratoire aussi bien
pour le personnel que pour les patients et leteuis.
La direction du laboratoire doit étre responsalele d

= Définir et mettre en ceuvre des procédures d’hygetrde sécurité,

» S’assurer de la sécurité de I'environnement deatraconformément

aux normes et a la Iégislation en vigueur dansooeaihe,

Mettre a disposition du personnel des équipenamfsotection,

Déléguer la gestion quotidienne des questionsgiEme et sécurité a

un responsable désigné,

Fournir des regles types pour le personnel et Vissteurs du
laboratoire,
Tout le personnel doit étre conscient de ses resilités en ce qui concerne
I'hygiéne et la sécurité.
La direction du laboratoire doit établir une praasédou des procédures relatives
a I'hygiene et a la sécurité comprenant notamment :

» Des mesures en cas de déversement de produitgjabsmdangereux

ou de matériels d’analyse de biologie médicale,

= Mesure a prendre en cas d’accident d’inoculation,

» Compte rendu et suivi des accidents et des intsden

» Evaluations des risques,

» Processus de désinfection,

= Décontamination des équipements,

» Entreposage et élimination des déchets,
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Les installations de confinement du laboratoirevelioi étre conformes aux
|égislations et reglementations nationales en vigpeur les analyses réalisées.
L’environnement de laboratoire doit comporter s#fnment d’écriteaux et
d’étiqguetage de sécurité pour que le personnelcsmiscient des risques et des
pratiqgues de sécurité requises.

Les zones de travail doivent étre propres, nettdsem entretenues et doivent
démontrer de bonnes procédures d’entretien.

Ces procédures peuvent étre présentées sous la tbum Manuel d’hygiene et
de sécurité aisément accessible pour le personnel.

L’analyse critique des différentes causes de NC maopsrmis de mettre en
place les actions correctives soit par téléphudt, par écrit soit en se déplacant
au service prescripteur, et d’aprés notre enquétea cconstaté que5/14
prescripteurs préferent une régularisation des NC par écrinetaglement des
dysfonctionnements par téléphone.

La gestion rigoureuse des NC est une exigence aeriae ISO 15189. Une
procédure détaillée relative a cette tache eseexmar le GBEA francais et non
pas par le GBEA marocain. Elle permet de rédugeificativement le nombre
de ces NC dune part parce quelles vont étre té&tsc identifiées et
quantifiées, d'autre part parce que leur traitemest la condition pour
I'amélioration continue.

Pour gérer les NC de la phase pré analytiquebleratoire doit mettre en place
une procédure de gestion des N(Annexe 7)dont la premiere étape consiste
a I'obligation de leur enregistrement par I'enseenthll personnel sur un support
appelé fiche de NC et la transmission de l'infolioratau biologiste responsable
du laboratoire. Ainsi, cette procédure devra defiei personnel chargé de

résoudre le probleme, les mesures a prendre, rfuggon des analyses non-
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conformes, les actions correctives immédiatemetmepnses, I'identification et
I'enregistrement de chaque NC.
Globalement notre travail nous a permis de mettreé@dence un nombre
significatif de NC pré analytiques nous a condudévelopper différents axes
de travail en nous référant aux exigences et nomhéesites dans le manuel
qualité (GBEA, Norme 15189).
L'1SO 15189 se base sur deux grandes partiesmiprement la partie du
management qualité, ensuite une partie a spééifimthnique reliée a la
jurisprudence des laboratoires médicaux concerfanigestion des non-
conformités. Cela veut dire que la gestion des cmrfermités ne devrait pas
étre traitée en dehors du processus de manageradat gualité. Dans notre
approche, cela représentait une opportunité poablietune liste d’actions
correctives dans le but de satisfaire les deuxgzade la norme.
1- Actions correctives pour le contréle des non-confonités en phase pré-
analytique :
« Etablir un systeme de communication concernant hes-
conformités.
« Mise en place d’'un manuel de collection simple.
* Recensement et classification des non-conformités.
2- Actions correctives incluses dans le processus deanagement de la

gualité :

* Formation et engagement du personnel
 ldentification des clients (Grace a la fiche de &isi que I'enquéte
de satisfaction effectuée auprés de nos clients,aopu bien
identifier ces derniers d'ou la nécessité daugmenta
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communication entre les services cliniques et bedatoire ou bien
désigner un interlocuteur entre les deux).

» Designer un manager de la qualité

» Implantation des procédures et des instructions

« Laveille a la satisfaction du client.

+» Actions entreprises

= Nomination d’'un responsable qualité [56]

Le responsable qualité est la personne chargéaioau de la direction du
laboratoire, de faire en sorte que le systéme deagament de la qualité
fonctionne correctement
Notre travail est certes limité dans le temps,smhi devrait en revanche
permettre d’initier un projet éternel d’amélioratioontinue, et ceci n’aurait pu
étre vrai que si une autre personne attachée sicesgrenait progressivement
la releve. En effet, cette tache a été déléguéelepahef de service a une
personne, ayant la formation et la compétence séires pour accomplir la
gestion de la démarche qualité. Cet exploit a poask création d’'une cellule
d’assurance qualité au sein du laboratoire pouachyser le systeme.

1- Qualités:

-Pharmacienne biologiste

2- Attributions :
» S'assurer que les composantes du systeme cg@iit@ jour et pertinentes.
» S'assurer que le systeme qualité est auditéegvaites réguliers.
e Tenir la direction du LABM informée de toutes lastivités et événements

relatifs au systéme qualite.
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o S'assurer que toute I'équipe est impliguée gag@ie activement dans le
systeme qualité, adhére a ses politiqgues et dodentes failles du systeme et
les non-conformités (déviations par rapport a larmeoacceptée).

* Sensibiliser le personnel a la démarche et anieserdunions

 Faciliter l'introduction de nouvelles procédumhs systeme qualité ou des
modifications des procédures existantes.

» Agir comme un lien entre le laboratoire et d'astdépartements d'interface de
I'népital ou de facon interne entre les différaetdpartements au sein du LABM
lui-méme

Sélectionner un responsable qualité peut étre acteetdifficile. Tout d'abord la
direction du laboratoire doit décider si le res@inie qualité peut étre une
personne a temps plein dédiée uniquement a la emante et a I'évolution du
systeme qualité ou si le responsable qualité partag responsabilité de
I'intégrité du systéme qualité avec d'autres resaloitités dans le LABM. Si le
LABM a une activité importante ou une organisattmmplexe, la direction du
LABM sera bien avisée d'avoir un responsable qualitemps plein, gardant en
mémoire que cette décision reflete aussi I'engagehe la direction dans le
systeme qualité, ce qui est un élément clé pownabtaccréditation selon les
exigences 1SO. Si le LABM est de petite taille qédalisé, un responsable
qualité a temps partiel peut étre envisage. Leoresgble qualité devrait étre un
habile négociateur et avoir une bonne communicatrate et écrite. Souvent le
responsable qualité doit participer a des négaciatavec des services hors du
laboratoire tels que ceux de soins ou d'approvngorent afin d'obtenir un

consensus sur une politique, un processus ou weédgure.
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= Reédaction des procédures et modes opératoires ralas aux différentes
étapes de la phase pré analytique :

Selon le GBEA chapitre R, les procédures et les modes opératoires sont des
instructions écrites qui décrivent les opérationsffactuer pour mener a bien
une analyse meédicale ou les mesures a appliquer ldafaboratoire ou les
précautions a prendre.
Elles peuvent étre différentes, et propres a chatpmoratoire. Toute
modification d’'une procédure ou du mode opératdoi Etre approuvée par le
directeur du laboratoire et faire I'objet d’'uneamnhation ou d’une formation du
personnel.
Tout laboratoire d’analyse de biologie médicalet a@lssposer des procédures
opératoires écrites, datées et validées, afin dfas$a qualité de ses résultats et
la conformité au présent guide.
Ces procédures doivent étre disponibles sur lediesont réalisées les analyses
correspondantes.
Ces procédures ne doivent pas étre figées dargmpstet doivent suivre les
données de I'évolution des techniques sur le sujet.
Le directeur du laboratoire doit s’assurer que teupersonnel du laboratoire
applique les procédures validées relatives a stiwvitac
Les procédures et les modes opératoires doivemtdé&ponibles et concernent
les points suivants :

= Les prélévements et le choix de récipients destiriés recevoir.

» L’identification des échantillons.

= Le traitement préalable des échantillons.

= La conservation (avant et apres analyse).

87



= Le transport éventuel des échantillons et ses tiondi
Pour ce faire, on a rédigé des procedures et ddssropératoires concernant le
paludisme et autres parasitoses. Le modele adtgitdeesuivant (Un exemple

de procédure figureldAnnexe 8).

s Perspectives

- Rédaction d’'un manuel qualité:

Un manuel qualité décrit le systeme de managementlad qualité d'un
laboratoire et comprend la politique qualité etdespositions relatives a sa mise
en ceuvre.
La direction du laboratoire doit étre chargée deré&paration du manuel qualite.
Le manuel qualité doit inclure :

* une politique qualité,

» une description du systeme de management de la&ual

* une présentation de la structure organisationnelle,

= une description schématique de la structure deolurdentation du

systeme de management de la qualité

Le personnel doit maitriser les versions couradtesnanuel qualité ainsi que
toute la documentation citée en référence et iesantdans son travalil
Le manuel qualité doit étre revu régulierements mijour si besoin, et toute

modification doit étre communiquée a tout le persmbrroncerné.

- Préparation et conduite des revues de directiorbp-57]

Dans un but d’évaluation du fonctionnement du labmre et de I'adéquation du
Systeme Qualité par rapport :

» aux besoins des patients
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= ala politique et aux objectifs Qualité définis,
La direction du laboratoire doit mener au moing @ois par an une revue de
direction, selon un canevas défini dans la proa@dRevue de Direction, afin
d’évaluer la pertinence et I'efficacité de la polite Qualité du laboratoire et de
déterminer les actions a intégrer dans le plan éfamation.
La revue doit porter sur les éléments suivants :
» Les rapports du personnel de direction et d’encaerg,
= [’évaluation de la satisfaction et des plaintesdiests,
= L[’audit interne du systeme de management de latqual
» |’audit interne des processus analytiques,
= Les rapports d’évaluation externes de la qualité,
» Le statut des actions préventives, correctives & dméliorations
apportées,
» Les modifications importantes en matiére dorgaivosa et de
management, de ressources (y compris en persanndf processus,
» Le suivi de revues des directions antérieures.
Chaque revue fait I'objet d’'un compte rendu étahbli le responsable qualité et

communiqué a 'ensemble du personnel.

- Réunions du personnel :

Des réunions régulieres du personnel sont un n&T@nipermettant de
maintenir de bonnes communications et une bonrfastbh des informations
sur tous les aspects des prestations du laboratoire

Il doit s’agir de réunions régulieres ouvertes asttes membres du personnel
afin de fournir la possibilité d’échange d’infornuat.

Des enregistrements doivent étre conserves a dispodu personnel.
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- Formation et qualification du personnel :

Il est important que tous les membres du persom@éhboratoire quel que soit
leur grade puisse bénéficier d’'une qualificatiom’eine formation continue. La
participation a des programmes de développemefdgsionnel continu est une
bonne méthode pour certains groupes de collabasateu

Tous le personnel doit pouvoir bénéficier d'ungreamme de formation et de
qualification régi par les critéres suivants :

» La formation et la qualification doivent étre comfees aux normes
établies par les organismes professionnels et lggansmes
d’enregistrement pertinents,

= Tous les collaborateurs doivent avoir la posseitie poursuivre leur
formation et leur qualification en fonction des @ies des prestations a
fournir et de leur développement professionnel.

Tous les stagiaires doivent avoir un supervisesigié. Il convient de prévoir
des ressources pour la formation et la qualificattamment :

= Acces aux matériels de référence et aux servicefodhation,

= Accés a une zone tranquille réservée a ceux gleneétudier,

= Participation du personnel aux réunions et confé@en

Les enregistrements doivent étre conserveés pote formation et qualification.
La direction du laboratoire doit désigner un resadrte de la formation.
Actuellement la gestion des non-conformités eskeprau sérieux par le
Laboratoire de Parasitologie —Mycologie de 'HMIMY¥ fait partie permanente
de son engagement dans la politique d’assurandéégea le nombre de ces
derniers va étre adopté comme indicateur qualité g I'évaluer d’'une facon

continue.
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L’exploitation des non-conformités relatives aux dalités du pré-traitement

(Centrifugation,...) font défaut dans la présentel@. Cela est lié a la difficulté

de relever ce type de NC mais cela ne signifiel’pexistence des erreurs a ce
niveau.

Seule la premiere étape du cycle PDCA a été reéalis® démarche de

sensibilisation, de formation et d’'information ddifférents acteurs, de méme
que la mise a leur disposition des documents nebleam pas simple et

demanderait du temps.

L’évaluation et le suivi de notre démarche se stemmt par la mise en place

d’indicateurs qualité pour faire progresser la reees 'amélioration.
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La fiabilité des résultats des analyses de biolaggelicale implique la maitrise
de la phase pré-analytique qui est la premiéreepdtt cercle de la qualité qui
commence avec le patient, se continue avec l'ewécude l'analyse au
laboratoire (phase analytique) et se termine dirderprétation du résultat et la
transmission du résultat au clinicien (post- angil).

Le présent travaill a mis en exergue un nombre fagtif de NC pré-
analytiques : probléme d’identification, des erseuiés a la feuille de
prescription (absence de renseignements clinigugs non respect des
conditions de transport et d’acheminement ainsidgs conditions d’hygiene et
de sécurité. Ceci nous a conduit a mettre en placsysteme de gestion des
non-conformités de la phase pré- analytique au daidaboratoire qui va
contribuer a 'amélioration de la qualité et au eléppement de la sécurité des
patients qui est une préoccupation majeure. Cetteacche basée sur des
référentiels qualité tels que le GBEA et la nol®® 15189, est menée pour
que le patient soit le premier bénéficiaire en 8éant la phase pré-analytique,
en renforcant la fiabilité des résultats d'exasneh en faisant diminuer le
nombre des défaillances au cours de cette deriereecensement et I'analyse
des NC nous a permis de mettre en place des nsesunrectives sur la base de
I'utilisation des outils de gestion de qualité @avers des procédures de contrbles
écrites correspondantes aux points les plus cesigque nous avons pu
identifier. D’autres mesures seront entreprisefuaet a mesure de la mise en

place de systeme de gestion des effets indésirables
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Accréditation : « Protocole externe d’évaluation qui vise a portere

appréciation indépendante sur la qualit¢ dun &sdénent, a laide
d’indicateurs, de criteres et de référentiels,quursur les procédures, les bonnes
pratiqgues cliniques et les résultats des différesgsvices et activités des
établissements. »

Action_corrective : « Action entreprise pour éliminer les causes d'ooe-

conformité (ou d'un défaut) existante ou de tottea@vénement indésirable afin
d'en prévenir la répétition. Les actions peuventessiter par exemple des
changements dans les procédures et les systemeasdftenir 'amélioration de

la qualité. »

Amélioration de la_qualité : « Entreprendre des actions, en vue d’accroitre

I'efficacité et le rendement des activités et descessus pour apporter des
avantages accrus a la fois a I'organisme et alierdsc »

Analyse de biologie médicale « Les analyses de biologie médicale sont les

examens biologiques qui concourent au diagnostic,traitement ou a la
prévention des maladies humaines ou qui font afipardoute autre
modification de I'état physiologique. » (GBEA 2002)

Assurance de la qualité « Ensemble des activités préétablies et systéunesiq

mises en ceuvre dans le cadre du systeme qualitnedntrées autant que
besoin, pour donner la confiance appropriée enudeng entité satisfera aux
exigences pour la qualité. »

Certification : « Activité pour laquelle un organisme, distinct fébricant, de

'importateur, du vendeur ou du prestataire, atteatla demande de celui-Ci
effectués a des fins commerciales, qu’un produisenwice est conforme a des

caractéristiques décrites dans un référentieliarial’ objet de controles. »



Conformité : « Conclusion de satisfaction a des exigences spésif
caracteéristiques publiées et/ou spécificationgme® »

Démarche qualité: « La démarche qualité a pour objet, a partir ddéfanition

d’'une politique et d'objectifs, et de gérer et assue développement de la
qualité en s’appuyant sur un systéme qualité miplace et en utilisant divers
outils propres a faciliter I'obtention des objécfixés. »

by by

Dysfonctionnement. « Non satisfaction a une exigence ou a [lattente

raisonnable liée a une utilisation prévue, y commelles qui ont trait a la
sécurité. »

Gestion _qualité: « Aspect de la fonction de gestion de I'entreprips

détermine la politique qualité et la met en ceuwre.

Indicateur qualité : « Information choisie et associée a un phénomesstingde

a en observer périodiqguement les évolutions audeatdjabjectifs qualité. »

Laboratoire d'analyses de biologie médicale « Etablissement pour I'examen

biologique, microbiologique, sérologique, chimiguemuno-hématologique,
hématologique, biophysique, cytologique, pathologigu autre de matériels
dérivés du corps humain en vue d'obtenir une irddion contribuant au
diagnostic, a la prévention ou au traitement dimaéadie ou d'une infirmité ou
a l'évaluation de I'état de santé des étres hum@ies examens peuvent aussi
contribuer a déterminer, mesurer ou décrire lagmés ou l'absence de divers
substances ou organismes dans le corps humain. »

Manuel gqualité : « Le Manuel qualité est un recueil qui décrit lditmppe

qualité et I'organisation mises en place pour retgpecette politique. »

Management_qualité: « Ensemble des activités de la fonction générale de

management qui déterminent la politique qualités lebjectifs et les
responsabilités, les mettant en ceuvre par des mdagenque la planification de



la qualité, la maitrise de la qualité, 'assuradeda qualité et 'amélioration de
la qualité dans le cadre de systeme qualité. »

Mode opératoire: « Document décrivant précisément comment réaliser u

opération de fabrication ou de controle dans lerecatk procédés mis en
ceuvre. »

Norme : « Regles et spécifications ou sont définies descpipions techniques
et des méthodes déterminées. »

Politique gqualité : « Orientation et objectifs généraux d'un organisme

concernant la qualité, tels qu’ils sont exprimésrielement par la direction
générale au plus haut niveau. »

Procédure: « Opérations a effectuer, précautions a prendrenesures a
appliguer figurant sur des documents propres poadque laboratoire. »
Processus « Ensemble de moyens et d’activités lies qui tramsént des
éléments entrants en éléments sortants. »

Processus pré-analytigue « Etapes commencant chronologiquement par la

prescription des analyses par le clinicien, comgméita demande d’analyse, la
préparation du patient, le prélevement de spéciffecheminement jusqu’au

laboratoire et au sein du laboratoire et finissant début du processus
analytique. »

Processus post-analytique « Processus qui suit I'analyse et comprend la revue

systématique, la mise en forme et l'interprétatianjalidation, le compte rendu
et la transmission des résultats ainsi que le atpekdes échantillons
biologiques. »

Qualification : « Opération destinée a démontrer qu'un systémeytanat ou

un instrument fonctionne correctement et donnedsgltats attendus. »



Qualité : « Ensemble des propriétés et des caractéristiquagpdoduit ou d’'un
service qui lui conferent l'aptitude a satisfairesdbesoins exprimés ou
implicites. »

Référentiel: « Document technique définissant les caractéristiqggue doit
présenter un produit ou un service et les modatiedsontrole de la conformité
du produit ou du service a ces caractéristiques. »

Revue: « Mesure, analyse et amélioration entreprise poéterchiner la
pertinence, l'adéquation et l'efficacité de ce @st examiné a atteindre les
objectifs définis. »

Satisfaction du client: « Point de vue du client sur le niveau d’adéquatierha

prestation par rapport a ses exigences. »

Tracabilité : « Aptitude de retrouver lhistorique, la mise en voeu ou
I'emplacement de ce qui est examiné. »

Validation : « Opération permettant d’assurer qu’'un résultatéaobtenu dans
des conditions techniques satisfaisantes et gueaest compatible avec le

dossier biologique du patient. »






Résumé

Titre : Gestion des non-conformités de la phase pré-anglysi au laboratoire
parasitologie-mycologie de I'HMIMV
Mots clés :pré-analytique — non-conformitéprélevement démarche qualité
GBEA
Rapporteur : Pr. Badreddine Lmimouni
Auteur : Meriem Idrissi Oudghiri
Introduction La phase pré-analytique est une étape crucial@rdoessus
analytique, elle recouvre I'ensemble des étapeseajdéroulent depuis la prise
de contact par le patient et/ou le préleveur eattiérau laboratoire jusqu’au la
prise en charge des échantillons par un technpoen la réalisation proprement
dite de I'analyse. Cette phase qui représente 57%rdps utilisé est a I’ origine
de 85% des erreurs qui affectent la validité desltats d’analyses.
L’objectif du présent travail est d’évaluer la raveglobal de conformité de la
phase pré-analytique, d’identifier et comprendre éfaillances en vue
d’améliorer et d’assurer la qualité selon les eiéels qualité.
Matériels et méthoded.a présente étude a permis I'exploitation5®3 cas de
non-conformité pré-analytique au laboratoire deagpiémlogie-mycologie de
'THMIMV durant une période d& mois
Afin d’'agir sur ces différents dysfonctionnementsug nous sonnes baseés sur
des outils qualité ainsi que la méthode de PDCA.
Résultats Nous avons recensé 593 cas de non-conformités sespses
essentiellement par (44%) liées a l'identificataun prélevement, (32%) liees a
la feuille de prescription, (14%) liées aux coratig de transport et (10%) liees
au tube de prélevement.
Grace aux outils qualité utilisés, nous avons peves les différentes causes de
non-conformités liés globalement a lidentificatidn prélevement et la feuille
de prescription.
Discussion Pour améliorer la qualité de la phase pré-analgtigelon les
référentiels qualité, nous avons établi :

- Un manuel de prélévement de spécimens

- Une fiche de non-conformités pour [I'enregistremendes

dysfonctionnements détectés ainsi que les mesmresctves mises en
place.
- Mise en place d’'une procédure de gestion de nofeonité.



ABSTRACT

Title: Management of non-compliance of the pre-analyti@boratory of the
Parasitology-Mycology HMIMV

Keywords: pre-analytical - Non-compliance - removal - gtyamanagement —
GBEA

Rapporteur: Pr. Badre Eddine LMIMOUNI

Author : Meriem IDRISSI OUDGHIRI

Introduction: The preanalytical phase is a crucial step in treydical process,
it covers all the steps that occur from the inibahtact with the patient and / or
outside the sampler to the laboratory to the careamples per a technician to
the actual achievement of the analysis. This phegeesents 57% of the time
used is the cause of 85% of the errors that affecwvalidity of test results. The
objective of this study was to evaluate the ovdeaitl of compliance of the pre-
analytical phase, to identify and understand thleress to improve and ensure
quality as quality benchmarks.

Materials and Methods: This study has allowed the use of non-compliance t
pre-analytical laboratory of the Parasitology-Myagpy HMIMV a period of 5
months. To act on these various problems we pdmsded on quality tools and
the methodology of PDCA.

Results: We identified 593 cases of non-conformities mairdpresented by
(44%) related to the identification of the sam{[&2%) related to the request
form, (14%) related to transport conditions (10%pated to the collection tube.
Thanks to the quality tools used, we could identifyizg various causes of
nonconformities relating generally to the idenation and removal of the
request form.

Discussion: To improve the quality of the preanalytical phase quality
benchmarks, we have established:

- A handbook for taking specimens

- A form of non-compliance for the registration mélfunctions detected and
corrective measures put in place.

- Establishment of a procedure for managing nangi@mnce.
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Fiche des non conformités (NC)
Phase pré-analytique

Laboratoire de Parasitologie-mycologie
HMIMYV-Rabat

N d'entrée @ i e, Analyse demandée :...coooeiviiniiiiiiiiiieeen.
Nature de la non-conformité
Du tube De lidentification duDe la feuille de demand®es conditions de
tube transport
NC a l'analyse Absence Identité non reporté Délai
Vol insuffisant d’identification Identité illisible Température
Hémolyse Discordance Identités multiples Erreur d’acheminement
Pas de tube Identité erronée
Tube vide Bon mal rempli
PVT différent du bon RC absents ou

insuffisants

Du pot de selles

=

Divers
Actions entreprises
Refus Demande de régularisation Temps consacrédesttité de [linterlocutey
contacté
Par écrit Avec déplacement

Par téléphone

Sans déplacement

Approuvée

Pr. Badr Eddine Lmimouni



Annexe : 2

=
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Chef de service : PR.B;d-réddine Lmimouni E-mail :b.Imimouni@umb5s .net.ma
GSM de chef de service : 0661208238.
ENQUETE DE SATISFACTION VIS-A VIS DES PRESTATIONS DU LABORATOIRE DE

PARASITOLOGIE MYCOLOGIE DE L'HMIMV
Dans le cadre de sa démarche qualité, Le laboeatigirparasitologie mycologie de 'HMIMV s’est engadans un

processus actif de maitrise des phases pré-anayfurélevement, délai et condition d’acheminemeptanalytique
(choix des techniques...) et post analytique (dédairgndus des résultats....).

Le présent questionnaire vise a collecter les @edndysfonctionnements qui vous paraissent ca8qaour pouvoir les
corriger et servir au mieux notre client commurpddient.

Phase pré-analytigue:
- Est-ce que les réclamations de régularisation desddes non-conformes vous paraissent-elles rabtam?

Ou [ Non [

- Pour cela, préférez-vous des demandes de régtilansgar :

[ ] Tééphone [ | Déplacement [ ] Eait

- Souhaitez-vous avoir des recommandations écritesetnant le prélevement des échantillons et leslitions
d’acheminement au laboratoire ?

[ ] O [ ] Non

Phase analytique :

- Connaissez-vous la totalité des examens proposéepa laboratoire ? Oui I:I Non

- Sinon, souhaitez-vous avoir une liste compléeteed@esnens proposés ? Oui I:I Non

- Les techniques de diagnostic sont elles adapteés attentes ? I:I Oui I:I Non
= 1 T 0] =P

Phase post-analytique :
- Le délai des rendus des résultats est :

* Mauvais ]
* Moyen ]
* Bien ]
® Tres bien I:l
- Les commentaires des résultats vous paraissenfalsnatifs ? I:I Oui I:I Non

Recommandations :




Annexe3

Enquéte de satisfaction : patients

Le laboratoirele parasitologie-mycologie de I'HMIMV est actuellement en cours de mise
en place d'un systeme d’assurance qualité afin alisfaire au mieux ses clients. Pour
répondre & vos attentes, nous vous serions trésmaissants de bien vouloir remplir ce
guestionnaire. Nous vous remercions de votre irafiio dans notre démarche qualité.

1. Vous étes satisfaits de la qualité d’accueil aolatoire ?

Satisfait [_] Moyennemegttisfait [ | Non satisfC”_]

2. Combien du temps vous attendez avant d’effectugrdievement ?

10 min  [] 15 mil__] 20 min [ 30 mil__]

3. Est ce que le personnel du laboratoire vous infauand’analyse a
effectuer ?

Informé [ ] Non informé ]
4. Trouvez-vous que le personnel du laboratoire rdsfdes conditions

d’hygiéne ?

Oui ] Non ]



Annexe 4

Servi'(:‘:é?de parasitologie-mycologie de i’HMIMV
OQUESTIONNAIRE

Chers personnels, votre collaboration active, vettes de responsabilité et votre souci de
changement sont d’'une grande importance pour kEsitéude notre étude.

Ce questionnaire présente un outil de base patollecte de donnés a propos de notre sujet,
ainsi I'exploitation d’'un tel sujet permettra aurg@nnel médical de connaitre les points
critiqgues dont il faut gérer, dans le but généeakdtisfaire le patient par un résultat d’analyse
de qualité.

Par ailleurs I'anonymat et la confidentialité deformations collectées par ce questionnaire
seront le point de départ de notre présentaticésidtat.

Finalement nous vous prions de consacrer une gaxtotte temps, pour bien remplir ce
questionnaire et étre le plus objectif possiblasiade mentionner toute ambiguité dans son

remplissage.
1. Avez-vous recu une formation sur la pré-anabi@
Oui O non O
2. A votre avis la phase pré-analytique c’est
0 U0

.5 . Parmi les non conformités cités quelle eplla fréquentée au niveau du laboratoire :

-Prélévement non conforme 0
-Absence d’identification ou confusion geélevements O
-Absence de la fiche de prescription O
-Absence de renseignements cliniques tierpa O
-Non respect des modalités de transport O

6. Comment vous identifiez les récipients desguethents ?



Annexe 5

Service de parasitologie-mycologie de I'HMIMV

QUESTIONNAIRE
Dans le cadre de sa démarche qualité, Le laboeateiparasitologie mycologie de 'HMIMV s’est

engagé dans un processus actif de maitrise desphag-analytique (prélevement, délai et
condition d’acheminement....), analytique (choix deshniques...) et post analytique (délai des
rendus des résultats....).

Ce questionnaire présente un outil de base pogpllacte de donnés a propos de notre sujet,
I'anonymat et la confidentialité des informatiordlectées par ce questionnaire seront le point de

départ de notre présentation de résultat.

1. Est-ce que vous étes formés en matiére de tetrdgs échantillons biologiques ?

ou [ Non []
2. Est —ce que vous avez déja recu une formatiola suhase pré-analytique ?
oui [] Non []

Et que signifie pour vous cette ghas

3. Est-ce que vous adoptez une instruction de pgoahsprécise pour chaque type de
prélévement, ou vous suivez la méme modalité aespi@t pour tout type de prélevement ?
Méme modalité [ ] Modalités différentes [ ]
0TS 0 (U= | =S
4. Est-ce que vous savez I'impact du non respettatisport sur le résultat d’analyse ? si oui
comment ?

Oui ] Non []



Annexe 6
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FICHE DE PRESCRIPON

PATIENT :

Nom et prénom :
Date de NaiSSANCEe & ..oviniin e e

Sexe - F[] M []

PRESCRIPTEUR :

Service

Date de prescription  ©.......ovveiieiiiiie e
Motif de prescription ..........oooiiiiiiiiii
Cachet et signature

CARACTERISTIQUES DE LA PRESCRIPTION :

N° du bon de prélevement e

Date et heur de prélevement e

Nom du préleveur e

Examens demandés e
Urgent [] Non [ ]

Nature de prélevement

Sang [] selles [] urines al_bs




Annexe 7

Laboratoire parasitologie-mycologie Identification :
Hopital Militaire d’instruction Mohammed | Procédure : Version :
V Edition :

Objectif : Gestion des procédures non -conformités
Domaine d’application : Gestion des procédures non conformités

Documents liés fiche de non-conformités — critéres de non-confaémi

Responsabilités Actions Moyen/méthode

Détection NC



Personnel Fiche de NC
Enreoistrement de 1a NC

accueil
N Solution immédiate
INOT3 )
possible
Quil
Traitement
MO traitement
Technicien - :
Décision de traitement
o Traitement
Technicien
Technicien
Vérification traitement
Analyse du risque de reproduction de la NC
Biologiste
Décision d’action amélioration
RAQ
oui
RAQ
Déclenchement d’action
RAQ Classement et enregistrement

N C traitée



Annexe 8
Hoépital Militaire d’'Instruction Mohammed V- Rabat

Procédure

Diagnostic parasitologique du paludisme

(document interne interdit au photocopiage)

Version : 1 Référence : P-PALU
Rédaction : Vérification : Validation :
Meriem Idrissi Oudghiri Dr. Hafida NAQUI : Pr. Badr LMIMOUNI :

Date d’entrée en vigueur :

- GENERALITES :

Le paludisme est une maladie parasitaire due a rotozmaire du genre
Plasmodium transmise a I'Homme par piqure d'un moustique diben
Anophele. Quatre especes plasmodiales sont patesgeour I'homme P.
falciparum P. vivax P. ovaleetP. malariae

Le polymorphisme des formes cliniques du paludisstdel qu’il faut envisager
le diagnostic devant tout malade présentant outgyrésenté de la fievre, quelle
gue soit la symptomatologie d’accompagnement sujet vit ou revient d'une
zone d’endémie et si le délai entre I'inoculatiarsgible et la symptomatologie
est supérieure a 7 jours. Le diagnostic est égaiemequé chez le transfusé,
'usager de drogues par voie intraveineuse, letsujant ou travaillant a

proximité des aéroports.




Les techniques de diagnostic actuellement en usaggrennent la mise en

évidence du parasite ou des antigenes parasitiErssle sang.

- OBJET:
Le présent document décrit la démarche diagnostdiugaludisme dans le
laboratoire de parasitologie-mycologie de 'HMIMV.

- SECTEUR CONCERNE :

Parasitologie directe / parasitoses sanguicoles.

V- RESPONSABLE :

Dr. Hafida NAOUI.



Responsables

Processus

Documents
associés

Personnes habilitée

( Demande d’examen )

Réception @

Goutte épaisse
positive ?

Oui

Gestion des non-

conformités &

2

Avertir le
prescripteur

Non

Non

Frottis '?_‘_’_S—'t_'_‘_:_-",——,

Qui

N
Diagnostic d’espéce + Parasitémie

Test rapide

positif ?

Validation biologique

v

Communication du résultat par téléphone

v

Saisi des résultats

¢

Enregistrement

v

Archivage

v
C Compte rendu )

FR-PALU

Fiche des nonj
conformités

MO-PALU

MO-PALU

MO-PALU

MO-PALU

MO-PALU




V-  DEMARCHE DIAGNOSTIQUE :

O Réception :

- Echantillon.

- Bon de demande d’examen.

- Fiche de renseignements.

® Conformité :

- Echantillon :sang total sur tube EDTA, identifié.

- Bon de demande d’examenidentité du malade et du prescripteur,

examen demandé, date, références administratv€s ¢ejour)

- Fiche de renseignements dument rempli.

© Non-conformités :

- Bloguantes : examen non effectué

o Echantillon : différent, non-identifieé, tube de gaouvert, vide,
guantité insuffisante.
o Bon de demande d’examen : identité, prescriptelouetxamen
demandé absents, discordant ou illisibles.
- Non-bloguantes : examen effectué sous réservegadarésation

o0 Bon de demande d’examen : références administsasilieentes ou
illisibles.

o Fiche de renseignement : absente, illisible oureraplie,



Hoépital Militaire d’Instruction Mohamed V - Rabat

Mode opératoire

Diagnostic parasitologique du paludisme

(document interne interdit au photocopiage)

Version : 1 Référence : MO-PALU
Rédaction : Vérification : Validation :
Meriem Idrissi Oudghiri Dr. Hafida NAQUI : Pr. Badr LMIMOUNI :

Date d’entrée en vigueur :

VI-  PHASE PRE-ANALYTIQUE :
A- MATERIEL REQUIS :

» Lames propres

Lames rodées (ou des lamelles).

Support porte-lames.

micropipettes de 2l.

Conteneur pour déchets contaminés.

(1) Les lames doivent étre préalablement dégraiées par une compresse
imbibée d’un mélange alcool-éther pour permettre @ement correct
des frottis sanguins.

B- PREPARATION DES REACTIES :
> Matériel requis :

» Eprouvette de 100 ml.

* Support porte-lames.

e Saponine.

* Formaldéhyde 35% en solution dans du méthanol 1€8kut{on
FM).

» Seérum physiologique.




» Dihydrogenophosphate de potassium (RB4).
» Dihydrogenophosphate de sodium (NBBy , 2H,0).
* Réactif MAY-GRUNWALD.
* Réactif GIEMSA.
* Filtres.
e pH-métre.
« Conteneur pour déchets contaminés.
» Solution hémolysante :
= Dissoudre 0,59 de saponine dans 40ml de serumgibggjue.
= Ajouter 1,5ml de la solution FM.
= Bien mélanger.
= Ajuster le volume final a 100ml par le sérum phisgague.
— Conserver a +4°C jusqu’a 1 an.
» Tampon phosphaté de Sorensen :
Dissoudre dans 100 ml d’eau distillée :
= 2,69 g du dihydrogenophosphate de potassium.
= 8,36 g du dihydrogenophosphate de sodium.
> Eau distillée tamponnée a pH 7,2 :
= Mélanger 20 ml du tampon de SORENSEN et 980 miudastillée.
= Veérifier le pH.
> Solution de GIEMSA diluée au 1/16™:
= Placer un filtre sur le récipient gradué.
= Verser 10 ml du réactif de GIEMSA.
= Compléter a 100 ml par I'eau distillée tamponnéalablement préparée.
= Remuer et transvaser dans un bac.
= Couvrir le bac, jusqu’au moment de la coloration.
C- PREPARATION DE L’ECHANTILLON
» Goutte épaisse calibrée :
= Homogeénéiser I'échantillon.
= ldentifier les lames.
= Déposer 2 pl de sang sur une lame.




— Etaler avec le bout d’'une autre lame, en réalisde® mouvements
circulaires sur un diametre d’environ 6 mm.
= Bien sécher la préparation : déposer les lamestave (37 °C) pendant 5
min.
= Hémolyse : tremper la lame pendant 2m30s dandusi@ohémolysante.
= Veérifier 'éclaircissement de 'empreinte de la ¢feltepaisse.
= Rincer prudemment dans un bain d’eau.
(1 Un bain d’eau de robinet pourrait remplacer lasolution hémolysante.
(1) Veiller a ne pas décoller 'empreinte de la gutte épaisse au cours de la
manipulation.
» Frottis sanquins :
= Homogénéiser I'échantillon.
= ldentifier les lames.
= Déposer une goutte de sang a la périphérie denka la
= Poser le bord d’'une lame rodée (ou d’'une lamekepdt la petite goutte,
sous un angle de 45° par rapport a la lame hoasmnte sang se propage
par capillarité a travers la lame inclinée.
= Tirer rapidement vers le bout opposé a celui ajolate a été déposée.
— Seécher les lames a l'aire libre.

(1 Un frottis de qualité doit &tre mince, en “langue de chat”.
D- COLORATION
» Kit RAL rapide :

* Goutte épaisse :
= Plonger la lame 1s dans le flacon 1(FIX-RAL).
= Plonger la lame 3 fois 1s dans le flacon 2 (EOSIN-R
= Rincer délicatement a I'eau de robinet.
= Plonger la lame 3 fois 1s dans le flacon 3 (BLUELRA
= Rincer délicatement a I'eau de robinet.
— Laisser sécher.
» Frottis sanguin :
= Plonger la lame 1min dans le flacon 1(FIX-RAL).
= Egoutter I'excédent sur papier filtre.




= Plonger la lame 2 fois 1s dans le flacon 2 (EOSIN-R
= Egoutter I'excédent sur papier filtre.
= Plonger la lame 2 fois 1s dans le flacon 3 (BLUELRA
— Laver rapidement a I'eau de robinet.
— Laisser sécher.
» MGG :
— Fixation des frottis sanguins :
o Déposer les lames sur le support de coloration.
o Couvrir les lames par le réactif MAY-GRUNWALD.
o Attendre la fixation des étalements pendant 2 andites.
o Lavage a I'eau courante.
= Coloration proprement dite (frottis sanguin et g@dpaisse) :
o Tremper toutes les lames dans le bac contenantoliation
GIEMSA préalablement préparée.
0 Attendre pendant 25 minutes.
o Laver en eau courante.
0 Sécher.
VII- PHASE ANALYTIQUE :
A- EXAMEN DIRECT :
» Principe :
Consiste a mettre en évidence les formes sangdinBsasmodium.
La recherche s'effectue a immersion (objectif ¥préférence au niveau de la
gueue du frottis.
Le balayage dans cette zone doit étre régulieidaebtionnel.
» Lecture microscopigue :
Etape 1/3 : Mise en évidence du parasite :
Sur la goutte épaisse, la positivité est reflétée |a |
présence de noyaux de plasmodium éparpillés emlq < «
étoilé » avec parfois des ébauches de cytoplasme.
Sur le frottis sanguin, les trophozoites ont unem& en
"bague”. Le noyau est rouge et correspond au clddda
bague, le cytoplasme est bleu et correspond aekanr_a
vacuole nutritive est blanche.Plasmodium ovale




Plasmodium vivavet Plasmodium malariaeéalisent des aspects polymorphes
puisqu'on retrouve tous les stades alorsRjasmodium falciparunest souvent
monomorphe et le stade évolutif schizonte est oBsede maniere
exceptionnelle.

(1) Trois piéges de lecture sont a éviter :

- les plaquettes collées sur des hématies et coloréesbleu, qui peuvent
étre prises pour du cytoplasme de parasite, mais amobserve pas de
noyau rouge;

- les corps de Jolly représentent la situation invees: une tache rouge
punctiforme peut étre prise pour un noyau de Plasnaium, mais on
n'observe pas de cytoplasme bleu;

- des dépodts de colorants sur des globules rouges pent induire une
erreur,

- Les faces inférieures des lames peuvent étre esseyépar une
compresse imbibée par le mélange alcool-éther pougliminer les
dépbts de colorants.

Etape 2/3 : Reconnaitre le stade évolutift (ANNEXHE :

Le trophozoite :
C’est un stade allant de la pénétration du mérezdéns le globule rouge
jusqu'a la division du noyau. Le trophozoite jewrst caractérisé par un
cytoplasme mince ceinturant la vacuole nutritivee hoyau est rejeté en
périphérie. Le parasite mesure jusqu'a 1/3 du dramtie I'hématie. Au fur et a
mesure de son développement, les modificationssipaires sont caractérisées
en particulier par une déformation et une augmiemtatde volume du
cytoplasme sans division nucléaire.

Le schizonte :
Ce stade est caractérisé par une division nucléameaccompagnée de division
cytoplasmique. Il s'y associe un aspect irrégutagiourmenté du cytoplasme et
une difficulté a visualiser la vacuole nutritive.

La rosace :
Elle représente le stade ultime du schizonte matuaedivision répétée du
noyau non accompagnée de division cytoplasmiquatdl@ola formation d'une




cellule parasitaire multinucléée. La vacuole niviita disparu. Le pigment
palustre (hémozoine) est concentré au centre, dgaur sont répartis en
périphérie. Leur nombre et leur disposition sontialdes selon l|'espéce
plasmodiale.

Le gamétocyte :
La forme en banane est caractéristique de I'edplasenodium falciparumPour
les autres, les contours du gamétocyte sont agandiovalaires. Le noyau est
souvent mal individualisé, I'hémozoine est souvambndante. La teinte du
cytoplasme varie selon le sexe du gamétocyte, toéac pour les femelles et
lilas pour les males. L'absence de vacuole nutrippermet de différencier
gameétocyte et trophozoite ageé.

Caractéres différentiels (ANNEXE |) :
() En dehors de la découverte dun élément de mphologie
pathognomonique (gamétocytes de Plasmodium falcipam, bande
équatoriale de Plasmodium malariae), [lidentificaton de I'espece
plasmodiale ne peut que se faire sur un faisceaualuments concordants,
notamment épidémiologiques et cliniques

Etape 3/3 : Détermination de la charge parasitaire
Permet d’évaluer le pronostic de linfestation p@dapter le traitement et
apprécier son efficacité.
Goutte épaisse : consiste a déterminer le nombreykux observés sur toute la
goutte (2ul) et le rapporter a 1ul : parasitémh/
Frottis sanguin : consiste a estimer le nombre maj/eématies parasitée par
rapport a 100 hématies, exprimé en pourcentagesipamie = X %.
(1) L'unité d’expression de la parasitémie doit &e le méme pour le suivi
d’'un méme patient.

B- TEST DE DETECTION RAPIDE :
» Principe :




Il s’agit d’'un test immunochromatographique quirpet la détection, dans le
sang total, des protéines HRP-Il (spécifique Bu falciparun), pLDH
(spécifique duP. vivay et PAN pLDH commune aux 4 espéces plasmodiales.

> Technique : Coré™ Malaria Pan/Pv/Pf

= Mélanger I'échantillon par agitation douce.

= ldentifier I'’échantillon a tester.

= A l'aide de I'anse calibrée fournie ou d’'une micpgite calibrée de 5ul,
prélever I'échantillon de sang et déposer le ima@dnent dans le puits
marqué « A »,

= Vérifier que la goutte de sang déposée est conmpétierécupérée par
I'adsorbant.

— Déposer 2 gouttes de solution tampon dans le patgué « B ».

= Au bout de 20 minutes, interpréter.

Pan Pv Pf :
c [ (@

> Interprétation :
= Résultats positifs :
o P. falciparum: en plus de la ligne de contrdle « C », une sg@eon
ligne rose-violet apparait respectivement au niveas régions
« Pf» et « Pan ».
o P. vivax: en plus de la ligne de contréle « C », une sgedigne
rose-violet apparait respectivement au niveau égmns « Pv » et
« Pan ».
o Autres especes : en plus de la ligne de contr@e>«une seconde
ligne rose-violet apparait respectivement au nivdaula région
« Pan ».
o Infection mixte : en plus de la ligne de contrél€ «, des lignes
rose-violet apparaissent au niveau des régionsnepPa Pv » et
« Pf ».
= Résultat négatif :




o Une seule ligne rose-violet apparait dans la régo »
correspondant au contrdle du test.
= Résultat interprétable :
0 Le test n'est pas valide si la bande C n’appast pe cas échéant,
refaire le test en utilisant une nouvelle carté-tes
VIII- PHASE POST-ANALYTIQUE :
A- SAISI DES RESULTATS. Les résultats doivent étre confirmés et validédea

staff de biologistes.
B- VALIDATION BIOLOGIQUE.

Goutte épaisse FI‘O'ttIS Test rapide Interprétation
sanguin (FS) (TDR)
+ + + Paludisme confirmé
N N ) Paludisme confirmé (TDR faussement
négatif)
Paludisme avec une faible parasitémie
+ - + (inférieure au seuil de détection du
FS)
Paludisme avec une faible parasitémie
+ - - (inferieur aux seuils de détection du
FS et du TDR)
- Paludisme exclu

C-RENDU DES RESULTATS
Les résultats peuvent étre communiqgués immeédiatepagriéléphonau
médecin prescripteur de I'analyse.

D- ARCHIVAGE DES RESULTATS
Feuille de paillasse + bon de demande d’exameahe file renseignements.




E- ELIMINATION DES DECHETS

L’échantillon, les réactifs ainsi que le matérielsage unique contaminé doivent

a

étre éliminés dans un conteneur pour déchets caméam selon les
recommandations et la réglementation en vigueur.
IX- DOCUMENTS ASSOCIES
Procédure P-PALU
Fiche de renseignements FR-PALU
P. falciparum P. ovale P. vivax P. malariae
Frottis sanguin Monotone Panaché Panaché Panaché
. Normale parfois
Taille Normale Grande Grande Lo
diminuée
Ovalaire avec
Hématie Forme Normale présence de franges|&rrondie Normale
chaque pdle
Taches de Maurefr
Granulations| (taches brunes sur lesSchiffner Schuffner aucun
hématies)
. Diamétre = 1/5 de Plus trapus queP. | Diamétre = 1/3 dg .
Taille " £ . . " £ . Petite
'hématie falciparum 'hématie
En cercle épais avec
Fin en anneau Compact avec petite parfois de fins
Cytoplasme )
vacuole pseudopodes : aspelct
Trophozoi amoeboide
rophozoite Pigment Présence Absence Fin Granuleux
Chromatine
Noyau Parfois, noyau réparIiNoyf’:\u plus g.ros queEn tache compacte, en cerclg,
en deux masses celui deP. falciparum parfois en band¢g
équatoriale
Formgs Oui Non Non Non
marginales
-parasite arrondi dans -aspect comparable
une hématie ovale -noyaux irréguliers P. vivax mais taille
-rarement vu dans le-pigment clair -cytoplasme plus petite
Schizonte sang -a maturité : entre 8 gtdéchiqueté -a maturité : 8 noyau
-plusieurs noyaux 16 noyaux autour -a maturité : 12 a 24 disposés er
d'une masse dé noyaux marguerite autou
pigment d’'un amas de pigmen}
-arrondi -arrondi
. -aspect en banane-noyau de grande-homogéne -arrondi
Gameétocyte s . e o a g . .
caractéristique taille -difficile a distinguer| -de petite taille
-pigment disséminé | deP. ovale




Laboratoire de Parasitologie — Mycologie
Chef du service : Pr. B. LMIMOUNI
Praticienne responsable : Dr. H. NAOUI
Numéro de poste : 5102- 5103- 5104

DIAGNOSTIC DU PALUDISME

Fiche de renseignements

Etiguette patient : Service Prescripteur :
NOM demandeur : | NOM ..o e
Prénom ..o NC POSEE ©vvieiee it e e e
Sexe O M oF Signature :
A

Pays de

[ F= 1T g o <

Nature du derniers séjour en zone d’endémieTourisme O Professionnel o Migrant (vacances au pays)
Si professionnel, précisez,

Résidence 0 Rurale 0 Urbaine

Pays de résidence (a2 dernig
mois)
Année d’'arrivée dans ce pays
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Introduction :

N

The preanalytical phase includes all steps starting from the clinician’s request and ending

when the analytical examination procedure begins.

In hospitals, most samples are not collected in the laboratory but in clinical services, then
transported to the laboratory, sometimes by foreign people from services and laboratory
(ambulance, courier). Even if they are performed outside the laboratory, the biologist remains

still ible for their i with

The present study reports our experience in mastering the preanalytical phase in field of

the Parasitology - Mycology. /

Material & methods:

It is about a prospective study for one month, including all analysis requests. Consistent
with the four-step management method: Plan — Do — Check — Act, after enumeration and
classification of nonconformities, we wrote a primary sample collection manual, procedures and

the associated instructions. Then we conducted a satisfaction investigation of the clinicians.

Results :

\

During the study period, we collected 52 (7.17%) nonconformities for a total of 725
requests for analysis (all samples combined). These nonconformities had only affected the
samples that were carried out outside the laboratory and were related in one of four cases to
the tubes identification errors (74%), 23% of errors were related to request form and 3% were

related to transportation conditions.

Figure 1 : Percentage of nonconformities

WTube identification  @Request  @TransporLation conditions

Figure 2: Request for Aspergillus serology on
an anticoagulated tube (EDTA, purple cap)
instead of a dry tube with or without
separator gel (yellow or red cap).

Figure 3: Looking for yeasts in a
parasitological stool examination on a
yoghurt pot may give false positive results

in one day, among 26 requests for
parasitological stool examination, 9 pots were
unidentified.
To distinguish them during transportation to
the laboratory, they are each wound in the
form request of examination. This gesture is
in him even a nonconformity and at the same
time represents a risk factor for exposure to
pathological products for the technician that

must remove the pots from the sheet of
request for examination

Discussion :

)

According to Borderon and al, lack of i ification or i identification of sample,

date of collection not mentioned, discordance between sample and clinician’s request, errors
related to the transmission to the laboratory and poor quality of the sample, are observed in
6.6% of cases. In addition to these errors which are common to all biology laboratories, other
aspects of the preanalytical phase more specific to parasitological or mycological analysis may
cause errors and affect the outcome or interpretation of the analysis.

in our study we note 7.17% of nonconformities reaching the laboratory, they concerned an

insufficient volume (stool), a t (search for PI; in a dry tube), the

absence or inaccuracy of epidemiological information (search for malaria emergency in a
patient who stayed in Africa, 20 years ago!), treatments for parasites and / or antifungal
established before collection and not reported, or even delay in transportation of samples to
the laboratory.

to conduct corrective actions, we used guidelines of two standards, guide for proper
execution of examinations and ISO 15189. Concerning ISO 15189, it's based on two large sets of
requirements. First, requirements for quality management. Secondly, specific technical
requirements and relating to jurisdiction in medical laboratories concerning inter alia the
management of non-conformities. This means that the management of non-conformities
should not be isolated from the overall

k of quality Indeed, In our

approach it was an opportunity to establish a number of corrective actions in an attempt to
satisfy both sets of requirements :
1. Specific corrective actions for control of nonconformities of the preanalytical phase :
- Establishment of a communication system about nonconformities
- Preparation of a primary sample collection manual
- Enumeration and categorization of non-conformities

2. Corrective actions included within the overall k of quality

- Management commitment

- Involvement of staff

- Clear identification of customers

- Appointing a quality manager

- Implementation of procedures and instructions

- Customer satisfaction survey

- Perspectives:
* Adoption of the number of nonconformities as a quality indicator
* Implement of documents control system.

* Provide educational programs for the laboratory staff

Consequently, Rigorous management of nonconformities during the preanalytical phase is
a fundamental challenge in the installation of a quality approach. It significantly reduces
significantly the number of dysfunctions. On the one hand because they have been identified,

on the other hand because their k of the i ion of

, within the

Qprovements, is the condition to progress on the way of the continual improvement. j

Conclusion :

The preanalytical phase must be controlled by the biologist. In hospitals, this step often
eludes him and should therefore strengthen the dialogue between biologists and clinicians to

improve quality.
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Serment de Galien

Je jure en présence des maitres de cette faculté :

= @’honorer ceux, qui m’ont instruit dans les préceptes de
mon art et de leur témoigner ma reconnaisse en restant
fidele a leur renseignement.

= @’exercer ma profession avec conscience, dans ['intérét de
la santé public, sans jamais oublier ma responsabilité et
mes devoirs envers le malade et sa dignité humain.

- D’étre fidele dans Cexercice de la pharmacie a législation
en vigueur aux_ régles de [honneur, de la probité et du
désintéressement.

- De ne pas dévoiler a personne les secrets qui m auraient
été confiés ou dont j'aurais eu connaissance dans [exercice
de ma profession, de ne jamais consentir a utiliser mes
connaissances et mon état pour corrompre les meeurs et
favoriser les actes criminels.

= Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a
mes promesses, que je sois méprisé de mes confreéres si je
manquais a mes engagements.
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