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1-1: Importance de la qualité au laboratoire

cliniques ou de santé publique.

Lorsque des analyses sont pratiquées, il existe toujours un certain degré 

en tenant compte des limites des systèmes d’analyse. Un niveau d’exactitude de 
99% peut apparaître à première vue comme acceptable, mais le 1% d’erreur en 
découlant peut devenir particulièrement important dans un système dans lequel 
de nombreux événements se produisent, cas typique du laboratoire d’analyse.

Les laboratoires d’analyse produisent des résultats  qui sont largement utilisés à  

de la justesse de ces analyses et du rendu des résultats. Si des résultats inexacts 

traitements inutiles
complications du traitement
traitement inapproprié
retard dans l’établissement d’un diagnostic correct
analyses supplémentaires et inutiles.

Ces conséquences entraînent une augmentation en coût, en temps, en ressources 

essentiel d’exécuter tous les processus et les procédures au laboratoire de la 
meilleure façon possible. Le laboratoire est un système complexe, impliquant 
beaucoup d’étapes dans la réalisation des activités ainsi qu’un grand nombre de 
personnes. La complexité du système exige que tous les processus et procédures 
soient exécutés correctement. Par conséquent, un modèle de système de gestion 

un bon fonctionnement du laboratoire.
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coordonnées dirigeant et contrôlant les activités d’une organisation vis-à-vis de 

Ces deux groupes sont internationalement reconnus comme des organisations 
de normalisation pour les laboratoires; ceci sera développé plus tard dans ce 
manuel.
Dans un système de gestion de la qualité, tous les aspects de l’activité du laboratoire,
incluant la structure organisationnelle, les processus, et les procédures doivent 

1-2: Vue d'ensemble du système de gestion de la qualité
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De nombreux processus et procédures sont mis en œuvre dans un laboratoire et 

peut entraîner un résultat de laboratoire médiocre. Une méthode de détection 
des erreurs à chaque phase de l’analyse est nécessaire pour s'assurer de la qualité.
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Cheminement du 
spécimen

1-2:  Vue d'ensemble du système de gestion de la qualité

La complexité du système du laboratoire exige que de nombreux facteurs  soient  
pris en compte pour assurer la qualité au laboratoire. Certains de ces facteurs 
comprennent :

l'environnement du laboratoire
les procédures du contrôle qualité
les communications
l'archivage
du personnel compétent possédant de solides connaissances
des réactifs et du matériel de bonne qualité.

Le système de 
gestion de la 

qualité prend en 
compte tous les 

processus

Les normes ISO regroupent les processus dans les catégories « préanalytique », 
« analytique» et « post-analytique». Des termes comparables sont employés dans 
l’usage courant : processus préanalytiques, analytiques, et post-analytiques.

L’ensemble des activités qui ont lieu lors des analyses est appelé le cheminement 
du spécimen. Le cheminement du spécimen commence avec le patient et se 
termine par le rendu des résultats et leur interprétation.

Le concept de cheminement du spécimen est un élément clé pour le modèle 

lorsque des pratiques qualité sont développées. Par exemple, un échantillon qui 

rendu perdu ou mal écrit, peuvent réduire à zéro tous les efforts d’obtention d’un 
test bien réalisé.
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la bonne gestion de tous ces points essentiels.

Pour obtenir un système de gestion de la qualité qui fonctionne, la structure et 

structure organisationnelle sur laquelle s’appuyer – l’implication de la direction 
est cruciale ; et il doit également exister un mécanisme pour la  mise en œuvre 
et le contrôle.

La ressource la plus importante au laboratoire consiste en un personnel 
compétent et motivé. Le système de gestion de la qualité prend en compte de 
nombreux éléments parfois négligés de la gestion du personnel, et nous rappelle 
l’importance des encouragements et de la motivation.

Différents types d’appareils sont utilisés au laboratoire, et chacun d’entre eux 
doit fonctionner correctement. Choisir le bon matériel, l’installer correctement, 
s’assurer que les nouveaux appareils fonctionnent bien et développer un 
système de maintenance font partie du programme de gestion du matériel au 
sein du système de gestion de la qualité.

1-3: Modéle de système de gestion de la qualité

Vue d’ensemble 
du modèle du 

système de 
gestion de la 

qualité 

Organisation

Lorsque toutes les procédures de 
laboratoire et tous les processus sont 
organisés de manière exploitable et 
compréhensible, la probabilité de 
s’assurer  que  tout est géré de façon 
appropriée augmente. Le modèle 
qualité utilisé ici organise toutes les 
activités du laboratoire autour de 
douze points essentiels du système 
qualité. Ces points essentiels sont un 
ensemble d’activités coordonnées qui 
servent de base pour la gestion de la 

pris en compte si l’on veut améliorer 
la qualité du laboratoire dans son 
ensemble. Ce modèle de système de 
gestion de la qualité a été développé 
par le CLSI1 et est totalement  
compatible avec les normes ISO2,3. 

Personnel

1 A quality management system model for health care; approved guideline—second edition
Wayne, PA, NCCLS, 2004.

2 ISO 15189:2007. Laboratoires d'analyses de biologie médicale—Exigences particulières concernant la qualité et la compétence. Genève , 
Organisation internationale de normalisation, 2007.

3 ISO 9001:2008. Systèmes de management de la qualité—Exigences. Genève , Organisation internationale de normalisation, 2008
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1-3: Le modèle de système de gestion de la qualité

Approvisionnement 
et gestion des 

stocks

La gestion des réactifs et des consommables au laboratoire est souvent une 

permet de faire des économies et de s’assurer que les réactifs et consommables 
seront disponibles en cas de besoin. Les procédures appartenant à la gestion des 

consommables sont de bonne qualité, et qu’ils sont utilisés et stockés de manière 

Le contrôle des processus prend en compte différents facteurs importants pour 
s’assurer de la qualité des processus d’analyse au laboratoire.
Ces facteurs comprennent le contrôle qualité des analyses, la gestion 
appropriée des échantillons, incluant le prélèvement et le traitement, et les 

.

Les techniciens de laboratoire sont familiers du contrôle des processus ; le 
contrôle qualité a été une des premières démarches qualité utilisée au laboratoire 
et continue de jouer un rôle vital  pour assurer la justesse des analyses.

que leur accessibilité pour le personnel du laboratoire et le personnel de soin. 

informatisée ; ces deux modalités seront discutées dans la section sur la gestion 
de l’information. 

De nombreux points essentiels du système qualité se chevauchent. Un bon 
exemple est la relation étroite qui existe entre « Documents et registres » et 
« Gestion de l’information ». Les documents sont nécessaires pour indiquer 

assurer leur justesse et leur accessibilité.

Une erreur de laboratoire est un évènement qui n’aurait pas dû se produire. Un 
système est nécessaire pour détecter ces problèmes ou erreurs, pour les gérer 

cela ne se reproduise pas.

Le processus d’évaluation est un outil pour examiner la performance du 
laboratoire et la comparer aux normes ou aux repères existants, ou encore à 

Les normes de qualité du laboratoire représentent une importante partie du 
processus d’évaluation, servant de repères pour le laboratoire.
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1-3: Le modèle de système de gestion de la qualité

Amélioration des 
processus

Le premier objectif d'un système de gestion de la qualité est l’amélioration continue 

plusieurs outils utiles pour l’amélioration des processus.

Le concept de service client a souvent été négligé au laboratoire. Cependant, 
il est important de noter que le laboratoire est une entreprise de service ; par 
conséquent il est primordial que les clients du laboratoire reçoivent ce dont 
ils ont besoin. Le laboratoire devrait savoir qui sont ses clients, devrait évaluer 
leurs besoins et devrait utiliser les réponses des clients pour entreprendre des 
améliorations.

bâtiments et de la sécurité :
Sûreté — processus qui permet d’éviter que des risques et des dangers non 
désirés n’entrent au laboratoire.

— processus qui cherche à minimiser les risques et à éviter que 
la communauté ne soit exposée à des dangers qui proviendraient du laboratoire.
Sécurité — lignes de conduite et procédures visant à prévenir tout risque de 
nuisance au personnel, aux visiteurs et à la communauté.
 Architecture et  aménagement — adaptation des installations et du matériel 

Dans le modèle du système de gestion de la qualité, les douze points essentiels 

des résultats du laboratoire et la qualité au travers de toutes les activités du 
laboratoire. Il est important de noter que les douze points essentiels peuvent 

approches utilisées pour la mise en œuvre varieront selon la situation locale.

Les laboratoires qui ne mettent pas en œuvre un bon système de gestion de la 

de la qualité ne garantit pas un laboratoire sans erreur mais permet d’avoir un 
laboratoire de haute qualité capable de détecter les erreurs et d’éviter qu’elles 
ne se reproduisent.
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Principaux 
innovateurs et   

leurs contributions

coordonnées permettant d’orienter et de contrôler un organisme en matière de 

structures organisationnelles, ressources, processus et procédures nécessaires à 
la mise en place de la gestion de la qualité ». Les concepts de gestion de la qualité 
utilisés aujourd’hui sont apparus au 20ème siècle et proviennent principalement 
de la croissance des processus de production et de vente.

Un des premiers concepts de la gestion de la qualité a été le contrôle de qualité 
du produit. Shewhart a développé une méthode de contrôle statistique des 
processus dans les années 1920, formant ainsi la base des procédures de contrôle 
qualité au laboratoire. Les méthodes de contrôle qualité n’ont pas été appliquées 
aux laboratoires jusque dans les années 1940. D’autres chercheurs et innovateurs 
tels qu’Arman Feigenbaum, Kaoru Ishikawa, et Genichi Taguchi ont enrichi ces 
concepts. Les travaux les plus récents et les plus importants pour le laboratoire 
sont les travaux de Galvin sur la réduction des erreurs à micro échelle.

La gestion de la qualité n’est donc pas un nouveau concept.

la gestion de la 
qualité

1-4: Histoire de la gestion de la qualité au laboratoire



Système de Gestion de la Qualité au Laboratoire    17

1-5: Normes internationales de laboratoire

Une partie de la gestion de la qualité consiste en l’évaluation, mesurant et 
comparant la performance par rapport à une norme ou à une référence. Ce 
concept implique que des normes soient établies et à nouveau c’est l’industrie qui 
en a été l’instigatrice.

la fabrication industrielle en utilisant une série de normes établies par l’armée 
américaine pour la fabrication et la production de leur matériel. Nous connaissons 
ces normes sous le nom normes ISO.
Les documents ISO 9000 constituent un ensemble de normes relatives à la gestion 

appliqués dans beaucoup d’autres domaines. ISO 9001:2008 concerne le système 
de gestion de la qualité en général et s’applique aux laboratoires. Deux normes 

ISO 15189:2007. Laboratoires d'analyses de biologie médicale — Exigences 
particulières concernant la qualité et la compétence. Genève, Organisation 
internationale de normalisation, 2007. Cette norme a été récemment mise à 
jour : ISO 15189:2012

Exigences générales concernant la compétence des laboratoires 
d'étalonnages et d'essais. Genève, Organisation internationale de normalisation, 
2005.

Une autre organisation internationale de normalisation pour les laboratoires est 
le CLSI anciennement connu sous le nom de National Committee for Clinical 

à développer des normes, lequel implique de nombreux partenaires concernés. 
Le CLSI a développé un modèle de système de gestion de la qualité qui est utilisé 
dans ce manuel. Ce modèle est basé sur les douze points essentiels du système 
qualité et est totalement compatible avec les normes ISO de laboratoire.

Deux documents du CLSI sont très importants pour le laboratoire:
A quality management system model for health care; approved guideline—second 
edition
Application of a quality management system model for laboratory services; approved 
guideline—third edition
2004.

L’information contenue dans ce manuel est basée sur le modèle de 
système de gestion de la qualité du CLSI et sur la norme ISO 15189.

Il existe de nombreuses autres organisations de normalisation, et de nombreux 
exemples de normes pour les laboratoires. Certains pays ont établi des normes 

aux laboratoires à l’intérieur du pays. Certaines normes s’appliquent seulement 
à certains domaines du laboratoire ou à certaines analyses. Des normes ont 
été établies par l’Organisation mondiale de la Santé pour certains programmes 
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La gestion de la qualité n’est pas un nouveau concept ; il a évolué grâce au travail 

qualité s’applique aussi bien aux laboratoires qu’aux secteurs de production et 
aux industries.

Un laboratoire est un système complexe dont tous les aspects doivent 

Les approches pour la mise en œuvre de la qualité peuvent varier selon la 
situation locale.

gros impact sont à privilégier pour commencer.
tous les points essentiels 

doivent avoir été pris en compte.

Gestion de la 
qualité

Messages clefs

1-6: Résumé


