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DESIGNE DU NOM EXPRESSIF DE LABORATOIRE,
DEMANDER QU’ON LES MULTIPLIE, CE SONT LES
TEMPLES DE L’AVENIR.

Louis PASTEUR :Academie des sciences 1368




I- INTRODUCTION

Les apports de la biologie dans le diagnostic médical sont aujourd’hui indéniables.

Si I’état sanitaire de la population dépend de la qualité des prestations des
praticiens , ceux-ci doivent avoir confiance et s’appuyer sur les capacités de
diagnostic des laboratoires de biologic médicale qui sont un €lément essentiel du
systtme de santé, et par-la méme incontournable dans la démarche de ce
diagnostic.

Dans un monde de plus en plus concurrentiel et sécuritaire, ou I’essentiel n’est plus
suffisant, et ou il faut étre bon et le demeurer, le laboratoire de biologie se doit
d’étre irréprochable dans 1’exercice de toutes ses activités et surtout par ce qu’il
s’agit de santé donc de vies humaines.

La fiabilité de ses résultats et la crédibilité dont il doit jouir dans le monde
scientifique comme unité d’analyse, mais aussi comme cadre de recherche et de
formation en dépendent.

Le laboratoire de biologie de I’Institut Marchoux, conscient de son rdle a savoir la
promotion de 1’état de santé de la population , et soucieux de donner une réponse
positive aux recommandations de L’O.M.S. lors du séminaire de Bamako sur
I"assurance qualité dans le laboratoire de biologie en Afrique tenu en novembre
1997, a décidé de mettre en place un systéme d’assurance qualité plus performant.

Sa mise en place savére problématique et I’un des préalables est I'évaluation de la
capacité du laboratoire a répondre aux exigences d’un tel systeme si nombreuses et
si complexes.

C'est dans ce cadre que s’inscrit notre travail 4 savoir : étudier les problémes
relatifs au systéme d’assurance qualité de I’unité de biologie de I’Institut Marchoux

Nous avons retenu comme hypothése pour notre étude :
La mise en conformité avec le Guide de Bonne Execution des Analyses(GBEA):
une démarche pour la qualité




I-OBJECTIFS :

1-Objectif General.

Nous nous proposons dans ce travail d’etudier le systeme d’assurance qualité du
laboratoire de biologie de I’ Institut Marchoux

2-Objectifs Specifiques

Evaluer la perception et I'appréciation que le personnel se fait du GBEA et de
I’assurance quahité.
Evaluer les parameétres de qualité a travers les sections.

Proposer dans quel cadre améliorer le systéme d’assurance qualité de l'unité de
biologie de 1’Institut Marchoux .

Dans ce travail, aprés la note introductive et la définition de nos objectifs , nous
preésenterons:

- dans une premiére partie la qualité au laboratoire de biologie avec une place
particuli¢re a I’assurance qualité.

- dans une deuxiéme partie nous parlerons successivement :

de la méthodologie utilisée

des résultats obtenus et de leur analyse

et enfin de 1a conclusion et des recommandations faisant suite a I’étude.



III GENERALITES
1-QUALITE DANS LE LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE
1.1-Deéfinition

La notion de la qualité définie par I’Organisation Internationale de Normalisation
dans sa norme ISO 8402 en donne d'emblée une vision prospective conférant au
client un role d’appréciation et d’exigence.

La qualit¢ d'un produit ou d’un service est I’ensemble des caractéristiques qui lui
conferent I’aptitude a satisfaire des besoins exprimes et implicites. (1 0,3,7)

Dans le cadre de la biologie médicale elle est 'adéquation entre les moyens mis en
cuvre et les informations attendues par le médecin prescripteur, ainsi que les
attentes du patient (7).

1.2-Fondements d’une bonne qualite

Les qualités bonnes ou meilleures sont des adjectifs exprimant des positions
relatives.

Ces expressions sont vides de sens et ne relevent que des impressions, mais un
service comme un produit doit étre envisagé simultanément a 3 points de vue (11):
Point de vue Technique : se placer d’un point de vue technique, c¢’est examiné les
aspects, considérations et conséquences dus a des facteurs physiques, chimiques,
mécaniques et humains.

Point de vue Médical : L'analyse médicale est un moyen thérapeutique, son objectif
est d’aider a soigner un malade. La vie humaine etant sans prix , se placer d’un
point de vue médicale c’est examinné les aspects,considerations et consequences
ethiques et morales.

Point de vue Technique Marketing :Se placer d’un point de vue marketing , ¢’est se
mettre a la place des utilisateurs successifs, et regarder ’analyse ou du moins le
service avec leurs veux, leurs réactions potentielles, et se demander si étant nous
méme utilisateur, nous serions satisfaits.

Il est évident qu’une réponse a 'une quelconque des questions posées en se
plagant dans les trois points de vue doit envisager d’un quatriéme: celui
economique. Ainsi toute décision peut avoir trés souvent une conséquence
financiére positive ou négative ,couteuse ou bénéfique .

Ce qui nous amene , & nOus poser un certain nombre de questions.

Le service est - il trop cher pour le patient ?

Le service est-il assez rénumerateur pour permettre la vie du service ?

La qualité va donc se trouver en équilibre entre ces 4 points de vues.
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Quelle perception la biclogie médicale a de ces 4 points de vue ?
1.3-Evolution de la recherche de la qualite

La qualité étant la réponse ajustée face a un probléme sa recherche dans un
laboratoire de biologie médicale est restée longtemps au sein méme du laboratorre.
Mais au fil du temps elle s’est étendue a d’autres niveaux. Nous avons donc noté
deux niveaux d’evolution.

a) Evolution interne :

Elle a commencé par le concept du controle de qualité des analyses, qui a été
introduit au niveau du laboratoire de biologie clinique il y a une quarantaine
d’année par LEVER et JENINGS !

L’évolution des analyses biologiques, tant en ce qui concerne la diversification que
le nombre des méthodes justifie pleinement I’emploi  d’un  contrdle
systématique(21).

b) Evolution externe.

Elle se fait par le contrdle inter laboratoire effectué sur le plan régional national
ou international par plusieurs laboratoires travaillant sur un méme lot d’échantillon
de contréle It consiste :

4 la comparaison des résultats du controle journalier entre ces différents
laboratoires,

Soit & analyser dans tous ces laboratoires un échantillon de controle a date fixe,
avec une périodicité variable (mois, timestre, etc.....).

Actuellement, nous assistons a un “auto controle” des biologistes assurés par leurs
organismes professionnels (Ex : société frangaise de biologie clinique)(21) .
Parallélement a ces différentes évolutions , le législateur depuis de nombreuses
années s’est préoccupé a assurer la qualité des soins a travers les activités de
laboratoire. Plusieurs textes ont été Rédigés en ce sens(Exemple : le G.B.E.A) (7).
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2-ASSURANCE QUALITE
2.1 Definttion :

L’assurance qualité est I’ensemble des activités préetablies et systématiques mise
en ceuvre pour garantir qu’un produit ou un service satisfait 4 des exigences de
qualité données(9,3,7).

Mais cette expression “assurance qualité” est fort souvent mal interprétée aussi bien
dans le laboratoire de biologie que dans d’autres secteurs ou elle est appliquée.

Elle fait I’objet de confusion avec d’autres expressions notamment le “controle de
qualit¢” due a la double signification du mot contrile en anglais a savoir
vérification et maitrise. Les anglais utilisent contrdle de qualité dans le sens qu’il
prend en frangais quand on veut parler du controle de sois ou de ses gestes.

1 faut cependant savoir que contrdle de qualité est différent d’assurance qualité :

-Difference Temporelle.

Controle qualité : Se préoccupe du présent et du passé avec pour objectif
d’autoriser ce que 1’on vient de produire a aller vers I’ utilisateur.

-Assurance qualité : est ce que I'on fait pour que dans le futur, I’objet qui sera
produit soit de qualité prévue. It s’agit 1a d’une notion d’avenir.

-Difference de nature :

Le controle de qualité est une activité journaliere du service dont la mission est
essentiellement d’accepter ou de refuser pour I'usage prévu I’objet ou le service
que 1’on vient de produire.

Quant a I’assurance qualité, il s’agit d’un systéme complet et tragable qui englobe
toutes les activités du service en vue de la qualité (11)

2.2-Historique :

Nul doute que chacun de nous dans ses activites quotidiennes a un souci d’assurer
la qualité. Mais le principe de |’assurance qualité est historiquement lié a la notion
de la qualité donc de production (14) les premieres démarches qualités étudiées et
qui étaient appliqués aux systemes de soins , ont été menés en 1912 aux USA sous
I’impulsion du chirurgien ERNEST A GODMAN qui a mesuré I’efficacité d’une
structure de soin au travers de la qualité des produits qu’il élabore (14).

Mise en valeur il y’a de cela une quarantaine d’années par I’industrie aérospatiale
américaine, ou une fusée se devait d’emporter ses passagers et de les ramener sur
terre avec assurance de sécurité (11 )

D’autres industries ont emboité le pas notamment celle alimentaire et
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pharmaceutique.

Il faut attendre I’année 1994 et le 2 novembre avec I’arréte ministériel du
gouvernement francais relatf a la bonne exécution des analyses de biologie
médicale pour voir naitre le concept de ’assurance qualit¢é dans la biologie
médicale (3,7). Si son application est de regle en France depuis cette date (7 ) , son
application dans les laboratoires de biologie médicale en Afrique est une
recommandation de ’OMS lors du séminaire de Bamako qui a regroup¢ une
quarantaine de participants venus d’une trentaine de pays tenu en novembre 1997
sous le theme: Assurance qualité, dans les laboratoires de biologie africaine ou le
GBEA a été retenu comme projet.

3- SYSTEME QUALITE

3.1- Definition:

Le systtme qualit¢ est D’ensemble de la structure organisationn¢lle des
responsabilités des procedés et des ressources pour mettre en ceuvre la gestion de
la qualité (3)

La démarche qualité¢ voulue par I'unité de biologie de I'IMX vise a fédérer autour
d’un projet unique I’ensemble du personnel du laboratoire en vue de la quahté.

3.2- Objectifs :

Un systéme d’assurance de la qualité doit satisfaire deux objectifs principaux :

a) assurer la qualité

Qui selon Anne Vassault « consiste a prouver a chaque étape du processus
d’analyse que le résultat des examens pratiqués correspond a un travail effectue
avec un souci constant de qualité (18) ;

b) Démontrer aux clients et aux tiers que la qualité peut étre atteinte.

Il est obtenu au moyen de documents décrivant de fagon claire, précise et
accéssible , toutes les précautions et mesures  prises en faveur de la qualité (10).

D’aprés le GBEA tout laboratoire réalisant des analyses de biologie médicales doit
disposer de procédures écrites concernant toutes les phases de Panalyses (7).

Cette démarche qualité apporte :

Au service , une amélioration de la compétition et la diminution des coiits. En effet
une démarche qualité induit une optimisation ¢t une rationalisation de
I’organisation par la mobilisation des ressources du service au profit des clients ; et
par-la minimiser les erreurs et les coiits associés.

Aux clients , il reduit les causes de mécontentement.
Aux fournisseurs , en mettant la qualité au premier plan, il améliore les relations ,



13

le partenariat.

Aux employés, il permet une clarification des roles et des responsabilités de
chacun au sein de 1’entréprise et améliore la communication.

Au Processus de travail, il cherche a éliminer tout ce qui provoque ’apparition de
non-conformités.

Aux Couts, il induit leur diminution aussi bien au niveau de I’opération des
produits qu’aux services rendus.

A la gestion, il permet de fixer le cap vers le client.

3.3-Mise en oeuvre.

La mise en place d’un systéme d’assurance qualit¢ dans un laboratoire est certes
avant toute chose ’affaire du responsable en prémier lieu, des techniciens tant qu’il
est vrai que ces derniers sont la piéce maitresse de chaque laboratoire, mais aussi de
I’ensemble des personnes du service. Aucun projet d’envergure ne peut aboutir
sans I’adhésion au moins partielle des collaborateurs du chef de service.

IL serait dommageable que la direction se désolidarise de cette démarche. Et ceux
ci pour deux raisons (15).

a-Raison politique :

L’application des ordonnances a fait naitre la notion d’accréditation qui  pour
I’heure me concerne que les établissements privés pris comme entité juridique
globale. Mais qui sait dans un avenir plus ou moins proche qu’elle ne soit pas mise
en route. Dans ce cas il est clair que chaque service aura a rendre compte a une
autorité indépendante chargée de I’évaluer ceux qui auront la volonté en temps utile
de se préparer a cette échéance seront les mieux placés pour sauvegarder leur
activité. Cette perspective n’est qu’hypothétique, mais il n’en demeure pas moins
que le chef d’établissement se prépare et prepare les chefs de service a cette
logique.

Malgré 1’autonomie assez large des chefs de service il faut reconnaitre que les
chefs d’établissement jouent un role d’impulsion d’une importance capitale car
disposant :

Des moyens juridiques, Représentant légal devant la loi , et habilités de maniere
théorique a orienter la politique du laboratoire.

Des moyens politiques, en tant que représentants légaux de I’établissement ,seuls
capables de négocier auprés des autorités de tutelle les moyens supplémentaires.

Des moyens financiers ,car le directeur dispose de Ioutil budgétaire pour orienter
la politique de 1’établissement et donc attribuer les ressources.
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b-Raisons administratives:

C’est & dire champs de compétence. En effet le chef d’¢tablissement et ses
collaborateurs ont toujours eu vocation de dominer les matiéres administratives. Ce
monopdle est aujourd’hui compromis par I’évolution naturelle du monde médical.
Ceci étant méme si la direction se limitait 4 la seule sphére administrative, elle
aurait a connaitre les conséquences directes de la mise en place d’un systeme
d’assurance qualit¢ dans le laboratoire, aussi bien en matiére de gestion du
personnel qu’en matiére d’organisation (15).

Mais cette mise en ceuvre doit se gagner a trois niveaux (5)

Niveau 1 : stratégie de la qualité, politique mise en ceuvre par la direction.

Niveau 2 : mise en place du processus de qualité par les cadres qui doivent
organiser les moyens a mettre en ceuvre.

Niveau 3 : la vie quotidienne ¢ ‘est ’affaire de tous dans le service.

Elle se gagne aussi en adoptant 3 attitudes (5 )

Attitude 1 : celle de la participation ; apprendre a travailler ensemble.

Attitude 2 : celle du progrés ; toujours faire mieux pour la survie de I’entreprise.
Attitude 3 © celle du zéro mépris ; mépris entre niveau hiérarchique qui est la seule
chance de rester dans la course économique.

Si les principes généraux et les exigences des normes assurance qualité sont les
mémes pour toutes les entreprises, ’application de ces normes et exigences doit
étre adaptée sur mesure a chacune. Seul un systéme d’assurance qualité totale,
maitrisant tous les paramétres clefs peut donner la confiance nécessaire en
I’obtention de la qualité requise et 1a protection de la santé publique.

3.4-Gestion de |’assurance qualite :

Avant de parler de gestion de I’assurance qualite, situons la d’abord dans le
laboratoire oil la qualité n’est pas qu’un concept mais bien le résultat de la
concertation de tous les participants La politique qualité doit étre établie de fagon
claire, précise et quantifiable pour étre en mesure de coordonner et d’optimiser les
efforts de tous les participants. « La qualité n’est pas un résultat, mais un résultat a
atteindre » cette phrase de J- Lanet confirme toute la complexite de la notion de
qualité et surtout de sa gestion.

Si aucun projet d’envergure, fut-il la mise en place d’un systeme d’assurance
qualité ne saurait se faire sans 1’adhésion de I’ensemble du personnel du service, il
faut cependant que ces projets aient un ou plusieurs responsables (3,5,7) ;

ayant pour role :

-D’étre le garant de la mise en ceuvre effectif de la démarche qualité et plus
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précisément de la connaissance et de la comprehension de la politique qualité par
tous ;

-De Sensibiliser et former le personnel aux concepts de qualité ;

-D’étre le garant de la mise en application et du respect des procédures ;
-D’identifier les thémes sur lesquelles pourrait porter la démarche qualité et les
soumettre aux responsables du service ;

-De recueillir et d’utiliser les données pour apporter des solutions d’amélioration de
la qualité du service rendu ( 5,7,17)

3.5- Niveau de la gestion du systeme qualite

Le monde change, nous devons changer avec ( 13 ). La gestion de la qualité fut treés
longtemps tributaire du “systéme taylorien" basé sur le concept : “ la hiérarchie
pense les ouvriers vissent " avec pour principes,

-Une spécialisation maximale et un travail répétitif ;

-Le moins possible de responsabilité, d’initiatives laissées a I’opérateur.

-Trés peu de formation et de développement afin de permettre les changements de
poste sans perturber le rythme de production ;

-La gestion et la conception sont confiés a un petit nombre d’individus (encadreurs
et surveillants).Un systéme ou seuls les bras et les jambes travaillent comme
schématisé par la roue de Deming.

l] PREVOIR ll_

CONCEFTION

REAJUSTER | REAGIR FAIRE FABRIQUER

CONTROLER

J‘ VERIFIER |

Figure 1 : Roue de DEMING

Force est de reconnaitre qu’un tel systéme va a I’encontre d’un systeme de
management centré sur ’individu auquel nous aspirons aujourd’hui .Des études
sur le comportement humain (13) ont montré que tout individu a la capacité
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mentale de participer pleinement et non partiellement a la production. Autrement,
le concept les uns pensent les autres visent n’est plus. La réflexion est aujourd’hui
portée sur comment impliquer ,comment faire participer, comment utiliser
I’intelligence du tous au service d’une bonne qualité .L’heure est aujourd’hui : a “la
hiérarchie pense et les autres aussi” en reprenant la roue de DEMING I’étape faire
n’est plus 1a ou I’on doit visser sans penser ,on y retrouve un mini cycle de
DEMING :

L’atélier s'organise, planifie et contrdle son propre travail et I'individu retrouve
son cerveau , sa langue et sa sensibilité dans un tel systeme.

Prévoir
Réagir Prévoir
Contrélé Faire
Vénfier
Vénfier

Figure 2 :Roue évolué¢e de DEMING
4 - LABORATOIRE DE BIOLOGIE MEDICALE

4.1- Definittons;

Definition 1: Un laboratoire réalisant des analyses de biologie médicale est le site
ou sont effectués les actes relatifs a son objet par des responsables , dans les locaux
avec un matériel répondant aux prescriptions législatives et réglementaires en
vigueur (7)

Cette définition se trouve conforté par celle de P.COMBE dans son reférenti¢l

1012 (3)

Definition 2 : Le laboratoire de biologie médicale est un organisme chargé des
mesures et observations liées a la santé et a la maladie,

dans ou a partir d’un local permanent

dans ou a partir d’installations temporaires

dans ou a partir d’installations mobiles (3)
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4.2- CARACTERISQUES :

Un taboratoire de biologie médicale est soumise 4 un certain nombre d’obligations
-Obtigation d” ethique :

Le laboratoire doit assurer la qualité de ses services . Aucun résultat ne s’aurait étre
rendu sans au préalable subir une validation , c’est & dire une confirmation par
examen et apport des preuves tangibles que les exigences pour un usage spécifique
sont satisfaites.

-Obligation de techmque

Le laboratoire doit fournir un service de qualité et pour cela seul une personne
qualifiée pourra diriger leur réalisations .Cette logique scientifique est soutenue par
la loi malienne dans I’article 48 du décret n°91-106/P-RM portant organisation de
I’exercice privé des professions sanitaires ,plagant le contrdle d’un laboratoire
d’analyse sous la responsabilité d’un biologistes (pharmacien ou médecin)(1)
-Obligation de marketing:

Le laboratoire doit satisfaire le prescripteur et le patient, I’appétit de ces derniers
étant insatiable en matiére de santé il y a 13 une question d’image que I’on se fait du
laboratoire. A ce niveau la publicité est soumise & des régles précises au MALI par
les articles 57 et 58 de Darréte n°914319/MSP-AS-PF/CAB fixant les modalités
d’organisation de l’exercice privé des professions sanitaires dans le secteur
pharmaceutique et d’opticien lunetier ; qui limite cette publicité au panneau de
signalisation apposé & la porte du laboratoire ; et les indications sur le rapport
d’analyse (3)

Obligation econormique:

Il n’existe que de rares exceptions de pays ou de catégories d’analyse ou les

prix sont relativement fixes les exceptions confirment la regle.

5.LE GUIDE DE BONNE EXXCUTION DES ANALYSES (GBEA)

Dans le journal officiel de la république frangaise du 4 décembre 1994 est

édicté I’arrété du 2 novembre 1994 relatif a la bonne exécution des analyses en
biologie médicale. |

Ce guide opposable i 1’ensemble des laboratoires réalisant des analyses de
biologie médicale (public ou privés) de la France.

Et depuis novembre 1997 sa mise en place dans les laboratoires africains est une
recommandation de ’OMS i la suite du séminaire de Bamako organisé sous le
théme de ’assurance qualit¢é o le GBEA fut retenu comme projet. Ce texte
regroupe les régles et recommandations de  tout ce qu’il convient de se procurer,
d’organiser, de vérfier ,de respecter d’étudier ,de conserver pour obtenir
I’exactitude et la précision des résultats” (16).11 a introduit une notion qui nous
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parait primordiale : " la notion d’assurance qualité "(16,4) .

Comme tout systéme d’assurance qualité , il repose sur les grands principes
suivant : la prévision, ’exécution le contrdle et la correction de fagon a maitriser
les différents facteurs susceptibles d’intervenir au cours des étapes pré analytique
et post analytique (16).

Le systéme instaure en outre les régles nouvelles :

La définition et le partage des responsabilités de chacun au sein du laboratoire ;

La rédaction de procédures opératoires et maitrise de tout le systeme documentaire
en particulier des documents d’enregistrement ;

La mise en ceuvre au sein méme du laboratoire d’actions correctrices si elles
s’avérent nécessaires(16).

Si nous devons considérer la biologie médicale Comme une nation , le GBEA en
serait sa constitutton .
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IV-METHODOLOGIE :
- Lieu d’etude:

Ce travail a été réalisé a Pinstitut Marchoux. Crée en 1935 sous I’appellation de
I’institut central de la lépre de ’A.OF, puis baptisé Institut Marchoux en 1945 en
hommage au médecin biologiste frangais Emile MARCHOUX. 1l devint Institut de
recherche de 1’0.C.C.G.E a partir de 1962, et centre collaborateur de 'OMS .
Depuis 1988 il traverse de graves crises économiques due au manque d’adéquation
entre les prestations fournies, les besoins des pays de 'O.C.C.GE et les
préoccupations des partenaires financiers.

De la 42°session ordinaire de 1’0.C.C.G.E(Niamey 15-01-96), a la 46ieme session
du Consiel.d’ Administration (Abidjan du 2 au 4 Mars 2000 ) il a été décidé de
rétroceder tous les centres et Instituts aux pays d’implantation. Ainsi I'Institut
MARCHOUX 4 été divisé en deux entités : 1'Observatoire de la Lépre en Afrique
partie intégrante de 'OCCGE, et 'Hopital Marchoux cedé au Mali. Puis la décision
N°0282/MS-SG du 9 juin 2000 cédait 'OLA au Mali. Pour prendre en compte
I'ensemble OLA, Hépital Marchoux et PNL le Mali créa  sur ordonnance n°008/P-
RM du 10 Fev 2000 un centre national de lutte contre la 1épre. Par la suite il s'est
averé que ce centre ne repondait pas a toutes les aspirattons, d'ou la proposition par
le ministére de la santé de sa révision pour la création d’un centre de dermato-
leprologie a gestion autonome de type E.P.A (établissement pubplic & carractére
admnistrative) en laissant le Programme National Lépre dans la Division de
I'Epidémiologie ; l'nstitut MARCHOUX se trouvait donc dans une véritable
phase de réorientation.

Entre temps les structures actuelles composées des

-Unité de dermatologie

-Unité de 1éprologie

-Unité de chirurgie- réhabilitation

-Unité de biologie sur laquelle a porté notre étude

Fonctionnent avec les objectifs qui leurs etaient assignes.

Presentation du laboratoire de biologie de I’Institut MARCHOUX

Le laboratoire de [Dlnstitt MARCHOUX (IMX) est un laboratoire
polyvalent,constitué de six sections :

Bacilloscopie — lépre

Biochimie=B.C

Hématologte

Sero immunologie
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Parasito — Mycologie
Bactériologie
ayant pour objectifs d’assurer :
La couverture des essais thérapeutique
La formation en bacilloscopie lepre
[La recherche.
La formation en technique de laboratoire
La couverture biologique des activités hospitalieres.

Le personnel est composé :

D’un biologiste chef d’ unité

D’un major technicien de santé

De six techniciens repartis dans le laboratoire et tournant
sur les postes tout en assurant la polyvalence des gardes;

Une secrétaire

Cingq aides de laboratoires



-Organigramme du laboratoire

Chef d’unite
Secretaire
Major
A 4
Section Section Section Section Section Section
Bacillo Bacterio BC Hemato Myco- Sero-Immuno
parasito

Auxiliaires de laboratoire

Figure 3 : Organigramme du laboratoire

*B.C :Biochimie
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2- Periode d’etude

Pendant une période arbitraire de Juillet 1999 a Mai 2000 nous avons étudié les
problémes relatifs au systéme d’assurance qualité de I’unité.

3- Type d’etude

Notre étude a consisté a une enquéte prospective réalisée sur I'itinéraire des
analyses dans le laboratoire : de la réception au rendu des résultats suivant certains
points critiques d’un systéme d’assurance qualité(le personnel, les locaux, le
matériel ,les analyses ,les mesures d’hygiene et de sécurité).

4- Collecte des donnés

Dans la structure de 1’unité, nous avons interrogé le personnel chargé des
opérations de laboratoire, consulté la structure documentaire inspecté les salles
mises a la disposition du laboratoire et aussi nous avons fait un suivi de toutes les
analyses réalisables par le laboratoire pendant la durée de notre étude. Les
informations obtenues etaient recueillies a partir d’'un  questionnaire élaboré en
fonction des différents paramétres choisis.

5- Organisation pratique :

Aprés un exposé avec le personnel sur le but de notre travail qui visait dans un
premier temps la mise en place d’un systéme d’assurance qualité¢ plus performant .
Le choix d’un référentiel s’ imposait .Vu I’insuffisance de la législation malienne a
ce sujet ; le G.B.E.A fut donc retenu comme projet de service .

Compte tenu des contraintes temporelles ,nous nous sommes hmités a faire 1'¢tat
des lieux par rapport a un tel systéme .

La démarche utilisée a consiste a faire :

une analyse du G.B.E.A pour identifier ses exigences.

Les classer en sous groupes pertinents.

Et enfin évaluer I’unité par rapport aux différents points critiques du G.B.E.A.

A ce niveau nous avons bénéficié de I’analyse faite du G.B.E.A par

S. MARLVAUX, PR ATRUCHAUD ( laboratoire d’ingénierie en biologie
médicale ) qui entraine dans 12 domaines précises 188 exigences .

Pour P’évaluation nous avons suivi toutes les analyses réalisables par I'unité
pendant la durée de I’étude sur I’itinéraire réception rendu des résultats . Toutes les
demandes etaient enregistrées avec un numéro d’entrée dans un registre puis
transmises pour prélévement . Les échantillons prélevés sont réparties entre les
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sections en fonction de la demande pour exécution . Les résultats sont transmis au
chef d’unité pour validation ; enregistrés et mis a la disposition des patients.
Ce parcours nous dégagé 3 étapes fondamentales de la vie de "échantillon dans le
laboratoire.

1)De la réception au prélévement

2)De Vexécution propre des analyses dans les différentes sections :ou nous avons
commencé par la biochimie qui renfermait le plus d’examen et terminé par la
bacilloscopie qui n’en a qu’un seul

3) les activités d’hygiéne et le rendu des résultats
la durée de I’étude fut donc repartie en fonction de ces 3 €tapes .

Dans toutes les étapes nous avons regardé les équipements principaux utilisés,
réunis ’ensemble de la documentation ; observé les différents paramétres et les
analysé avec notre esprit potentiel face aux exigences. Parallélement un
questionnaire standard était mis a la disposition du personnel par rapport aux
exigences le concernant mais aussi par rapport a sa connaissance du GBEA et du
systéme d’assurance qualité.

6- Technique d’étude

A partir d’un questionnaire nous avons évalué les differents
paramétres en fonction d un certain nombre de criteres

a) Personnel

I’ensemble du personnel de i’unité était inclus dans 1”étude

les critéres choisis

Sa connaissance du référentiel et du systéme d’assurance qualité .
Son age

Sa qualification :la formation de base regue

Son rdle au sein de 1'unité

Sa Formation continue(regue ou non)

Le Cadre de cette formation continue(personnelle ou initiée par le laboratoire)

b) Locaux :Toutes les salles de 'unité étaient incluses dans I"étude.
Les critéres choisis :

Si elles sont fonctionnelles

Existence d’installations en eau et en électricité

Existence de procédures d’entretien

Existence de consignes de sécurit€.



c¢) Analyses :

Tous les examens réalisable par P’unité pendant la période d’étude étaient inclus
dans 1’étude.

Critére:

Existence de procédure a different stade ( pré analytique ,analytique ,post
analytique)

Existence ou non d’un, contréle de qualité interne.

Existence ou non d’un CQE.

d) Instruments (appareils) :

Etaient prises en compte I’ensemble des appareils en activité dans I"unit¢.
Les critéres choisis:

Leur nombre

Leur état de fonctionnement

Leur 4ge de premiére mise en activité au sein de Iunité

Leur provenance

L’existence de procédure pour son utilisation.

L’existence de procédure de validation

Sila maintenance etait assurée

e) Réactifs et produits de laboratoire

Tous les réactifs et produit de laboratoire intervenant dans la réalisation effective
de tous les examens réalisables par le laboratoire pendant la durée de 1’étude étaient
pris en compte.

Criteres :

Leur condition de stockage

Leur délai de conservation

1 existence de procédures d’utilisations

Leur provenance.

f) Documentation

Tous les documents relatifs a la réalisation des analyses etaient pris en compte
Les critéres choisis etaient

Types de documents présents

Leur présentation

Leur année de conception

La place du systéme informatique dans leur conception
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7-Analyse des données

Les données ont été enrégitré sur des fiches de base saisie sur le logiciel Microsoft
WORD98 qui a aussi servi pour le traitement de texte et la réalisation des tableaux.
Mais les analyses ont été effectuées avec le logiciel EPL.6FR version 98.
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V- DEFINITION’ DE QUELQUES MOTS ET EXPRESSIONS UTILISES
DANS NOTRE ETUDE

Aide-laboratoire : Personnel de laboratoire n’ayant pas une qualification pour les
techniques de laboratoire.

Contrdle de qualité interne : Ensemble des procédures mises en aeuvre dans un
laboratoire en vue de permettre un controle de qualité des résultats au fur et a
mesure de I’exécution de ces analyses.

Controle de qualité externe : correspond au controle par un organisme externe de la
qualité des résultats fournis par le laboratoire.

Maintenance -ensemble des opérations d’inspection de nettoyage d’entretien et de
vérification périodique et efficace des appareils selon une procedure opératoire.

Procédure - Instruction écrite, propre a chaque laboratoire décrivant les opérations a
effectuer les précautions a prendre, les mesures a appliquer dans le laboratoire.

Rupture de stock : ¢’est I’absence totale d’un produit constatée lors du séjour dans
les sections

Produit périme : un produit est dit perimé dés que la date de péremption figurant
sur le conditionnement est dépassée.



VL. RESULTATS

1- PERSONNEL
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TABLEAU 1: Répartition du personnel en fonction des qualifications

Qualification Effectifs Pourcentage
Aucune 7 50,0%
Bacilloscopiste 1 7,1%
Biologiste 1 7,1%
Comptable 1 7.1%
Technicien de labo 4 28.7%

TOTAL 14 100%

Ce tableau nous montre que fa moitié de I'effectif du labo(50%) n'avait aucune
qualification .Parmi le personnel qualifié, les techniciens de Laboratoire etaient les

pius nombreux soit 28,5%. .

TABLEAU 2 - Répartition du personnel suivant leur fonction

Rale Effectifs Pourcentage |
Aide - laboratoire 5 35,7%
Bacilloscopiste 1 7,1%
Chef d'unité 1 7.1%
Major 1 7.1%
Secrétaire 1 7.1%
Techniciens 4 35,7%

Le role de technicien et d'aide laboratoire etait joué par la majorite du personnel
avec pour chacun 35,7%.es autres réduits au minimum avec 7,1% chacun

(bacilloscopiste Chef d'unité, major, secrétaire)



TABLEAU 3: Répartition du personnel suivant la qualification

Fonction

\ Aide - | Bacillos- Chef Major |Secrét- |Techni- |[TOTAL
Qualification labo |copiste d'unité aire ciens
Aucune 5 0 0 0 0 2 7
Bacilloscopiste 0 1 0 0 0 0 1
Biologiste 0 0 1 0 0 0 1
Comptable 0 0 0 0 1 0 1
Technicien labo 0 0 0 1 0 3 4

TOTAL 5 1 1 1 1 5 14

L'analyse de ce tableau nous montre que le Biologiste, les Techniciens, le

Bacilioscopiste et le Major etaient les seuls a avoir recu une qualification en rapport

avec les analyses de biologie médicale, mais aussi les seuls a jouer un rdle relatif a
leur qualification au sein du laboratoire.




TABLEAU 4 : Répartition des effectifs en fonction de leur durée dans le

laboratoire
ole Aide- | Bacillos- | Chef | Major | Secrét- | Techni- | Total | Pource
Durée labo copiste | unité aire ciens ntage
moins 5ans 1 0 0 0 0 1 2 14,5%
5 - 10 ans 1 0 1 1 0 1 3 21,5%
plus 10 ans 3 1 0 0 1 3 9 64,0%
5 1 1 ] 1 5 14 |100,0%

TOTAL

Ce tableau nous montre que 64,0%.de l'effectif de l'unité avait plus de 10 années
d'exercice dans l'unité.

TABLEAU 5: Répartition du personnel en fonction de leur age

Age Effectif Pourcentage
De 30 a4 40 ans 4 28.6%
De 41 4 50 ans 9 64,3%
plus de 50 ans 1 7,1%
\ TOTAL 14 100%

T.a majorité du personnel avait un dge supérieur a 40 ans 64,0%. Le plus vieux étant
le Bacilloscopiste qui avait 54 ans.
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TABLEAU 6: Répartition du personnel en fonction de la formation continue regue

Formation continue Effectif Pourcentage
Effectuée 6 42.9%
Non effectuée 8 57.1%

TOTAL 14 100,0%

Sur l'ensemble du personnel du Labo seulement 42,9% avaientt déja suivi au moins
une formation continue dans le cadre de l'exercice de son travail de laboratoire
contre 57,1% qui n'avaient rien suivi.

TABLEAU 7: Répartition du personnel ayant subi une formation continue suivant
leur prise en charge

Prise en charge Effectif Pourcentage

Personnel 1 16,6%

Laboratoire 5 83.,4%
TOTAL 6 100,0%

Ce tableau nous montre que 83,4%, soit 5 personnes sur 6 ont suivi une formation
continue au compte du laboratoire contre une seule qui laurait effectu¢ a titre
personnel.



TABLEAU 8: Répartition du personnel en fonction de leur connaissance du GBEA
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Connaissez  vous le Effectifs Pourcentage
GBEA

Oui 4 28,6%
Non 10 71,4%
TOTAL 14 100,0%

Ce tableau nous montre que seulement 28,6% du personnel de 'unité avait déja
pris connaissance du GBEA.

TABLEAU 9: Répartition du personnel en fonction de l'explication qu'il donne du

GBEA.

Qu'est ce que le GBEA Effectifs Pourcentage
Obligation reglementaire 14,4%
Outil de standardisation 7.1%
Processus de qualite 7,1%

A definir 10 71,4%
TOTAL 14 100,0%

IL ressort de ce tableau que l'essentiel de l'effectif n'avait aucune idée sur la
signification du guide soit 71,4% et que sur I'ensemble du personnel ayant une
définition relativement bonne du GBEA, l'obligation réglementaire prédomine avec

14,4%




TABLEAU 10: Répartition du personnel en fonction de la perception sur I'apport

du systéme qualité au labo
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Qu'apporterait Un  Systéme Effectifs Pourcentage

Qualité Au Laboratoire

Respect des Regles 1 7,1%

Meilleure organisation 21,5%

A Définir 10 71,4%
TOTAL 14 100,0%

Dans ce tableau nous constatons que 71,4% de leffectif n’avait aucune

connaissance sur l'apport d'un systéme qualité au laboratoire.

TABLEAU 11: Répartition du personnel en fonction de sa perception sur I'apport

d'un systéme qualité aux clients.

Qu'apporterait Un Systéme Qualité | Effectifs Pourcentage
Aux Clients

Meilleure Communication 1 7.1%
Fiabilité 2 14,4%
Confiance 1 7.1%

A Définir 10 71,4%
TOTAL 14 100,0%

71,4% de l'effectif du personnel n'avaient pas une bonne connaissance sur I'apport
d'un systéme qualité aux clients. Parmi ceux qui avaient une bonne connaissance la

fiabilité etait dominante avec 14,4%.
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TABLEAU 12: Répartition du personnel en fonction de sa perception a se lancer

dans une démarche qualité

Etes vous prét a vous impliquez Effectifs Pourcentage
dans une démarche qualité

Oui 14 100,0%
Non 0 0%
TOTAL 14 100,0%

Aprés une seance d'information il ressort de ce tableau que tout le personnel du
labo avait la volonte de se lancer dans la démarche qualité entreprise et cela sans

condition.

TABLEAU 13: Répartition du personnel en fonction des raisons de sa participation

a une démarche qualité

Raison de la Effectifs Pourcentage

participation

La Santé de la Population 6 42.9%

L'image du laboratoire 4 28,6%

Obligation Morale 4 28,6%
TOTAL 14 100,0%

Si la santé de la population est le souci de la majorité du personnel avec 42,9%;
I'image du labo et le devoir moral sont tous aussi importants avec chacun 28,6%




2- MATERIEL

TABLEAU 14: Présentation des équipements principaux du laboratoire en fonction

de leur spécificité et de leur nombre.

DESIGNATION SPECIFICITE NOMBRE
Spectro photométre secoma A =350 a900 nm 1
Autoclave 10 - 150°C 1
Bain-Mane 6 Postes 1
Balance électronique Cap. 200g. S.0,1 ]
Centrifugeuse 16 Postes 2
Centrifugeuse réfngere 24 Postes 1
Centrifugeuse réfrigére 48 POSTES 1
Chambre froide 1
Coagulometre 1
Congélateur 1
Counter - Coulter m 430 4 Paramétres 1
Distillateur 1
Etuve bacténologique 10 - 70 D°C 1
Microscope Leitz 10
Microscope Zeis 1
Microscope Olympus 1
Réfrigérateur 2
Four PASTEUR 1
Réfrigérateur Consul 1
Réfrigérateur Tropical 2
Réfrigérateur Sonai 1

L'analyse de se tableau montre que le labo posséde des appareils de mesure de
bonne précision, des appareils de stérlisations a température contrdlée. Des

équipements adéquats  utilisés
bacilloscopiques, biochimiques,

les différentes méthodes
bactériologiques,

d'analyse

hématologiques ,

parasitologiques, mycologiques, sérologiques et pour la concervation des produits.
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TABLEAU 15: Répartition du nombre d'appareil en fonction de leur age

Age en années Nombre d'appareil Pourcentage
Plus de 20 6 28.6%
De 10 a 20 14 66,7%
Moins de 10 * 1 4,7%
TOTAL 21 100,0%

1*: Moins d'un an
La grande majorité des appareils 66,7% etaient relativement vieux avec des ages
extrémes de plus de 20 ans ( 28,6%) et de moins d'un ans 4,7%.

TABLEAU 16: Répartition du nombre d'appareil en fonction de leur état de
fonctionnement.

Etat Nombre d'appareil Pourcentage
Satisfaisant 16 76,0%
Peu Satisfaisant 5 24,0%
TOTAL 21 100,0%

Malgré 1'dge, la grande majorité des appareils avait un état de fonctionnement

satisfaisant 76,0%.
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TABLEAU 17 Répartition de l'effectifs des équipements principaux
l'existence de procédure d'utilisation

Procédure - utilisation | Nombre - d'équipement Pourcentage

Presence 2 10,0%

Absence 19 90,0%
TOTAL 21 100,0%

La quasi-totalit¢ des équipements soit 90,0% ne disposait pas de procédure

d'utilisation.

TABLEAU 18: Répartition des équipement principaux en fonction de la

disponibilité de procédure de validation

Procédure de validation | Nombre d'équipement Pourcentage
Presence 2 10,0%
Absence 19 90,0%
TOTAL 21 100,0%

De fagon globale a part deux appareils, tous les autres se caractérisaient par une

absence notoire de procédure de validation.

TABLEAU 19: Répartition des équipements en fonction de la disponibilite

d'alternative en cas de dysfonctionnement

Procéde de| Nombre d'équipement Pourcentage
remplacement

Presence 10 47,6%
Absence 11 52.4%
TOTAL 21 100,0%

A ce niveau seulement 47.6% avait un autre procedé d'utilisation en cas de

défaillance..
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TABLEAU 20: Répartition des principaux équipements du laboratoire en fonction
des sections d'utilisation

Section Sero
\ Bacillos | Bacteri | Biochi | Hemato | Parasito |Immun
Equipement copie |ologie |mie logie Mycologie | ologie
Agitateur de kline X
Autoclave X
Bain-Marie X
Balance Electrique X X X X X X
Centrifugeuse X X X X
Chambre Froide X X X X X
Coagulometre X X
Conggélateur X
Counter - Coulter X
Distillateur X X X X X X
Etuve X
Microscope X X X X X
Réfrigérateur X
Four Pasteur X X X X X X
Spectro Photometre X

Le Four Pasteur et le distillateur sont ies seuls équipements d'utilisation générale.
Tandisque le bain marie et l'autoclave ne sont utilisés que dans une section.

Au moins trois equipements sont utilisés par section, la bacteriologie est la section
ou le plus grand nombre d'equipements est utilisé tandis que la bacilloscopie utilise
le moins d'equipements




3- PRODUITS DE LABORATOIRE

TABLEAU 21:Repartition des réactifs et leur procedures d’utilisation a travers les
sections.

Section Nombre de réactifs Nombre de procedures

Bacilloscipie 03 00

Bacteriologie 09 09

Biochimie 30 30

Hematologie 07 02

Parasito Mycologie 06 00

Sero Immunologie 17 09
TOTAL 67 50

Toutes les sections utilisaient au moins trois réactifs. La biochimie etait la section
ou le plus grand nombre de réactifs etait utilisé, soit 30. la bacilloscopie n'utilisait
que 3 réactifs .

La biochimie etait la seule section ou tous les réactifs possedaient une procédure
pour leur utilisation .

En plus nous avons constaté des ruptures de stock de réactifs et aussi des réactifs
périmes.

Il faut cependant noter que pendant toute la durée de 1’étude I'unité n’a regu aucun
nouveau produit. Tous les produits existants provenaient de I’ Association frangaise
Raoul FOLLEREAU.



4-ANALYSES

TABLEAU 22: Répartition des analyses en fonction des sections.

Section Nombre d'analyse Pourcentage
Bacilloscopie 1 2,2%
Bactérnologie 6 13,3%
Biochimie 16 35,6%
Hématologie 5 11,1%
Parasito 6 13,3%
Sero - Immuno 11 24.4%

TOTAL 45 100,0%

La Biochimie couvrait la grande partie des analyses effectuées par le labo avec
35,6% ; suivie de la Sérologie qui couvrait 24,4% des analyses. La bacilloscopie

est la section qui exécutait le moins d'analyses soit 2,2%.

TABLEAU 23: Répartition des analyses suivant I'existence de procédures.

Procédures d'analyse Nombre d'analyse Pourcentage

Présence 24 53,3%

Absence 21 46,7%
TOTAL 45 100,0%

La majorité des analyses effectuées était sous le couvert dune procédure soit

53,3%.
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TABLEAU 24: Répartition des procédures d'analyse en fonction des sections

Procédure Pressente | Absente Total Pourcentage
des analyses
section avec
procédures
Bacilloscopie 1 0 1 100,0%
Bactériologie 0 6 6 0,0%
Biochimie 16 0 16 100,0%
Hématologie 1 4 5 20,0%
Parasito Mycologie 0 6 6 0,0%
Sero Immunologie 6 5 11 54,6%
TOTAL 24 21 45 52,8%

Ce tableau nous montre qu'a part la bacilloscopie et la biochimie ou toutes les
analyses etaient faites sous procédure, toutes les autres sections présentaient un
déficit de procédure d'analyse.
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TABLEAU 25 : Répartition des analyses en fonction de l'exécution dun Controle
de Qualité Interne(C.Q.1).

C.Q.1 Nombre d'analyse Pourcentage
Effectif 27 60,0%
Non Effectif 18 40.,0%
TOTAL 45 100,0%

Sur l'ensemble des analyses effectuées 60,0% etaient réalisées avec un controle de
qualité interne.

Par contre aucun contrdle de qualité externe n'était effectué par le laboratoire. Aussi
pendant toute la durée de I’etude nous n’avons regu aucune inspection de I'umté
par les autorités competentes.

Nous n’avons cependant pas evalué les methodes d’analyses utilisée, car

demendant une certification permettant une reconnaissance externe des structures
mises en place pour controler les processus effectués.
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TABLEAU 26:Comparaison de certains resultats d’analyse de 'IMX avec ceux de

la RIVE DROITE
Echantillon IMX Rive droite Difference
(Sang)
GR 4.5 4.7 -0,2
GB 14.8 14,1 +0.,7
Hb 12,9 12,6 +0,3
Hte 38,3 39,9 -0,5

TABLEAU 27: Comparaison de certains resultats d’analyse de I'IMX avec ceux

du DEAP
Echantillon IMX DEAP Difference
(Selles)
Parasites Absence Absence Aucune
Eufs S.intercalatum S.intercalatum Aucune
Kystes Absence Absence Aucune
Autres Absence Absence Aucune

Ces tableaux a titre d’exemple nous montre une correspondance entre les resultats
d’analyse de 'IMX avec ceux de certains laboratoires de la place



4- LOCAUX

TABLEAU 28 : Répartition des salles en fonction du nombre et de leur superficie.

Salles Nombre Superficie en m?
Attente 1 48
Bacilloscopie 2 16,5
Bactériologie 2 18
Biochimie 1 16
Bureau Du Chef D'unité 1 12
Cafetenat 1 9
Hématologie 1 16
Magasin 1 24
Laverie 1 16
Parasito 1 16
Préléevement 1 32
Réception: Secrétariat 1 9
Sero - Immuno 1 16
W-C Externe 4 12
W-C Interne 2 6
TOTAL 21 266,5

L’analyse de ce tableau nous montre que 21 salles sont mises a la diposition du
labo pour ces activites dont 8 pour 1’execution propre des analyses et 15 destinées
aux activités analytiques; la plus grande etant la salle d’attente .

La bacteriologie et la bacillo occupent le plus grand nombre de salles .

Le tout sur une supperficie de 266,5m?2.

Lors de notre enquéte dans les salles, nous avons apprécié les conditions de travail
suivantes :

-La température ambiante (présence d’une climatisation ou d’une ventilation)

-La propreté (absence de poussiére et nettoyage quotidien)

-La sécurité(acces réglementé ou avec précaution de sécurite)

Chaque critére etait apprécie a deux niveaux :Bon ou Mauvais

Nous avons aussi apprécie les installations :

Electriques(présence de prise pour tous les appareils ¢lectriques utilisés et présence
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TABLEAU 36 : Présentation de la documentation d'enregistrement en fonction des
secteurs et de leurs supports d'enregistrement.

DOCUMENT SECTEUR SUPPORTS
1 - Registre D'entrée Réception Papier
2 — Registres De Sortie Réception Papier
3 - Cahiers Techniques Section Papier
4 - Bon De Commande Magasin Papier * Informatique
5 - Bordereau De Réception Magasin Papier
6 - Rapports D'inventaire Magasin Papier * Informatique
7 - Bon De Réparation Tous Papier
8 - Bon De Sortie Section Papier
9 - Bulletin Des Résultats Réception Papier

* Carnet a souches

Neuf documents sont utilisés lors de la réalisation d'une analyse pour deux types de
supports, le papier et I'informatique. Ce dernier n'intervient qu'a deux niveaux
seulement.
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Tableau 37 . Presentation du rapport d’analyse en fonction des sections

Section

Model
De rapport

Bacillo

Bacterio

Biochimie

hémato

Parasito
Myco

Sero
{mmuno

Titre

Nom et adresse du labo

No de serie

Nom et adresse du client

Pl Bt ke

Pl El o] e

Echantillon a analyser

PP [P P

Caracteristique et etat de
I’echantillon

P P e s

Date de reception

>

<

Methode d’analyse

Resultat

Signature et titre de
responsible de labo

X
X

K| P

X
X

K| >

R B e et e e

R Ead b E B e e P b e

L’analyse de ce tableau nous montre que les rapports d’analyse dune maniere
générale ne renferment pas toutes les specifications requises pour leurs

interpretations
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VII- COMMENTAIRES ET DISCUSSION
1-CADRE DE L’ ETUDE

Cette étude a été réalisée a une période extrémement critique de la vie de I'IMX.
Jadis institution sous régionale , aujourd’hui rétrocédé a I’Etat malien, L IMX se
trouvait dans une phase de réadaptation .

Une situation qui a posé certaines difficultés pour I’étude :

-Contrainte temporelle :soumise & un contrat relativement court(juin 2000), I"umté
se devait de terminer Yétude avant cette échéance . Ce qui a eu pour conséquence
directe la redéfinition de nos objectifs qui au départ visaient la mise en place d’un
systéme d’assurance qualité plus performant.

Nous nous sommes donc limités a la premiére étape d’une démarche qualité : le
positionnement,pouvant permettre a la nouvelle administration de se faire une idée
sur les atouts et les faiblésses de unité face a un tel systeme .

-Mauvaise appréhension de 1’étude par une frange importante du personnel I’ayant
pergu  au départ comme une sorte d’inspection i la demande de la nouvelle
administration.

2- PERSONNEL:

Nous avons constaté que seuls 50 % du personnel étaient qualifiés pour les
pratiques de laboratoire de biologie médicale. Vu la durée relativement longue au
sein de l'unité de la majorité de effectif , cette formation de base nous a paru
ancienne. Une situation qui, si elle présente des avantages car nous permettant
d'avoir du personnel confirmé , a aussi des inconvénients et ce ci en raison de
l'insuffisance de formation continue. Cette insuffisance dans la qualification et
dans la formation continue pourrait expliquer le déficit de mentalit¢ du personnel
sur le concept de I'assurance qualifié ou 71,% n’avaient pas une bonne perception
sur le systeme qualité. 11 faut aussi noter I’inadequation du profil de certaines
personnes en rapport avec leur fonction ( des aides-laborantins occupent des postes
qui devraient étre reservés aux techniciens de laboratoire). D'ou la nécessité d'une
mise a niveau pour l'ensemble de l'effectif de 'unité en vu de la qualité.

En plus de la rotation du personnel autour des différentes sections ,la mise en
place dun cadre de discussion et d'échange de type cercle de qualit¢ comme
préconis¢é par MUYACHI (22) de fagon périodique permettant au personnel
d’organiser, de planifier, et de vérifier son propre travail serait une alternative pour
pallier a cette insuffisance de formation du personnel de l'umité. La volonté
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manifeste de I'ensemble du personnel de I'unité (100 %) favorable au projet serait
certainement la clef de la réussite de cette entreprise.

3- MATERIEL

Nous avons noté une dotation importante de l'unité en matériel. Caractérisé par sa
grande diversité et son adéquation pour la réalisation des attributions qui lui sont
assignées ; et ceci par ’exécution compléte de toutes les sollicitations sans passer
par un autre laboratoire. Tl faut cependant noter la vétusté d'un nombre important
d'équipement datant pour la plupart des cas de plus de 10 ans.

Nous avons aussi remarqué que cette importante dotation n'etait assortie : d'aucune
notice d'utilisation, de procédures de validation et d'entretien. Aucune maintenance
n’etait assurée. Toutes choses qui sont de nature a limiter la qualité des prestations.
Le caractére essenticllement social de I'établissement dans lequel se trouve le
laboratoire pourrait en partie expliquer cette sitnation.

On tous les équipements sont obtenus par l'intermédiaire de I'AFRF, sous forme de
don dans un cadre humanitaire, traduisant du cofit la non maitrise de I’umté de ses
propres commandes.

Une révision systématique et périodique avec contrat de maintenance de tous les
équipements (13) devrait permettre d'asseoir une marge de garantie supplémentaire
pour leur fiabilité.

4 - PRODUITS DE LABORATOIRE

Si les produits sont dans de bonmnes conditions de conservation , nous avons
cependant notés certaines ruptures de stock et des péremptions. Le mauvais
fonctionnement du systéme d’approvisionnement de l'unité exphquerait cette
situation ,se traduisant le plus souvent par un retard considérable (des mois) entre
les commandes effectuées annuellement et adressées a I’ A.F.R F et leur réception .
La maitrise par l'unité de ses propres commandes et une inspection réguliére de
l'unité seraient un gage de garantie supplémentaire dans la recherche de la qualité.
Une disposition ordonnée des produits faciliterait leur contréle régulier.

5- ANALYSES

Tous les spécimens biologiques sont prélevés et disposés sur une paillasse dans la
salle de prélevement avant leur exécution, les risques de confusion sont atténués
par un numéro de code attribué a chaque échantillon suivant I'ordre d'arrivée .Ce
processus s’il nous permet d’avoir des resuitats de qualite,vue la correspondance
des resultats avec certains laboratoires de la place, souffre d'une insuffisance de
procédures a différents niveaux d'analyse. Celles qui existent concernent pour la
presque totalité des cas les modes opératoires, aussi toutes les procédures ne sont
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pas d'application systématique. Cet état de fait non conforme au GBEA(8) est
déploré par Vassault(21) pour qui la mise en place de procédures rigoureuses pour
toutes les phases de l'analyse doit étre de régle, car elle seule permet I'assurance
qualité, d'autant plus que la majorité des erreurs produites au cours d'une analyse
sont imputables a la phase pré analytique.

1l souffre également d'une absence de contrdle de qualité externe et de programme
d’évaluation nationale, ce qui porte atteinte a l'un des principes de base de
l'assurance qualité : la vérification (11,12). Il ne servira en nen de mettre en place
un processus s'il n'est pas couvert dun garde fou. Le laboratoire doit démontrer la
corrélation de ces résultats par une participation a une campagne de comparaison
des résultats.

6- STRUCTURES DOCUMENTAIRES

Ils sont principalement composés de deux types de documents : documentation
standard, relative a celles produites pour la gestion de qualité.

Documentation d'enregistrement : Utilisées lors de la réalisation des analyses.

La plupart de la documentation standard était récente ce qui traduit la volonté de
l'unité d'aller vers une assurance qualité.

Nous avons noté :

une absence de manuel qualité définissant toute la politique qualité du laboratoire.
La présence de ce manuel s'ils est une recommandation pour certains (3) devient
exigence (8) et méme indispensable pour d'autre (9) sans lequel I'assurance qualité
ne saurait se faire

Il a deux buts principaux :

- une porte ouverte aux tiers qui ont besoin d'étre convaincu que l'entreprise est
suffisamment bien structurées et organisée ;

- outil interne permettant a tout le personnel du haut en bas de la hiérarchie d'avoir
une idée précise et commune de la politique qualité de 'entreprise et de s'y intégrer.
Une absence de documentation particuliére pour le personnel relative a sa
qualification, ses aptitudes et ses expériences un tel document permettrait un suivi
aisé du personnel.

Nous avons aussi remarqué une insuffisance d'affiche surtout quant a la
réglementation des salles une absence totale de consigne de sécurité et d'entretien.

Nous avons aussi noté que toutes les archives étaient conservées au niveau du
secrétariat qui fait office de salle de réception et sans aucune disposition
particuliére. 11 y 4 1a un risque pour leur confidentialité et leur sécunté.

Une meilleure présentation de I'ensemble de la documentation permettrait une mise
a disposition aisée et rapide des informations.
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7- LOCAUX

Nous avons constaté une dotation en nombre suffisant de salles.

Les conditions de température et de ventilation ainsi que les installations en eau
étaient suffisantes sauf dans les W-C externes, la salle d'attente et le caféteriat.
Aussi il n’existait aucune mesure de contrle de temperature.

Nous pensons que pour une salle pouvant garder des produits pendant des mois et
méme des années, et aussi une salle pouvant recevoir une quarantaine de patients
par jour ,doivent améliorer leur condition ambiante.

Une climatisation ou une ventilation devrait permettre a la salle d'attente de limiter
les fortes élévations de température pendant les périodes chaudes.

La propreté est aussi un élément fondamental dans la gestion de la qualité. La
vétusté de certaines salles notamment les W-C mis a la disposition des patients et
linsuffisance d'hygiéne adéquat ne sont pas de nature a donner une image de
marque au laboratoire .De ce fait leur aménagement et la mise en place de
procédures dhygiéne s'impose.

Nous avons aussi remarqué que I'agencement de certaine salle par rapport au role
qu'il joue en l'occurrence le caféteriat contigi a la Bactériologie mérite un
réaménageant en dehors du local réservé a la réalisation des analyses et cela pour
mesure de sécurit¢ du personnel.

8- LE SYSTEME INFORMATIQUE

Nous avons remarqué une insuffisance de l'outil informatique tout au long du
parcours des analyses dans le laboratoire. Seuls les documents en rapport avec la
quantité de produits obtenus existant ou demandés font appel a I'mformatique.
Cette situation mérite une attention particuliére quant on sait quun systéme
informatique correctement mise en place permettra de minimiser des erreurs et
d’assurer une certaine confidentialité des informations mais aussi permettra une
meilleure gestion administrative de 1'entreprise.

Son élargissement (8) facilitera les vérifications a plusieurs niveaux d'autant plus
que la tragabilité constitue un élément fondamental dans la gestion de la qualité.

9- RESPONSABLE ASSURANCE QUALITE
La compréhension de la politique qualité du laboratoire par tous et le recensement

des problémes relatifs a la qualité au sein du laboratoire demandent la mise en
place d'une fonction assez particuliére, celle de responsable qualité dont la preésence
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est fortement recommandée par le guide (7).
Cette mise en place devient donc fondamentale dans la recherche de l'assurance
qualité.

10-EXPRESSION DES RESULTATS

Nous avons remarqué une insuffisance d’informations nécessaires a 1’interprétation
des résultats sur les rapports d’analyse de certaines sectionset aussi leurs
expressions manuelles .Il convient donc de préter une attention et un soin
particuliers a la structure du rapport d’analyse ; notamment en ce qui concerne la
présentation des données et la facilit¢ d’assimilation par le lecteur. D'ou la
nécessité d’extension du systéme informatique & ce niveau .

11 DECHETS :

Aucune disposition n’etait prise pour la collecte et I’¢limination des déchets ,avec :
Une méme filiére d’élimination assurée par le laboratoire lut méme,

Une absence de catégorisation entre les déchets a risque et ceux assimilables aux
ordures ménagers et

Une absence de procédures,

11 y’a la un risque pour le personnel du labo et pour les populations environnants.
L’établissement d’un contrat avec une société prestataire pourra permettre a Iumté
de dégager ses responsabilités face aux risques d’une telle situation dans un centre
urbain.

VIII- CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS

En conclusion a notre étude sur la problématique de I'assurance qualité dans l'unité
de biologie de I'TMX ; Nous pouvons dire que 'unité a pressenti la nécessaire mise
en conformité avec le contexte changeant. Le systéme d'assurance qualité actuel s'l
nous permet de fournir un service de qualité relativement bonne, souffre d'un
certain nombre de problemes:

- Caractérisé par sa culture orale avec une absence de responsable qualité et d'un
manuel définissant toute sa politique.

- Un déficit de mentalité du personnel par rapport au concept et aux apports d'un
systeme qualité.

- Organisation insuffisante et surtout par I'absence d'un véritable organigramme.

- fonctionnement avec des difficultés liées aux effectifs non qualifiés et au manque
d'encadrement et de formation continue.

- La vétusté des appareillages avec une absence quasi générale de l'entretien
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préventif,

- L'insuffisance notoire de procédures a différents niveaux.

- La trés grande déficience dans la mise en oeuvre du contrdle de qualité externe et
interne.

- Insuffisance d'hygiéne et de sécurité dans certaines salles.

- Faible place de I’informatique dans le systéme.

Au terme de notre étude nous faisons les recommandations suivantes :
a) AUX AUTORITES

Elaboration d'un guide national pour les analyses de biologie médical, et son
application comme pratique obligatoire pour nos laboratoires de biologie médicale.
Assurer une inspection réguliére des laboratoires de biologie médicale.

b) A LA DIRECTION DE L'INSTITUT MARCHOUX
Faire sienne la démarche entreprise par l'unité de biologie

¢) A L'UNITE

- Elaboration d'un manuel qualité.

- Nomination d'un responsable qualité

- Mise en place de procédures rigoureuses a tous les niveaux.

- Organisation de sessions de formation de recyclage du personnel en pratique de
laboratoire

- Dotation en équipements plus perfectionnés.

- Assurer un auto controle de fagon récurrente.

-Intégration a un réseau de laboratoires

-Mise a niveau de la documentation et son extension au systéme informatique
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LISTE DES ANALYSES EFFECTUE PAR LE LABORATOIRE DE
BIOLOGIE DE L’IMX

URICEMIE
ALBUMINURIE
ARTHRITEST

ASLO

B.A AR CRACHAT

B.W

BILLIRUBINEMIE
CHOLESTEROLEMIE
COPRO CULTURE
CRETINEMIE
CREATNURIE

CULOT URINAIRE
ECBU

FACTEUR RHUMATOIDE
G.E

GLYCEMIE
GLYCOSURIE
GROUPAGE
MAGNESEMIE

N.F.S

P.ORL

P.PUS

PV

PHOSPHATASE ALCALINE
PHOSPHORE
P.MYCOLOGIQUE

R.BH

R.CORPS DE LEISHMANIE
R.MICROFILAIRE
RUBEOLE

SELLES P.OK

T.C

TCK

T.S

TAUX DE PROTHROMBINE
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TEST DEMMEL
TEST UCG
TOXOPLASME
TRANSAMINASES
TRIGLYCERIDES
UREE URINAIRE
UREMIE

V.S

VIH

WIDAL
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RESUME

Comme recommandé par ’OMS lors du seminaire de Bamako en novembre 1997,
la qualit¢ de la prestation d’un laboratoire est fonction de la performance, du
systéme d’assurance qualité mis en place.

L’unité¢ de biologie de I'IMX, fut I'un des premiers laboratoires de la place a
préssentir la nécessité de se conformer aux exigences nouvelles, afin de se
préparer dans I’hypothése de voir dans un avenir proche nos laboratoires soumis a
des obligations réglementaires plus rigoureuses.

cette présomption ¢’est traduite par la volonté de ’unité de revoir son systéme en
place dans le but de se doter d’un systéme plus performant.Car la strategie qualité
doit prendre appui sur un diagnostic pertinent des forces et des faiblésses du
laboratoire.

Aprés un tour d’horizon sur le concept de I’assurance qualité et sur le laboratoire de
biologie médicale, notre démarche a consisté, en une description des différents
points critiques d’un systéme d’assurance qualité, réalisée sur l’ittinéraire des
analyses au sein de I'unité: de la réception au rendu des résultats mais aussi a
proposer un cadre dans lequel nos laboratoires devraient se trouver ameéliorés.

Notre étude nous a montré qu’a I’état actuel des choses le systéme d’assurance
qualité de I’unité de biologie de I’'IMX est caractérisé par une culture orale et n’est
pas dynamique .S’il fournit un service d’une qualité relativement bonne , 1l n’est
pas en mesure de fournir toute la garantic des preuves quand a sa capacité de les
atteindre.

MOTS CLES : Assurance qualité , laboratoire de biologie médicale, GBEA./.




