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INTRODUCTION GENERALE

La recherche de la qualité doit étre la préoccupation essentielle et constante de
tout laboratoire d’analyses médicales. Il est requis des laboratoires la mise en
place d’un systeme d’assurance qualité de ses analyses basé sur du matériel et
des infrastructures adéquats et normalisés ainsi que des procédures
opératoires écrites et validées.

Dans mon projet, une liste des parametres été étudiée pour évaluer le systeme
de contrble de qualité dans le laboratoire de biologie médicale FILAB. Ces
parameétres concernent certaines exigences :

e Contréler et assurer I'instrument de biochimie a I'aide des cartes de
controles.

e Contréler les milieux du travail.

e Contrbler les méthodes et les Procédures opératoires.

e Contrbler la sécurité du personnel.
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ORGANISATION DU LABORATOIRE "FILAB"
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1. Situation géographique du laboratoire « FILAB »
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Figure 1 : Situation géographique du laboratoire « FILAB »
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2. Organigramme du laboratoire « FILAB »

Patient Lieu du
prélévement
r L - o
Etablissements Cabinet médicaux A Au
de santé {médecin ou infirmier) domicile laboratoire
¥

Transport an laboratoire
Tournde du laboratoire ou dépdt directement a accueil du
laboratoire par infirmier ou patient.

4 w

Accueil du prélévement etfon du patient au secrétariat du laboratoire

Relation avec les
CAISSes primaires
et mutuelles pour
effectuer le tiers-
pavant

3

enregistrement des analvses, choix des movens
de diffusion du compte rendu de résultats,
prise en compte du tiers payant et de 100%

Création du dossier informatigue

y

hormonologie, hématologie, immunologie,
microbiologie, sérologie, hémostase, toxicologie...

Analyse des prélévements
Réalisation des analyses | Biochimie,

Validation biologique du dossier

Diffusion du compie renduo des résuliais

|

-

Patients :

Résultats disponible & "accueil sanlé : envol par courrier,
du laboratoire. informatique, fax.

Prescriptenr et établissements de

Organigramme : Différents étapes de fonctionnement du laboratoire « FILAB »
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3. Organisation du laboratoire

a. Le personnel

Profession Nombre
Biologiste (médecin, pharmacien....) 3
Responsable technique 1
Technicien(e)s 6
Infirmier(e)s 3
Coursier 1
Femmes de ménage 2

Tableau 1 : Le personnel

b. Locaux

Salle d’accueil et réception
Le laboratoire dispose d’une salle de réception ventilée ou pouvaient attendre les
patients, avant le prélevement des échantillons.

Salle de prélevement
Le laboratoire a une salle de prélevement contenant 3 chambres. Cette salle est équipés
de sieges, de matériel de prélevement (garrots, seringues, portoirs, tubes de
préléevement et un ordinateur pour entrer les données des patients.

Nombre de salles affectées aux activités techniques
Le laboratoire contient trois chambres réservées aux activités techniques :

- Une pour les analyses hématologiques et immunologiques.
- Une pour les analyses bactériologique.

- Une pour les analyses biochimiques.

Controle et Assurance Qualité au laboratoire d’analyses médicales « FILAB » Page 5



4. Les activités du laboratoire « FILAB »

Le laboratoire est constitué de trois postes techniques :

Laboratoire
d'analyses
medicales

Hematologie Biochimie Bactériologie

Figure 2 : Les spécialités du laboratoire « FILAB »

a) ANALYSES BACTERIOLOGIQUES

Examen bactériologique des urines ou ECBU
+»» Définition

L'ECBU, examen cytobactériologique des urines (ou cytologie urinaire), est notamment
pratiqué lorsqu'une infection urinaire est suspectée. Il consiste a recueillir et a analyser les

urines, pour détecter une concentration anormalement élevée de leucocytes, signe d'une
infection.
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Figure 3: Des échantillons d’examen ECBU

+* Les valeurs Normales

Les valeurs normales, indiquant qu'il n'y a aucune pathologie, indiquent moins de

10.000 leucocytes/ml (globules blancs), moins de 5.000 hématies/ml (globules rouges) et
une absence de germe. "Il peut également y avoir des cellules épithéliales en petit nombre. Il
s'agit des cellules protectrices de la paroi de la vessie. Il peut aussi y avoir des cylindres
hyalins et cristaux", précise-t-il.

Examen bactériologique des selles
+»+» Définition

L’examen bactériologique et parasitologique des selles comprend plusieurs analyses qui ont
pour but de détecter la présence de bactéries pathogénes dans le contenu du tube digestif. Il
comporte un examen macroscopique avec une description de I'aspect des selles, un examen
microscopique apres coloration et enrichissement qui permet de détecter les ceufs ou les
parasites.
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Figure 4: Préparation des lames pour un examen macroscopique des selles

b) ANALYSES BIOCHIMIQUES

Hémoglobine glyquée Hbalc

+* Définition

L’'HbAlc (hémoglobine glyquée) est le pourcentage d’hémoglobine ayant fixé du sucre dans
le sang. Elle est le reflet de la glycémie moyenne (taux de sucre dans le sang) des 3 derniers
mois précédant le dosage en laboratoire.

Ce pourcentage d’hémoglobine augmente lorsque la glycémie moyenne est élevée et
diminue lorsque la glycémie moyenne baisse, en lien avec le traitement et les

recommandations du médecin.

+* Selon Les Normes

Glycémie plasmatique moyenne
HbAlc (%)
(g/h (mmol/l)

4 0,65 3,5
5 1 55
6 1,26 6,93
6,5 1,41 7,76
7 1,55 8,53
7,5 1,69 9,3
8 1,84 10,12
8,5 1,96 10,78
9 2,13 11,72
9,5 2,27 12,49
10 2,41 13,26
11 2,68 14,74
12 2,97 16,34

Tableau 2 : Les valeurs normales de HbAlc

Contrdle et Assurance Qualité au laboratoire d’analyses médicales « FILAB »
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Triglycéride
+» Définition
Les triglycérides sont des graisses (lipides) qui servent de réserve énergétique. Elles
proviennent de I'alimentation et sont aussi synthétisées par le foie. Lorsqu’elles sont trop

nombreuses dans le sang, elles constituent un facteur de risque cardiovasculaire car elles
contribuent a « boucher » les artéres.

¢ Selon Les Normes
Le dosage s’effectue grace a un simple prélevement sanguin. |l faut étre a jeun depuis 12
heures et avoir suivi un régime alimentaire normal dans les semaines précédentes (le
médecin ou le laboratoire vous donnera peut-étre quelques indications).

A titre indicatif, le taux de triglycérides dans le sang devrait étre :

e chezles hommes : inférieur a 1,30 g/I
e chezles femmes : inférieur a 1,20 g/I

Acide Urique
s Définition

L'acide urique est un produit de déchet normalement éliminé par I'organisme. Il provient de
la dégradation de cellules mortes mais également de la digestion de certains aliments.

+* Selon Les Normes

Le dosage sanguin de I'acide urique est effectué grace a une simple prise de sang, réalisée a
jeun. Les valeurs normales d'acide urique sont comprises entre 40 a 60 mg/L (ou 240 a

360 umol/l) pour I'homme, entre 30 a 50 mg/I (ou 180 a 300 umol/l) pour la femme et entre
25 a 40 mg/L (ou 150 a 240 umol/l) pour I'enfant. Les normes différent selon les techniques
utilisées par les laboratoires.

Figure 5: Automate de biochimie
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c) ANALYSES HEMATOLOGIQUES

«» Définition
NFS OU L'hémogramme est |'abréviation médicale de : Numération Formule Sanguine. La
NFS indique le nombre et le type de globules rouges, de globules blancs et
de plaguettes contenus dans un échantillon de sang.

+* Selon Les Normes

Les valeurs normales se situent entre 12 et 16 g/dL chez la femme, et 13 et 16,5 g/dL chez
I'homme.

Figure 6: Automate de L'hémogramme NFS

+ Définition

La vitesse de sédimentation correspond a la vitesse nécessaire aux hématies, ou globules
rouges, pour sédimenter et se déposer au fond d'un tube a essai. En pratique, le sang est
rendu incoagulable et placé dans un tube a essai. On observe, alors, la vitesse a laquelle les
globules rouges tombent et se déposent dans le fond du tube.
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+* Selon Les Normes

® Chez la femme, la vitesse de sédimentation a la premiére heure doit étre comprise entre
4 mm et 8 mm. La vitesse de sédimentation a la 2 éme heure doit étre inférieure a 20 mm.
La vitesse de sédimentation augmente physiologiquement avec I'dge et au cours de la
grossesse.

® Chez I'homme, la vitesse de sédimentation normale, a la premiére heure, doit étre
comprise entre 3 mm et 6 mm.

Figure 7: La méthode classique de la vitesse de sédimentation
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CONTROLE E7 ASSURANCE QUALITE AU SEIN DU LABORATOIRE
tFILAB »
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I. Controle qualité

Le contréle de qualité permet d’évaluer, de corriger et de valider le processus aboutissant au
rapport des résultats d’analyse des patients. Les différents controles de qualité permettent
au laboratoire de prouver que les valeurs d’analyse ont été obtenues avec une grande
fiabilité. Certaines étapes de pré- ou de post-analytiques concernant les échantillons de
patients ne sont pas couvertes par les controles de qualité et doivent faire I'objet de

surveillance et d’entrainement spécifiques.

Les types de contrdles effectués :

e Controle de qualité interne : c’est 'ensemble de procédures destinées a étre
conduits dans un laboratoire pour surveiller les performances de ce
laboratoire. Elles sont mises en place par la direction du laboratoire pour
surveiller en continu les opérations et les résultats des mesures pour décider
si les résultats sont suffisamment fiables pour étre communiqués.

e Controle de qualité externe : c’est la procédure d’évaluation des
performances d’un laboratoire par le biais d’'une comparaison inter
laboratoires réalisée par une tierce organisation.

Contrdle de Qualité au laboratoire médical

Contrdle de qualité interne (CQI)

Contrdle de qualité externe (CQE)

¢ Autocontrile utilisant les résultats d'un seul
laborataire.

« Validation des résultats en continu (détecter et
corriger les erreurs immédiatement).

Contrdle par un organisme exlerne des
laboratoires analysant tous le méme échantillon
avec le méme systéme analytique.

Surveillance ponctuelle de la qualité, détection
d'une dérive ou d'erreurs a posterior.

Objectif :

Il permet de vérfier la reproductibilité et la
précision des résultats et de valider la calibration
du test.

Objectif :

Il permet de vérifier 'exactitude des résultats et
facilite la comparaison des performances des
différents instruments.

Figure 8 : Les types de contrdle de la qualité au laboratoire médicale
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lI.  Mise en ceuvre d'un systeme controle de qualité au laboratoire
d’analyses médicales

1. Procédures

Le laboratoire réalisant des analyses de biologie médicales doit disposer de procédures
opératoires écrites, datées et techniquement validées, afin d'assurer la qualité des résultats.
Dans chaque zone d'activité spécifique du laboratoire, les procédures opératoires relatives
aux activités qui y sont menées, doivent étre immédiatement disponibles. Des livres, des
manuels, des articles peuvent étre utilisés en complément.

Les procédures opératoires doivent concerner les points suivants:

7/
o0

accueil des patients
étape pré analytique ou de traitement préalable de I'échantillon

X/
X4

L)

7/
o0

étape analytique
Expression des résultats et comptes rendus d'analyses

7/ 7/
LS X4

validation des résultats

*

7/
*

transmission des résultats

L)

Pour mettre en ceuvre un tel systeme, il faut au préalable mener des actions de
sensibilisation, d'information, voire parfois de fondation au sein du laboratoire afin d'avoir
une meilleure adhésion du personnel. Le biologiste se doit donc d'expliquer la démarche et

convaincre de son bien fondé.

La mise en ceuvre d'un systéme d'assurance qualité commence depuis la réception (accueil)
des échantillons (patients), jusqu'a la délivrance des résultats.

2. Application des procédures

¢ Accueil des patients

A leur arrivée au laboratoire, les patients doivent étre bien accueillis et mis en confiance, lls
doivent recevoir toutes les informations utiles et étre confortablement assis dans une salle
de réception, en attendant le prélevement.
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¢ Etape pré-analytique

L'échantillon prélevé sur tube sec est laissé en attente pour coagulation. Il est ensuite
centrifugé immédiatement pendant 10 minutes et le plasma obtenu sert a toutes les
déterminations chimiques et enzymatiques.

Lorsque le produit biologique ne résiste pas aux températures élevées, il est plus indiqué
d'utiliser un centrifugeur réfrigéré.

¢ Etape analytique

Cette étape permet de déceler les anomalies et les erreurs des analyses. Elle utilise des
échantillons de contréle qui sont analysés dans les mémes conditions que les échantillons
biologiques.

Ces mesures permettent de définir des critéres d'acceptabilité des résultats obtenus.

+* Expression des résultats et comptes rendus d'analyses

L'expression des résultats doit étre précise et sans équivoque. Les valeurs de références
doivent étre indiquées. La méthode d'analyse et/ou les réactifs utilisées doivent étre
mentionnées chaque fois qu'ils peuvent influer sur I'expression des résultats ainsi que
lorsque la réglementation I'exige.

Les comptes rendus d'analyses doivent figurer sur un papier avec en-téte du laboratoire
comportant les mentions fixées réglementairement et étre signés par le biologiste.

7

% Validation des résultats

La validation des résultats est double: elle comporte une validation analytique qui peut étre
réalisée par le personnel d'exécution sous la responsabilité du biologiste, et une validation
biologique, qui est de la compétence exclusive du biologiste.

La validation analytique des examens doit étre soumise a des procédures précises écrites.
Elle ne doit étre effectuée qu'aprés avoir vérifié les indicateurs de bon fonctionnement des
instruments et pris connaissance des résultats du contréle de qualité interne.

7

% Transmission des résultats

Elle doit se conformer a la législation et a la réglementation en vigueur et assurer le respect
du secret professionnel.

Les résultats d'analyses sont, d'une fagon générale, remis au patient en main propre ou lui
sont envoyés sous pli cacheté, a son nom et a son adresse. Les résultats d'analyses sont
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également transmis au médecin prescripteur du patient sauf opposition de ce dernier. En
aucun cas, des résultats ne peuvent étre remis a une tierce personne sans autorisation du

patient. Lorsque le patient est hospitalisé, les résultats sont adressés au médecin
prescripteur et remis au patient a sa demande selon la réglementation en vigueur.

[1l.  Outils de controle Qualité

1. Diagramme d’Ishikawa ou de Causes-effets ou 5M

Que fait t-on dans un Laboratoire 2

Modelisation du laboratoire

METHODES MILIEU

I PROCESSUS D’ ANALYSE

= =

| MAIN D OEUVRE ' ‘

ECHANTILLONS
ASATVNY.Q SIVIINSTY

MOYENS ’ ‘ MATIERES ‘

Figure 9 : Diagramme Ishikawa

a. Champ d’application

Le diagramme peut étre utilisé par la recherche des causes et effet en relation avec la non-
qualité sur un produit ou le dysfonctionnement d’un procédé. |l est la clé de volte de la
recherche des causes qui produisent I'effet et doit étre largement utilisé par les groupes de
progrés comme un outil essentiel a la démarche d’amélioration permanente.

b. Inconvénients /Avantages de |'outil

Les avantages de l'outil 5 M sont :

e Recensement simple, rapide et sans oubli des causes en se basant sur un
travail de groupe.

e (lassification et hiérarchisation selon les familles et sous-familles (les 5M ou
7M)

e Une représentation graphique claire et lisible.
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e Etablissement d’un consensus du groupe de travail sur I'importance des
causes.

Ses inconvénients sont :

e Manque de précisions sur quelques notions, a savoir la notion de causes
profondes et celle de critere de mesure de pertinence.
e Manque de précision sur le degré d’'importance des causes.

2. Les cartes de controles
a) Définition

Les cartes de contréle: C'est une méthode graphique qui permet de visualiser les variations
du procédé dans le temps et de juger si statistiquement un déréglage s’est produit.

b) Champ d’application

Elles visent ta :
 Evaluer et assurer la stabilité du procédé
* Limiter les proportions des produits non conformes
* Signaler les causes spéciales

c) Exemples des cartes des contréles

5749
== M
" f,/”;___\‘*/ -
22,2 tk”\ % f#
55 y el i
=15 —4\\&#/ 1“"'* -”f Moyenne 55.4
oa \:/’
53,5
55 52 .56
525 : . : . . . : . : |
1 = 3 4 = & i = o 10

Figure 10 : Procédé stable
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Figure 11 : Procédé instable

0,

+* Sila courbe ne dépasse pas la limite supérieure et la limite inferieur de contréle, on
dit que le procédé est stable et conforme (Figure 10).

7

+»+ Sila courbe dépasse soit la limite supérieure ou/et la limite inferieur de contréle, on
dit que le procédé est instable et non conforme (Figure 11).
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d) Identification des limites de contréle sur les cartes (X ; R)

Symbole Maniere |Signification |Formule Tahles de calcul
de lire le
symhbaole
¥ tMoyenne d'un | Zx/mn (Sommation des
¥-barre | echantillan unités d'un echantillon
divisee parle nomhbre
d'unites)
_ *-barre  |Moyenne des
Z harre MOyEnnes X /n{Sommation des
d'echantillons | i pvennes d'échantillons
differents divisée par le nomhbre de
MOoyENnes)
= Etendue Plus grand nombre mains
le plus petit nombre d'un
meéme echantillon
Moyenne des etendues  |ZR/M (Sommation des
=3 dans plusieurs etendues divise par le
echantillons nombre d'etendues)
Lirnite superieure de X 4 qpw TipR
LsC X contrale pour les & B
B Limite inferieure de X _gpw X_p, R
Lic & contrile pour les &
LSC R Limite supérieure de R+ 36R oa R
contrdle pour les R
LiC R Limite inferieure de R - 38R 03 R
contrile pour les B

Tableau 3 : L’identification des limites de contrdle

Le tableau 3 donne les équations du calcules pour tracer des cartes de contréles :

» lalimite supérieur de contrdle de la moyenne « LSC» LCSx=x+ A:R
» lalimite inferieur de contrdle de la moyenne « LIC» LCle=x-A;R
» lalimite supérieur de contréle de I'étendu « LSC» LCSg =D4R
» lalimite inferieur de contrdle de I'étendu « LIC» LCSg =Ds3R
» les parameétres A;,Dset D3 sont des données regroupent dans le tableau suivant :
Tallle de
l'échantillon | 2 3 4 5 6 7 8 9 10
A2 1,880(1,023]10,729] 0,577 0,483 0,419] 0,373] 0,337 0,308
D3 0 0 0 0 0 [0,076]0,136]0,184 0,223
D4 3,267|2,575(2,28212,115]12,004|1,924 (1,864 1,816] 1,777

Tableau des données pour calculer les limites
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IV. Résultats

1. Controle et assurance de l'instrument de Biochimie a I'aide des
cartes de controles :

Exemple d'application

Mesure 1 :252 /249 /249 / 249

Calcule de la moyenne

X =5X/n
(252+249+249+249)/4= 249.75

Calcule de I'’étendu

R= Xmax _Xmin

252 249=3
Calcule des limites

La limite supérieur de contréle de la moyenne « LSC »
LCSx= x + AzR

La limite inferieur de controle de la moyenne « LIC »

LCl,=x - A;R
La limite supérieur de contréle de I’étendu « LSC »
LCSR = D4R
La limite inferieur de controle de I’étendu « LIC »
LCSR = D3R
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Mesure DATE X1 X2 X3 X4 Moyenne
Mesure 1 03/05/2021 252 249 249 249 249,75
Mesure 2 04/05/2021 249 247 252 253 250,25
Mesure 3 | 05/05/2021 253 247 246 247 248,25
Mesure 4 06/05/2021 247 253 253 248 250,25
Mesure 5 07/05/2021 249 253 247 252 250,25
Mesure 6 08/05/2021 246 253 250 253 250,5
Mesure 7 10/05/2021 253 247 254 251 251,25
Mesure 8 11/05/2021 255 255 248 252 252,5
Mesure 9 12/05/2021 254 248 255 246 250,75
Mesure 10 | 13/05/2021 249 246 253 255 250,75
Mesure 11 | 14/05/2021 254 249 252 251 251,5
Mesure 12 | 15/05/2021 249 250 246 249 2485
Mesure 13 | 17/05/2021 253 247 247 250 249,25
Mesure 14 | 18/05/2021 252 249 251 247 249,75
Mesure 15 | 19/05/2021 249 252 255 252 252
Mesure 16 | 20/05/2021 248 246 248 249 247,75
Mesure 17 | 21/05/2021 250 247 249 252 249,5
Mesure 18 | 22/05/2021 247 247 252 251 249,25
Mesure 19 | 24/05/2021 254 249 252 247 250,5
Mesure 20 | 25/05/2021 250 252 250 250 250,5
Moyenne
250,15
LSC LIC LC Etendue LC LSC LIC
254,34 245,55 250,55 3 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 6 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 7 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 6 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 6 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 7 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 7 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 7 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 9 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 9 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 5 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 4 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 6 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 5 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 6 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 3 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 5 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 5 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 7 5,75 13,12 0
254,34 245,55 250,55 2 5,75 13,12 0
Moyenne
5,75

Tableau 4 : Tableau des mesures de I'instrument de Biochimie
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Figure 12 : Carte de contrdle des moyennes
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Figure 13 : Carte de contrdle des I’étendues

A partir des cartes de controles On remarque que la courbe d’étude est située entre

la limite supérieure de contrdle « LSC » et la limite inferieur de controle « LIC », alors

on conclut que I'appareil de biochimie est sous contréle entre 03/05/2021 et
25/05/2021.
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2. Controle des milieux du travail

La partie étudiée Appréciation
Revétement des toitures état neuf ou proche du neuf
Revétement des sols état neuf ou proche du neuf
Revétement des parois bon état
Condition des portes et fenétres Absence des fenétres dans la salle

de la Microbiologie

Condition du mobilier état neuf ou proche du neuf
Condition des paillasses bon état
Condition de I'éclairage état neuf ou proche du neuf
Condition de ventilation (ventilation, brasseurs d’air, état neuf ou proche du neuf
climatisation)
Eau courante 100%
Electricité 100%

Tableau 5 : Contréle des milieux du travail

A partir du « tableau 5 » on remarque que tout est conforme sauf ne posséde pas
des fenétres dans la salle de la microbiologie.
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3. Contrble des méthodes et les Procédures opératoires

Procédures opératoires Description
Les prélevements et le choix des récipients destinés a les recevoir Obligatoire
L'identification des échantillons Obligatoire
Le traitement préalable des échantillons (la centrifugation, la séparation des Obligatoire
aliquotes...)
La conservation (Avant et aprés I’analyse) selon I’échantillon
Le transport éventuel des échantillons et ses conditions Obligatoire
La réalisation des analyses médicales avec une description de la méthode Obligatoire
utilisée
L’assurance de qualité Obligatoire
Les régles de validation des résultats et les contrdles a utiliser. Obligatoire
L’entretien du petit matériel et de la verrerie Obligatoire
La gestion des systémes informatiques éventuels Oui
L’entretien des locaux Obligatoire
Maintenance des instruments Une fois par

semaine

Tableau 6 : Controle des méthodes et Procédures opératoires

A partir du « tableau 6 » on remarque que tous les procédures opératoires sont dans
les meilleures conditions et respectent les normes.
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4. Controler la sécurité du personnel

Sécurité des personnels

Etat

Porter des blouses propres

Ovui et Obligatoire

Porter des Masques

Oui
Porter des lunettes protectrices Non
Utilisation des désinfectants Oui
Est-ce que les personnels et stagiaire désinfectent leurs
mains ? Oui
Est-ce que les techniciens et les stagiaires portent des
gants jetables ? Parfois

Tableau 7 : Controler la sécurité des personnels

A partir du « tableau 7 » on remarque que les conditions de sécurité des personnel
sont appliquées au laboratoire malgré qu’il y’a quelques actions a respecter comme
porter des Lunettes protectrices et porter des gants dans chaque analyse pour éviter

tout danger.
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Tous les résultats obtenus sont regroupé dans le tableau suivant :

C : conforme

CP : conformité partielle NC : non conforme

C [CP | NC
Locaux
X
La sécurité du Personnel
X
Organisation du laboratoire Instrumentation
X
Procédures opératoires
X
accueil des patients
X
étape pré analytique ou de traitement préalable de
I'échantillon X
étape analytique
X
Fonctionnement du laboratoire o p
validation des résultats
X
Expression des résultats et comptes rendus d'analyses
X
transmission des résultats
X
Controle de qualité interne X

Tableau 8 : Résultats

A travers ces résultats on observe que tous les paramétres sont conformes alors

que les parametres (Locaux, La sécurité du Personnel) ont une conformité

partielle.
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CONCLUSION

D'apres cette étude de contréle au sein du laboratoire d’ analyse

médicale « FILAB », les résultats des paramétres ont montré que les
exigences (Procédures opératoires, Matériels) respectent les normes ISO,
alors que les exigences (La sécurité du personnels , locaux), doivent subir
des modifications tel que porter des lunettes protectrices et porter des
gants dans les analyses chimiques qui se fait manuellement et construire
des fenétres dans la salle de la microbiologie pour éviter tout danger que sa
soit chimique ou biologique.
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