
Mise en processus du secteur analyses médicales 
Analyse d’impact du SH GTA 02 

Le contexte normatif actuel impose aux laboratoires une accréditation totale selon 
la norme ISO1519:2012 des activités d’analyses médicales avant 2016. Ce stage a 
porté sur 2 problématiques majeures de cette norme, l’approche processus,  

permettant une optimisation de fonctionnement, ainsi que sur la sûreté du 
système d’information du laboratoire, essentiel dans un contexte unissant santé et 
nucléaire (recommandation COFRAC du SH GTA 02 rév.00). 

Fabien Delahaye | delahayefabien@yahoo.fr 

Une analyse d’impact est réalisée  afin de quantifier la conformité du 
laboratoire vis-à-vis de l’ISO 15189 d’un point de vue  système 
d’information. 

Cette analyse,  réalisée avec un outil Excel développé spécialement après 
analyse du document, a permis de créer un plan d’action 

L’avancement est 
régulièrement suivi 
via le tableau de 
bord intégré dans 
l’outil  d’analyse  
efficience 

Plus d’informations : www.utc.fr/master-qualite, rubrique Travaux → Qualité Management → Réf n°284 

Cartographie des processus, tableau de bord interactif & graphique de suivi 
des indicateurs avec objectifs de performance automatique présenté sous  
forme de fichier HTML permettant sa diffusion. Un outil de maturité des  
processus  permet d’aider les pilotes à manager leur processus vers le 
progrès. 

Différents documents nécessaires à la maitrise de la fiabilité de l’information 
(gestion des lots de réactif, demande  de fusion de 
  dossier patient,  procédure mode dégradé, sont présentés dans  
            le mémoire (liens ci-dessous). Mise en place d’une PCA  

DMAIC 
« Maitriser les 
processus de 
l’entreprise » 

TQM 

Tous les  processus ne 
doivent pas  être 
optimisés. Les analyses 
détaillées doivent être 
priorisées. 

Méthode proposée pour la mise en processus des activités du  
Laboratoire d’Analyses Médicales d’AREVA NC – la Hague 

Activités 
•Définition des 
processus clés 

•Effectuer & valider la 
représentation 
graphique des 
processus du 
laboratoire 

•APR 

•Analyse détaillée 
des processus 

•Optimiser le 
fonctionnement des 
processus 

•Evaluer les 
processus et suivi 
des indicateurs 
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7.1 | Environement

7.2 | Maitrise du parametrage
& des dictionnaires

7.3 | Maitrise informatique de
la phase pré-analytique

7.4 | Maitrise informatique de
la phase analytique

7.5 | Maitrise informatique de
la phase post-analytique

7.6 | Organigramme
informatique

7.7 | Maitrise de la sécurité
informatique

7.8 | Procédure en cas de
panne informatique : mode

dégradé

7.9 | Tracabilité, Intégrité &
conservation des données

7.10 | Sauvegarde des données

Initial

mai

Chapitre Exigences Maturité Preuve 

6.2.1 Il existe un contrat de maintenance des serveurs 
non-critiques 

Performant Gestion par DTSI 

6.2.1 Des sauvegardes périodiques des données des 
serveurs non critiques sont effectuées 

Maîtrisé Des sauvegardes périodiques sont effectuées 

6.2.2 Analyse de risque en cas de coupure électrique de 
longue durée sur les serveurs critiques 

Maîtrisé 
 

A valider 

Locaux serveurs 

6.2.3.1.1 Si serveurs sur site : serveurs redondés 
physiquement ou logiquement 

Performant Existence de 2 serveurs avec des protocoles de 
sauvegardes différentes 

6.2.3.1.1 Si serveurs sur site : serveurs ans des pièces 
éloignées avec un plan de reprise 

Performant Procédure DTSI 

7.3.1.1   
7.8 

Mode dégradé Écrire les procédures du mode dégradé 100% OUI 

7.3.2 Fusion de données 
Valider la procédure de fusion de données. Écrire les critères 
permettant la maitrise de la fusion de ces dossiers 

100% OUI 

7.3.4 
Autocréation de 
demande d’examens 

Écrire la procédure d’autocréation de demande d’examens. Il faut en 
définir les paramètres de maitrise, la traçabilité, les modes de transferts 
de données, etc… 

0% NON 

7.3.4 
Écrire la procédure mode dégradé pour l’autocréation de demande 
examens 

10% NON 

Interaction avec 
autre processus 

Fort 1 2 3 

Moyen 4 5 6 

Faible 7 8 9 

Faible Moyen Fort 

Niveau de qualité 
observé 
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