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1. Contexte 

Accompagnement d’un laboratoire d’analyses médicales dans la démarche  
d’accréditation en ISO 15189 

 L’ordonnance d’application parue le 13 janvier 2010 (Ordonnance n
°2010-49 relative à la biologie médicale), a rendu  obligatoire 
l’accréditation des laboratoires d’analyse biomédicale sur l’ensemble 
des activités qu’ils réalisent  au plus tard le 1 er Novembre 2016.  

Pour aider les LBM dans la démarche 
d’accréditation, le COFRAC a mis la 
disposition des documents SH référence, 
SH LAB Guide Technique d’Accréditation 
et des SH Formulaires.  
L’ordonnance reforme a crée une 
révolution dans le secteur et toutes parties 
prenantes y sont impliqués. 
Les fournisseurs de matériels et les cabinet 
de consulting de qualité assurent 
l’accompagnement des LBM dans cette 
démarche. 

3. Méthodes 
Figure 3: Analyse SWOT du projet 
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- Sites travaillant en mode Silo 
- Motivation du personnel 
- Qualification du personnel 

- Validation des méthodes 
- Spécificité des machines 
- Accompagnement des fournisseurs 
- Formation du personnel 
- Maitrise des EEQ et CIQ 
- Maitrise du système d’information  
- Sécurité et confidentialité des 
données 

- Planification des ressources pour le 
programme de validation 
- Délai d’accréditation court 
- Exigences COFRAC 
- Risques d’apparition de nouvelles 
lois 

Audit Post-analytique 

Un planning d’audit post-
analytique est mis en place. Les 

écarts sont capitalisés sur le 
système informatique et des 

actions correctives sont mises en 
place avec un délai défini. 

Audit SMQ / Suivi Non-Conformités 

 Un audit SMQ a été assuré qui a permis le 
stagiaire d’être Habilité à assurer des audits. 

L’habilitation a été piloté par un auditeur 
COFRAC. Tous les mois, un traitement des NQ 

est assuré. Et des actions d’amélioration sont 
dégagées. 

Documentation hygiène et 
sécurité 

Le processus d’hygiène et 
sécurité n’est pas encore traité et 
la base documentaire n’est pas 
construite. Un délai de finition 

est déjà fixé 

Indicateurs tableaux de 
bord 

Des Indicateurs du tableau de 
bord permettant le suivi des 
dossiers de patients et les 

dossiers FSE 

Enquête de satisfaction 

Suite à la revue de la direction, 
un besoin d’enquête de 

satisfaction des patients et 
prescripteurs a été détecté. 

L’enquête sera faite en Octobre.   

Mise en place de la gestion 
du stock par code à barre 

Tous les fournisseurs et produits 
sont enregistrés sur la base de 

données du logiciel de gestion du 
LBM. La gestion 

d’approvisionnement par code à 
barre est appliquée.  

Gestion de la métrologie 

Les équipements critiques sont 
déterminés. Des négociations avec 
des fournisseurs sont établies. Le 

prestataire métrologique est 
déterminé. Une réforme de a 

gestion de la métrologie  est en 
cours.  

Système d’information 
Le LBM utilise un système de 

gestion de Laboratoire très 
performant « KaliLab ». Toutes 

les utilités du logiciel ne sont pas 
exploitées. Une  adaptation du 

contenu aux données du LBM est 
assurée. Des formations au 
personnel sont conduites.  

Gestion de la 
documentation 

Durant le stage, plusieurs 
documents sont rédigés. Ces 

documents concerne le processus 
de gestion de la métrologie ainsi 

que des enregistrements des 
maintenances et de la surveillance 

des températures.  

Amélioration de la gestion 
des ressources humaines 

Durant le stage, on a reformé la 
gestion des RH et profité des 

fonctionnalités du KaliLab. Le 
processus d’habilitation du 

personnel est en cours. Un suivi 
du plan de formation est assuré.  

Réunion qualité 

 Durant le stage, on a mis en place 
des réunions qualité permettant de 

traiter les Non-Conformité s 
enregistrées. Une fête qui a réunie 

l’ensemble du personnel a été 
organisée et a  été bien appréciée  

Audit secrétariat – 
formation secrétaires 

Durant le stage, un audit 
secrétariat sera assuré. Des 
formations internes pour les 
secrétaires sont assurées..  

Pour construire les dossiers de 
validation de méthode, On a eu 
recours à plusieurs méthodes et 
outils qualité: 
- Brainstorming pour la collecte des 
idées et des informations 
- 5M pour maitriser les risques de la 
méthode appliquée. 
- Diagramme en arbre pour 
déterminer les alternatives et les 
modalités de gestion des risques. 
- Vote pondéré pour assurer 
l’évaluation des fournisseurs 

Validation des 
méthodes 

11 dossiers de validation de méthode sont validés ou en 
cours  

Plus de 500 produits sont gérés sur 4 sites 
d’utilisation 

Plus de 10 formations internes sont assurées  

Une réunion festive a été organisée qui a regroupé 
90% du personnel 

6 Audits sont pilotés ou planifiés durant le stage 

A la fin du stage, un autodiagnostic a 
été conduit pour pouvoir évaluer 
l’avancement de la démarche 
d’accréditation. Cet autodiagnostic a 
été élaboré par des étudiants du 
Master QPO 2013 par rapport à la 
orme ISO 15189. 
Les résultats ont été très 
satisfaisantes sur les processus 
traités.  
Des actions d’amélioration sont 
lancées pour tous les processus tout 
en fixant des délais. 

Autodiagnostic ISO 
15189: version 2007 

5. Perspectives 
Lean Management en Laboratoires d’analyses médicales 

Le Lean Management est une philosophie de travail japonaise qui vise à éliminer le gaspillage. Durant mon stage, 

j’ai remarqué que cette méthodologie sera efficace si on applique dans le domaine des LBM. Un chantier 5S, la 

méthode SMED, La VSM et plusieurs méthodes Lean apporteront un gain important aux LBM. 

Ce projet constitue un projet de recherche que je suis motivé à mettre en place. 
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Figure 1: Planning de l’accréditation 

Figure 2: Planification dynamique stratégique du projet 

Poursuite du stage 

Avant l mois de la fin du stage, j’ai reçu 2 offres d’embauche 
et j’ai choisi de continuer à travailler avec l’entreprise du 
stage BIO4L en tant que Ingénieur Qualité.  
Je serai également embauché par un groupement de LBM 
partenaire à BIO4L en CDI temps partiel en tant que 
Ingénieur consultant qualité. 

Figure 4: Autodiagnostic sur l’avancement de la démarche d’accréditation 
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