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La maîtrise de la qualité des analyses biologiques repose sur une gestion rigoureuse de 

l'ensemble du processus pré-analytique, allant du prélèvement du patient à la préparation de 

l'échantillon pour l'examen. Le respect scrupuleux des différentes étapes de cette phase, ainsi 

que la compétence des intervenants, est crucial pour éviter des incohérences entre les résultats 

et la situation clinique ou entre plusieurs résultats. Tous les laboratoires de biologie médicale 

doivent donc s'engager dans une démarche d'accréditation selon la norme ISO 15189, qui 

atteste de leur compétence et de la qualité des résultats produits(1). Cette norme impose une 

maîtrise de l'étape pré-analytique en la considérant comme un processus fondamental, et 

permet aux prescripteurs de connaître leurs exigences concernant les tubes à utiliser, le volume 

d'échantillon nécessaire, la température d'acheminement, etc. 

Le processus pré-analytique se divise en deux étapes : la première, souvent externe au 

laboratoire, est gérée par le prescripteur (personne habilitée à prescrire) et le préleveur 

(infirmier, médecin, service hospitalier). Leur rôle s'arrête une fois qu'ils se sont assurés que les 

échantillons sont parvenus au laboratoire en bon état(2). La seconde étape, interne au 

laboratoire, commence par une validation de la qualité du prélèvement. L'étape externe, 

échappant au contrôle direct du biologiste, est souvent invoquée par les professionnels de santé 

pour expliquer certaines erreurs qui peuvent invalider les analyses et compromettre la fiabilité 

des résultats, voire le diagnostic et le traitement du patient. 

Les dysfonctionnements potentiels de cette phase obligent le biologiste, conformément à 

la réglementation actuelle, à veiller aux conditions de prélèvement et d'acheminement, et à 

refuser tout échantillon non conforme(3). Le Laboratoire de bactériologie de l’hôpital militaire 

Avicenne de Marrakech n'échappe pas à ces non-conformités (NC) pré-analytiques. Il est donc 

pertinent de se poser la question : comment améliorer le processus pré-analytique pour garantir 

la qualité des analyses biomédicales au sein de ce laboratoire ? 

Pour répondre à cette question et atteindre l'objectif de notre démarche, inscrite dans les 

exigences des référentiels de qualité, notamment le Guide de Bonne Exécution d’Analyse (GBEA) 

marocain(4), une étude prospective et descriptive a été menée. Cette étude vise à : 
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 Décrire le déroulement de la phase pré-analytique dans le laboratoire de bactériologie, 

 Identifier les non‐conformités (NC) des ECBU et leurs causes, en évaluant le risque associé pour 

les patients à chaque type de défaillance. 

 Proposer des solutions pour réduire ces NC pré-analytiques en engageant et en faisant 

participer les intervenants et acteurs concernés. 
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I. Type et période d’étude 

 

Il s’agit d’une étude quantitative descriptive des non-conformités de la phase pré-

analytique identifiées au laboratoire de bactériologie de l'Hôpital Militaire Avicenne Marrakech. Il 

s'agit d'une enquête qui met en lumière les erreurs principales associées à cette phase et 

propose des recommandations pour les corriger. L'étude a été menée sur une période de trois 

semaines, du 2 janvier 2024 au 23 janvier 2024. 

 

II. Collecte des données 
 

Tous les divers paramètres de la phase pré-analytique évalués au cours de notre enquête 

ont été recueillis et documentés par moi-même pour chaque tube de prélèvement reçu, en 

utilisant une fiche exhaustive préétablie (voir annexe). Le nombre total de prélèvements 

examinés ainsi que les fiches de prescription correspondantes pendant la période de l'étude 

était de 100. 

 

III. Saisie et analyse des données 
 

Les informations collectées à partir des 100 fiches d'exploitation, remplies en évaluant 

chaque tube de prélèvement et sa fiche de prescription correspondante, ont été saisies, 

informatisées et traitées dans le logiciel Microsoft Excel. L'analyse statistique a également été 

effectuée à l'aide de ce logiciel. 

L'étude comprenait une analyse descriptive avec le calcul des taux d'erreurs spécifiques 

pour les différents paramètres évalués. 

Les résultats ont été exprimés en pourcentage et représentés sous formes 

d’histogrammes secteurs et tableaux. 
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IV. Recueil et nature des données 
Une fiche de NC a été renseigné, Ont été reportées sur cette fiche, les données suivantes : 

L’origine du prélèvement : Là, on précise s’il s’agit de prélèvement réalisé à titre interne 

au profit des patients hospitalisés ou à titre externe dans le cas contraire (patients non 

hospitalisés). 
 

Les NC inhérentes 
 

・・à la prescription, à l’acte de prélèvement 

・・à l’échantillon prélevé 

・・aux conditions d’acheminement 

・・aux conditions de stockage 

 

V. Description des différents types de non conformités : 
 

Tableau I : Les NC de l’étape pré-analytique. 

Non conformités (NC) 
Niveau Type 

 
 

La feuille de prescription 

Discordance identification échantillon-bon de 
prescription. 
Absence du cachet de médecin et/ou de la 
date de prescription 
Site anatomique non identifié 
renseignements cliniques non précisés 
Date des prélèvements non renseignées 

L’échantillon Échantillon non étiqueté 
Tube de prélèvement reçu vide. 
Prélèvement insuffisant. 
Prélèvement dans le mauvais contenant 

Les conditions d'acheminement et 
conservation 

Transmission retardée 
Prélèvement accidenté ou renversé 
Conditions de conservation non respectées 
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VI. Phase pré-analytique 
 

 L'une des étapes les plus cruciales en phase pré-analytique en microbiologie. 

 La qualité du prélèvement détermine la fiabilité du résultat. 

 Les prélèvements sont effectués et recueillis dans les services concernés, puis 

acheminés au laboratoire, ou directement recueillis au laboratoire pour les externes. 
 

Les modalités du recueil des urines(ECBU) 
 

Respect du Guide des Bonnes Exécutions des Analyses (GBEA) (4) 

 Les prélèvements d'urines doivent être effectués le matin ou sur des urines ayant 

stagné au moins 3 heures dans la vessie. 

 Une toilette préalable avec une solution antiseptique (exemple : Dakin) est 

nécessaire : 

 Chez la femme, nettoyer la vulve de l’avant vers l’arrière. 

 Chez l’homme, nettoyer le gland de façon rotative et rincer. 

 Éliminer le premier jet d'urine (environ 20 mL). 

 Recueillir le deuxième jet d'urine (environ 20 mL) dans un flacon stérile à la volée. 

Pour la recherche de BK, la collecte se fait sur la totalité des urines (50 mL). 

 Fermer hermétiquement le flacon. 
 

Identification du prélèvement : 

 Le prélèvement doit contenir les informations suivantes : 

 Nom et prénom du patient 

 Date et heure du prélèvement 

 Modalités de prélèvement (sondage vésical, cathétérisme sus-pubien) 

 Indication du prélèvement 

 Terrain du patient 

 Renseignements cliniques 
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 Antibiotiques récents (ATB) 
 

Transport et conservation : 

 Transport immédiat ou dans les 2 heures pour éviter une multiplication bactérienne. 

 Conservation ≤ 24 heures à 4°C. 

 

VII. Phase analytique 
 

Chaque urine reçue au laboratoire a fait l’objet d’un examen macroscopique, un examen 

microscopique et une culture bactériologique. 
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Pendant la période d'étude, parmi les 100 fiches remplies, 62 % présentaient une ou 

plusieurs non-conformités. Seules 38 fiches, soit 38 %, ainsi que leurs prélèvements 

correspondants, ne contenaient aucune non-conformité. 

 

I. Répartition globale des résultats : 
 

Tableau II : Répartition des prélèvements selon l’origine du prélèvement 

Origine du prélèvement Nombre Pourcentage 
Interne 50 50% 
Externe 50 50% 

 

Nous avons constaté que la moitié (50 %) des prélèvements provenaient de patients non 

hospitalisés, ce chiffre correspondant également au nombre de prélèvements effectués au sein 

du laboratoire. 
 

Tableau III : Analyse globale des causes des non-conformités dans la phase pré-analytique 

Non-conformité Nombre Pourcentage 
Relative à la prescription 68 94% 
Relative au prélèvement 2 3% 
Relative aux conditions 

d’acheminement et stockage 
2 3% 

Total 72 100% 
 

La non-conformité liée à la prescription est la plus fréquente, représentant un taux de 

94%. 
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II. Cause des non-conformités selon l'origine du prélèvement : 
 

 

Figure 1 : répartition des causes des non-conformités selon l’origine du prélèvement 

 

La NC relative à la prescription est la plus représentée soit 73% pour les prélèvements 

externes et 21% concernant les prélèvements internes. 
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III.  Répartition des résultats des non-conformités relatives à la 
prescription 

 

 

Figure 2 : Répartition des Non-conformité relatives à la prescription 
 

Concernant la non-conformité relative à la prescription, les renseignements cliniques 

non précisés étaient les plus prédominants, représentant 85 %, suivis par le manque de 

précision du site anatomique, qui comptait pour 11 %. 
 

Pour la NC relative au prélèvement, Échantillon non étiqueté est la plus représenté (3% de 

l’ensemble des NC). 
 

En ce qui concerne la non-conformité relative aux conditions d’acheminement, la 

transmission retardée est la plus fréquente (3% de l’ensemble des NC). 

Les non-conformités relatives aux prélèvements et conditions d’cheminement étaient 

parmi les anomalies pré-analytiques les moins fréquentes. 
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IV.  Répartition des prélèvements internes non conforme en fonction 
du service d’origine 

 

 

Figure 3 : Répartition des prélèvements internes non conforme en fonction du service d’origine 
 

Ce diagramme permet de visualiser clairement la distribution des prélèvements internes 

non conformes par service d’origine, mettant en évidence les secteurs où des améliorations 

peuvent être ciblées pour réduire les taux de non-conformité. 
 

1. Service de Néphrologie : Ce service est responsable de 32% des prélèvements internes non 

conformes, ce qui en fait le service avec le pourcentage le plus élevé de non-conformités. 
 

2. Service d'Urologie : Avec 20% des prélèvements internes non conformes, le service 

d'urologie est l'un des deux services occupant la deuxième position en termes de non-

conformité. 
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3. Service de Chirurgie Cardio-Vasculaire : Ce service est également responsable de 20% des 

prélèvements internes non conformes, partageant ainsi la deuxième position avec le service 

d'urologie. 
 

4. Service de Cardiologie : La cardiologie compte pour 7% des prélèvements internes non 

conformes, indiquant une contribution plus modeste par rapport aux services précédents. 
 

5. Service de Neurochirurgie : La neurochirurgie est responsable de 7% des prélèvements 

internes non conformes, égalant le pourcentage de la cardiologie. 
 

6. Service de Réanimation : Le service de réanimation a également 7% des prélèvements 

internes non conformes, se situant au même niveau que la cardiologie et la neurochirurgie. 
 

7. Service d'Ophtalmologie : Enfin, le service d'ophtalmologie contribue à 7% des prélèvements 

internes non conformes, égalant les pourcentages des services de cardiologie, neurochirurgie, 

et réanimation. 
 

V. Répartition des prélèvements non conforme en fonction du 
Prescripteur 

 

 

Figure 4: Répartition des prélèvements non conforme en fonction du Prescripteur 
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Les médecins internes représentent la majorité des prélèvements non conformes, avec 

un pourcentage de 51%. Cela indique que plus de la moitié des prélèvements problématiques 

sont effectués par des médecins internes. 
 

Les spécialistes arrivent en deuxième position avec 23% des prélèvements non 

conformes. Bien que significativement moins que les internes, cette catégorie représente près 

d'un quart des cas. 
 

Les résidents sont responsables de 16% des prélèvements non conformes. Ce chiffre 

montre que les résidents, tout en étant en formation avancée, contribuent également de 

manière notable aux erreurs de prélèvement. 
 

Les médecins généralistes comptent pour 8% des prélèvements non conformes. Cette 

proportion est relativement faible par rapport aux internes et spécialistes, mais reste non 

négligeable. 
 

Les professeurs, qui sont généralement les plus expérimentés, ont le plus faible taux de 

prélèvements non conformes avec seulement 2%. Cela suggère que l'expérience et l'expertise 

peuvent jouer un rôle important dans la réduction des erreurs. 
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I. Analyse ou Examen de biologie médicale ? 

 

1. Quels sont les principaux changements apportés par la nouvelle ordonnance 

sur la réforme de la biologie médicale ? 
 

Publiée au Journal Officiel le 15 janvier 2010, cette ordonnance vise principalement à 

moderniser le cadre juridique des laboratoires de biologie médicale (LBM), établi en 1975, afin 

de prendre en compte les avancées médicales et scientifiques intervenues depuis lors dans ce 

domaine. La biologie médicale occupe une place centrale dans le domaine hospitalier et est 

devenue un élément crucial dans le parcours de soins, contribuant à la prévention, au diagnostic 

de la plupart des pathologies et au suivi des traitements. Cette réforme réaffirme la dimension 

médicale de la discipline, reconnaissant ainsi au biologiste médical un rôle médical à part 

entière en collaboration avec le médecin clinicien. Désormais, le biologiste est chargé de 

garantir, vis-à-vis du patient, l'intégralité de l'acte médical, désigné sous le terme d'examen de 

biologie médicale(5). 

 

2. Les différentes étapes de réalisation de l'examen en biologie médicale : 
 

La procédure des examens de biologie médicale se divise principalement en trois étapes: 

la phase pré-analytique (avant l'examen), la phase analytique (pendant l'examen) et la phase 

post-analytique (après l'examen). 
 

PRE- EXAMINATION 
 

Accueil du patient 
 

Prélèvement et identification des échantillons 
 

Transport et conservation des échantillons 
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Réception, Vérification, Enregistrement et Tri 
 

Prétraitement de l’échantillon 
 

EXAMINATION 
 

Réalisation des analyses 
 

Validation analytique 

POST- EXAMINATION 
 

Collecte et tri des résultats 
 

Validation biologique 
 

Etablissement du compte rendu 
 

Transmission des résultats 

 

II. La phase pré-analytique (pre-examination) 
 

1. Définition : 
 

La phase pré-analytique englobe le prélèvement, le transport et le prétraitement des 

échantillons. Elle se situe entre la prescription des analyses par le médecin et leur réalisation 

effective, impliquant plusieurs intervenants (voir figure 5) (6) : 

 Le médecin prescrit les examens biologiques au patient. 

 Le personnel soignant se procure le matériel nécessaire au lit du patient : tubes de 

prélèvement pour les examens infirmiers, et identifie les prélèvements ainsi que la demande 

d'examens. 
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 Les agents hospitaliers assurent le transport des échantillons, souvent plusieurs fois par 

jour. 

 Le personnel de réception au laboratoire vérifie les tubes de prélèvement et s'assure de la 

concordance entre l'identification des demandes d'examens et la nature des échantillons. 

Les demandes sont ensuite enregistrées dans la base de données du laboratoire. 

Cette étape pré-analytique, qu’elle soit traitée par le personnel du laboratoire 

(techniciens, préleveurs) ou celui des services cliniques (personnel infirmier), est sous la 

responsabilité du biologiste comme le recommande les référentiels- Qualité opposables aux 

laboratoires d’analyse médicale (7). 

     

Figure 5 : Les principaux acteurs du processus pré-analytique 
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2. Importance et complexité : 
 

L'amélioration des performances des instruments a considérablement réduit la durée de 

la phase analytique des analyses automatisées, la ramenant à seulement 25% du processus 

global de gestion du prélèvement et de l'analyse(8). Les recherches récentes indiquent que la 

phase pré-analytique, quant à elle, représente entre 57% et 75% du temps total nécessaire à 

l'analyse. Cette phase, qui se déroule à la fois à l'extérieur et à l'intérieur du laboratoire(8), 

implique divers acteurs et joue un rôle crucial dans la garantie de la qualité des analyses(9). Sa 

gestion est complexe en raison des défis liés à l'identification des échantillons, à l'implication de 

multiples opérateurs, à la diversité des tâches, des sites de prélèvement et des problèmes liés à 

l'acheminement et au transfert des échantillons(10). Plusieurs études montrent que près de 85% 

des erreurs détectées surviennent pendant cette phase, tandis que seulement 4% sont 

attribuables à la phase analytique et 11% à la post-analytique(11) 

 

III. Les étapes de la phase pré-analytique  
 

La phase pré-analytique se divise en deux étapes distinctes : une première étape souvent 

réalisée en dehors du laboratoire et une seconde qui se déroule à l'intérieur du laboratoire. 

La première étape est prise en charge par le prescripteur et le préleveur, dont les rôles 

prennent fin une fois que les échantillons parviennent au laboratoire dans un état conforme aux 

attentes du biologiste(2). 

La seconde partie, réalisée à l'intérieur du laboratoire, débute par la validation de la 

qualité du prélèvement et englobe les autres tâches relevant entièrement de la responsabilité du 

biologiste. 
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1. La phase pré-analytique externe 

 

1.1. La prescription médicale 

La prescription ou la demande d'analyse est un acte médical effectué par des personnes 

habilitées, généralement les médecins prescripteurs, et dans certaines situations, les sages-

femmes et les pharmaciens biologistes. Cette capacité leur est accordée pour réaliser des 

analyses complémentaires qu'ils jugent nécessaires afin d'éclairer un diagnostic(11). 

La prescription médicale représente le point de départ de la phase pré-analytique. Le 

bon déroulement des étapes ultérieures dépend de la qualité de cette prescription, tant en 

matière de rédaction de l'ordonnance que des informations nécessaires fournies au patient(12). 

La feuille de prescription doit contenir tous les renseignements indispensables pour 

identifier le patient et le prescripteur, incluant : (11) 

 Les données concernant le patient : nom, prénom, sexe, âge, date de naissance, poids, 

taille, etc. 

 Le statut physiologique et pathologique du patient. 

 L'identification du médecin ou de toute autre personne autorisée à prescrire, ainsi que sa 

signature, son adresse et son numéro de téléphone. 

 Les renseignements relatifs à la médication du patient, nécessaires pour l'interprétation 

des résultats. 

 La nature des analyses prescrites, leur fréquence et l'intervalle entre chaque analyse. 

 La date et l'heure du prélèvement, ainsi que la réception de l'échantillon par le laboratoire. 

 Le nombre de tubes prélevés. 

 Toute recommandation particulière à préciser. 

Il est important de noter que la communication entre le clinicien et le biologiste est 

essentielle pour éviter la réalisation de tests inutiles et assurer une efficacité optimale des 

examens analytiques, dans l'intérêt du patient. 
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1.2. L’exécution du prélèvement 

 

a. Accueil du patient 

Pour les professionnels de santé, l’accueil du patient constitue une partie intégrante des 

soins. C’est le premier moment de la relation, crucial pour le bon déroulement de la prise en 

charge. Il est donc indispensable de mettre le patient à l’aise dès son arrivée, en l’accueillant de 

manière chaleureuse, sécurisante et respectueuse. 

"L'accueil en milieu hospitalier ou médical est une relation entre deux personnes qui 

n'ont pas choisi de se rencontrer, mais dont l'une explore un monde inconnu tandis que l'autre, 

familiarisée avec ce monde, peut répondre à ses besoins" (13). 

Il est recommandé que le personnel soignant soit à l’écoute du patient et disponible, en 

utilisant les bonnes manières et les formules de politesse. Cette approche rend la relation plus 

personnelle et humaine, particulièrement important car le patient est souvent anxieux et inquiet 

à son arrivée. 

Pour surmonter ces difficultés, il est nécessaire de créer un climat de confiance et 

d’instaurer une relation de compréhension et de réassurance. Cela passe par la satisfaction des 

besoins d’information du patient et l’opportunité pour celui-ci d’exprimer ses inquiétudes et 

ses craintes. 

Dans l’objectif de garantir une qualité optimale des soins, une communication 

fonctionnelle est essentielle. Le soignant doit considérer le patient dans toutes ses dimensions 

et caractéristiques (14). 

 

b. Préparation du patient : 

Pour garantir la qualité d'un acte de prélèvement, la vérification de l'identité du patient 

est cruciale. Il est également essentiel de compléter les informations manquantes non 

mentionnées sur la prescription en les demandant directement au patient avant le prélèvement 

sanguin ou tout autre acte biologique. 
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Le personnel en charge du prélèvement doit être capable de comprendre une 

ordonnance pour identifier correctement le patient, préparer les tubes nécessaires, répondre 

aux questions du patient et extraire toutes les informations nécessaires à partir de la demande 

d'analyse. 

 

c. Préparation du matériel de prélèvement  

La connaissance du matériel nécessaire, des différents éléments composant le chariot de 

prélèvement, et la capacité d'expliquer à un collègue ou à un patient la fonction de chaque 

instrument utilisé, sont les responsabilités principales du personnel préleveur(15). 

Le chariot de prélèvement se compose de : 

 un garrot : aide à comprimer les veines 

 une alèse : pour supporter le bras du patient 

 une paire de gants 

 les tubes : pour les différentes analyses selon l’ordonnance du prescripteur 

 les tampons stériles : pour nettoyer la peau avant la prise de sang et effectuer un 

point de pression lorsque l’aiguille est retirée 

 une aiguille et son corps de tulipe (protection plastique de l’aiguille) : pour 

pénétrer la veine du patient 

 le matériel de désinfection 

 un pansement protecteur : après le prélèvement pour arrêter l’écoulement 

sanguin 

 poubelles jaunes et poubelles basiques : pour éliminer les déchets piquants et 

tranchants 

Il est impératif de toujours vérifier l’intégrité de l’emballage et la date de péremption du 

matériel utilisé. 
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d. Respect des règles d’hygiène et de sécurité  

Parmi les précautions standards pour la protection du personnel et du patient figurent : 

 Le lavage des mains : doit être effectué après tout contact avec du sang ou des 

liquides biologiques, avant de mettre des gants et après les avoir retirés ; un 

lavage simple ou une désinfection hydroalcoolique est nécessaire selon les 

indications(16). 

 La vaccination obligatoire : prévient les risques biologiques chez le personnel 

soignant. 

 La tenue professionnelle : doit être portée uniquement dans l’enceinte de l’hôpital, 

contribuant à la prévention de la transmission des infections. 

 L'utilisation du linge hospitalier. 

 Le port de gants à usage unique : chaque paire de gants doit être utilisée pour un 

seul patient. Le port de gants n’exclut pas le lavage et la désinfection des mains. 

 Le port de masque à usage unique : nécessaire s’il existe un risque de transmission 

directe ou indirecte par voie respiratoire. 

 Le nettoyage du matériel. 

 L’élimination des déchets : doit suivre les procédures de gestion des déchets 

d’activités de soins, rédigées par le biologiste responsable du laboratoire(17). 

« Il appartient au professionnel de santé d’évaluer le potentiel infectieux du déchet 

d’activités de soins afin de l’orienter vers la bonne filière de traitement » (18). 

 La formation régulière du personnel et son actualisation : une mesure préventive essentielle 

en matière d’hygiène et de sécurité, incitant à suivre les bonnes pratiques de manipulation 

et à respecter les précautions de base pour éviter tout risque de contamination ou 

d’accidents d’exposition au sang, souvent graves. 
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e. Acte de prélèvement  

 

e.1. Le Prélèvement sanguin 

L'acte de prélèvement est réalisé conformément aux protocoles établis par le biologiste 

responsable. Ceux-ci incluent des consignes spécifiques sur la pose du garrot, l'ordre de 

remplissage et l'agitation des tubes, ainsi que les conditions de conservation et le délai 

d'acheminement au laboratoire. Une fois les informations administratives vérifiées, le personnel 

préleveur procède à l'acte de prélèvement proprement dit (19) (20) (21). 
 

 Choix de tubes : 

Pour chaque examen demandé, le choix des tubes se fait avant le prélèvement et doit 

être réalisé en fonction des préconisations énoncées par le laboratoire. 
 

 Ordre de remplissage 

Lors du prélèvement, le remplissage des tubes se fait selon l’ordre suivant : 

 Pour éviter le risque de contamination, le tube destiné à une étude 

Microbiologique est à prélever en premier, 

 puis les tubes pour exploration de la coagulation, 

 ensuite les tubes secs qui contiennent un activateur de coagulation, 

 les tubes héparinés, 

 en dernier, les tubes qui contiennent l’ EDTA et le fluorure. 
 

 Volume de remplissage : 

Le niveau de de remplissage des tubes est indiqué sur l’étiquette par une encoche. 
 

 Homogénéisation : 

L’homogénéisation des tubes se fait par retournements lents plusieurs fois, dès le retrait 

du corps de prélèvement. 
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 Etiquetage des échantillons : 

L'identification des échantillons est essentielle pour garantir la qualité des examens 

demandés. Elle est effectuée par la personne qui a réalisé le prélèvement immédiatement après 

celui-ci. Cette identification inclut : 

- Le nom de famille, le prénom, la date de naissance et le sexe du patient 

- L'heure et la date du prélèvement 

Avant de transmettre les échantillons au laboratoire, il est crucial de vérifier leur 

identification et leur concordance avec la feuille de prescription(20). Il est important de 

souligner que les tubes ne doivent jamais être identifiés avant la réalisation du prélèvement. 

 

1.3. Transmission des échantillons au laboratoire 

L'acheminement des échantillons au laboratoire doit respecter les conditions spécifiques 

à chaque examen, conformément aux procédures établies par le laboratoire récepteur et aux 

dispositions du guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale, qui exigent : 

 Que le délai entre le prélèvement et l'acheminement au laboratoire soit le plus court 

possible. 

 Que le catalogue de prélèvement du laboratoire précise les conditions particulières de 

délai de transport et de température de conservation pour chaque paramètre(22). 

 Que l'échantillon prélevé soit accompagné de la feuille de prescription, indiquant l'heure 

du prélèvement(22). 

 Pour le dosage de paramètres biologiques nécessitant des conditions particulières, il faut 

utiliser le matériel adéquat pour l'acheminement au laboratoire(23). 

 

2. La phase pré-analytique interne 
 

Afin d’assurer la fiabilité des résultats et garantir la stabilité de l’analyte à doser, 

diverses manipulations précèdent l’analyse proprement dite de l’échantillon au laboratoire. Ces 

interventions sont réalisées en suivant des procédures bien définies, élaborées par chaque 
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laboratoire en fonction de ses spécificités et de la nature des paramètres à mesurer ou à 

détecter. 

 

2.1. Réception et enregistrement des demandes d’examens 

La réception des tubes d'échantillons, chacun accompagné de sa fiche de prescription, 

est effectuée par un personnel qualifié qui les examine systématiquement pour s'assurer de leur 

conformité. Ce personnel vérifie également la pertinence et la faisabilité des analyses 

demandées(24), ainsi que la présence de toute demande particulière, comme un examen en 

urgence. 

Tout prélèvement non conforme doit être rejeté, et une nouvelle demande conforme sera 

requise. Les critères d'acceptation et de rejet des demandes d'examens sont précisés dans les 

procédures spécifiques du laboratoire(23). 

Après tri et évaluation de la conformité des demandes, les dossiers des patients sont 

enregistrés au secrétariat, tandis que les tubes sont transmis au laboratoire pour prétraitement 

et analyse technique(11). 

 

2.2. Prétraitement des échantillons : 

La centrifugation et l’aliquotage sont les principales étapes du prétraitement. Ces 

opérations sont réalisées pour rendre l’échantillon compatible avec le système analytique auquel 

il sera soumis. Il est important de noter que le prétraitement des échantillons biologiques doit 

respecter les règles d'hygiène et de sécurité(2). 

 

a. Centrifugation :  

Au laboratoire de biologie médicale, la centrifugation des prélèvements sanguins est une 

technique essentielle pour séparer le plasma ou le sérum. Avant de placer les tubes dans la 

centrifugeuse, il est crucial de collecter le sang dans des tubes résistants(7) (25) (26). 
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Pour obtenir une centrifugation optimale, l'intensité doit être suffisante pour permettre 

une sédimentation totale des cellules tout en étant assez douce pour éviter la lyse des cellules 

sanguines. 

Les indications pour obtenir du sérum et du plasma sont les suivantes : 

 Sérum : Après une coagulation complète (au minimum 30 minutes à température 

ambiante, un délai pouvant être prolongé si le patient est sous anticoagulant), il 

faut centrifuger le tube entre 1300 et 2500 g pendant 15 à 20 minutes. Certains 

tubes avec gel séparateur contiennent un activateur de coagulation et peuvent être 

centrifugés moins longtemps (entre 2000 et 4000 g), mais ne doivent jamais être 

re-centrifugés, car des particules de gel peuvent se détacher et se mélanger au 

sérum. 

 Plasma : Centrifuger le tube entre 1300 et 3000 g pendant 15 à 20 minutes, 

immédiatement après le prélèvement. 

La durée, la température et la vitesse de centrifugation sont des paramètres à respecter 

et varient en fonction du type d’échantillon, du type de tube choisi ainsi que de la centrifugeuse 

utilisée (rayon du rotor). En général, la centrifugation est réalisée à température ambiante, mais 

pour certains analytes labiles, il est nécessaire de choisir une température adéquate. 

Selon l’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), la température de centrifugation doit 

rester inférieure à 30°C, mais pour certains paramètres, il peut être nécessaire de maintenir une 

température de +18°C ou de +4°C. 

Le matériel de centrifugation doit faire l’objet de vérifications régulières et spécifiques, 

et le rotor ainsi que les accessoires doivent être nettoyés et désinfectés régulièrement. Un 

appareil sale peut compromettre la qualité des analyses en raison du risque de contamination 

croisée. 
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b. Aliquotage  

L’aliquotage est une opération qui consiste à diviser l’échantillon primaire en plusieurs 

fractions appelées aliquotes, lesquelles sont conditionnées dans des récipients adaptés (tubes 

secondaires en polypropylène avec bouchon vissant, dûment étiquetés). Cette opération est 

effectuée en fonction de la nature de l’échantillon et des diverses circonstances, tout en 

assurant la traçabilité jusqu’à l’échantillon d’origine(25). 

L’aliquotage peut être réalisé à des fins de conservation, pour une analyse biologique 

différée, ou pour vérification. L’étiquetage et l’identification des aliquotes sont des conditions 

nécessaires qui doivent être effectuées sans aucune ambiguïté(2). 

 

2.3. Conservation des échantillons : 

Le GBEA stipule que « les conditions de conservation doivent être conformes aux règles 

de sécurité et d’hygiène en vigueur pour éviter toute contamination du personnel ou toute 

pollution » (11). Les prélèvements doivent être maintenus dans des conditions optimales de 

conservation durant la phase pré-analytique. Ces exigences visent à minimiser le risque 

d’altération, de contamination, et de dégradation des échantillons, tout en assurant leur 

intégrité et leur sécurité. 

Avant l'exécution des analyses, les modalités de conservation doivent être définies en 

termes de durée et de températures recommandées (température ambiante, +4°C, -20°C, etc.), 

ainsi que de la présence éventuelle de stabilisants ou d'additifs, afin de préserver la qualité des 

échantillons. Après l'exécution des analyses, les échantillons peuvent être conservés pour 

permettre une comparaison ou une vérification ultérieure. 

Le respect des modalités de conservation permet de garantir une phase pré-analytique 

de qualité, en évitant l'altération ou la disparition des analytes recherchés(27). 
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IV. Notion de Non-conformité 
 

1. Définition 
 

La non-conformité désigne tout écart par rapport aux normes, pratiques, procédures ou 

réglementations, pouvant entraîner directement ou indirectement des blessures ou maladies, 

des dommages matériels, des atteintes à l’environnement de travail, ou une combinaison de ces 

éléments (28). Il s'agit d'une non-observance des exigences du système de management de la 

qualité ou des résultats attendus. 

Les non-conformités des prélèvements biologiques constituent une source d'incertitude 

quant aux résultats d'analyse, qu'il est nécessaire d'évaluer. 

 

2. NC dans le domaine de la biologie médicale : 
 

La maîtrise des différentes classes de non-conformités dans un laboratoire de biologie 

médicale (LBM) est une exigence réglementaire selon la norme ISO 15189 (28). La gestion de ces 

anomalies est indispensable pour mettre en œuvre des actions correctives et préventives, visant 

ainsi à améliorer la qualité des services du laboratoire. 

Les non-conformités peuvent survenir à différentes étapes : lors de la phase pré-

analytique (réception des prélèvements et enregistrement des dossiers), la phase analytique, ou 

la phase post-analytique (validation des dossiers). Pour gérer les non-conformités de la phase 

pré-analytique, le laboratoire doit établir une procédure et une politique adaptée. Ces mesures 

permettent d'utiliser les indicateurs de non-conformité dans le cadre d'une dynamique 

d'amélioration continue de la qualité, et de trouver des solutions pour améliorer la prise en 

charge des patients (29). 
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V. Les référentiels-Qualité applicables dans les laboratoires 

d’examens de biologie médicale 
 

Les référentiels qualité sont des outils conçus pour améliorer la qualité. Ils regroupent 

l'ensemble des exigences applicables à une activité, servant de référence et de guide pour la 

construction et la vérification du système. Cela permet à l'activité de se positionner par rapport 

à ses besoins et objectifs. Ces référentiels peuvent prendre la forme de documents 

réglementaires (décrets, lois, arrêtés), de normes (internationales, européennes, nationales), ou 

de documents professionnels élaborés par des sociétés savantes et des groupes multi 

professionnels(30). 

 

1. Le guide de bonne exécution des analyses (GBEA) : 
 

1.1.  A l’échelle internationale, en France 

Depuis 1994, les biologistes se sont engagés dans le domaine de l'assurance qualité, 

suite à la publication du guide de bonne exécution des analyses (GBEA). La première version du 

GBEA, publiée en annexe de l’arrêté ministériel du 2 novembre 1994, réglementait le 

fonctionnement des laboratoires de biologie médicale et la qualité des analyses. Elle a été 

révisée en 1999 (arrêté du 26 novembre 1999, JO du 11 décembre 1999) pour être complétée 

par des textes réglementaires relatifs à la profession et à l'ensemble du secteur de la santé. 

Cette modification a été publiée au Journal Officiel le 11 décembre 1999, suivie d'une autre 

révision en 2011(31). 

Le GBEA est un texte réglementaire applicable à tous les laboratoires d'analyses 

médicales, publics et privés, incluant les différentes exigences organisationnelles et 

fonctionnelles de ces laboratoires. Sa mise en application permet de maîtriser la plupart des 

événements pré-analytiques, analytiques et post-analytiques en termes de qualité, depuis le 

prélèvement de l’échantillon biologique jusqu’à la transmission des résultats d’analyse(31). 
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Ce référentiel, dont l'apparition a marqué un tournant important pour tous les 

laboratoires, décrit dans ses différentes sections les conditions d’exécution des analyses et 

présente l’avantage de fournir des détails pratiques. Il est important de noter que les règles 

fixées par ce référentiel n’ont pas pour objectif d’imposer quoi que ce soit aux biologistes en 

matière d’analyse, d’instrumentation ou de technique(30) . 

Centré sur l'acte de biologie médicale, le GBEA couvre plusieurs domaines, notamment 

(30) : 

 Les règles générales de bon fonctionnement (organisation, moyens, gestion des déchets, 

sécurité du personnel...), 

 Les règles générales des bonnes pratiques des analyses (procédures, validation et 

transmission des résultats), 

 Les règles concernant des examens en relation avec la recherche médicale, 

 Les règles d’assurance qualité, 

 Les règles relatives au stockage et à la conservation des archives : les archives du 

laboratoire doivent comporter certains documents précisés dans l'arrêté. 

 

1.2. A l’échelle nationale, au Maroc : 

La première référence réglementaire concernant la qualité dans les laboratoires 

d'analyses de biologie médicale (LABM) au Maroc est le GBEA. Ce référentiel, instauré par l’arrêté 

de la ministre de la santé n°2598-10 du 27 ramadan 1431 (7 septembre 2010), est devenu 

obligatoire et applicable à tous les laboratoires du territoire, qu'ils soient privés ou publics, et 

ce, quel que soit leur domaine d’activité, depuis novembre 2011(4). 

Le GBEA regroupe un ensemble de règles de fonctionnement et d’obligations permettant 

aux LABM de se conformer en permanence à des normes objectivement vérifiables et 

prédéfinies, afin d’atteindre un certain niveau de qualité. La mise en place de ces exigences 

améliore l'organisation et le fonctionnement du laboratoire, assure un suivi rigoureux et de 

qualité à chaque étape de l'exécution des analyses, et établit un ensemble de recommandations 
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et de règles qui ne visent ni à imposer des contraintes ni à empiéter sur la compétence propre 

des biologistes. 

Le GBEA adopte quatre grands chapitres, incluant des recommandations pour les étapes 

pré-analytiques, analytiques et post-analytiques : (32) 

 Chapitre I : Organisation du laboratoire (locaux, instrumentation, consommables et 

personnel). 

 Chapitre II : Fonctionnement du laboratoire et réalisation des analyses de biologie 

médicale. 

 Chapitre III : Assurance qualité et principes méthodologiques. 

 Chapitre IV : Sécurité et hygiène. 

 

2. Le manuel de certification de la Haute Autorité de Santé (France) 
 

La Haute Autorité de Santé (HAS), créée par la loi du 13 août 2004 relative à l’assurance 

maladie et mise en place le 1er janvier 2005, est une autorité publique indépendante visant à 

renforcer la qualité du système de santé et à améliorer l’information médicale. Elle est chargée 

d’accréditer les professionnels de santé et les appuie dans l’amélioration continue de leurs 

pratiques cliniques. De plus, elle participe à l’information du grand public, diffuse les bonnes 

pratiques et le bon usage des soins auprès des usagers, et évalue la pertinence des décisions 

prises en matière de remboursement(33). 

La certification de la HAS est un dispositif d’évaluation externe qui concerne l’activité de 

biologie médicale, un élément crucial dans le parcours de soin des patients au sein des 

établissements de santé. Introduite par l’ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant 

réforme hospitalière, cette procédure évalue le fonctionnement général des établissements de 

santé, sans certifier individuellement chaque secteur d’activité. 

Dans ce cadre, la HAS porte une attention particulière à l’activité de biologie médicale, en 

mettant en place un système de pilotage de l’établissement qui inclut un processus 
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d’amélioration de la qualité(34). L’objectif est de garantir un accès durable et équitable à des 

soins efficaces, sûrs et efficients. 

 

3. les normes ISO 
 

Une norme est un ensemble de spécifications qui établit les conditions pour réaliser une 

opération, élaborer un produit destiné à un usage unique, ou exécuter un objet. Elle résulte d'un 

choix réfléchi et collectif, servant de référence pour résoudre des problèmes courants tout en 

équilibrant les exigences des utilisateurs, les capacités technologiques des producteurs, et les 

contraintes économiques et sociales de chacun. 

L'adhésion à une norme est généralement volontaire. Cependant, certaines normes 

deviennent obligatoires en France par le biais de textes réglementaires ou de décrets de loi (27) 

(35). 
 

-La norme ISO 9001 

La norme NF EN ISO 9001, intitulée « Système de management de la qualité – Exigences 

», fait partie de la série ISO 9000, dédiée au management de la qualité et à l'assurance qualité. 

Cette norme internationale établit des exigences pour les systèmes de management de la 

qualité, conçues pour être applicables à tout organisme, indépendamment de son type, de sa 

taille ou de son secteur d'activité(31). 

Initialement publiée en 1987, la norme a été révisée en 1994, 2000 et 2008. La version 

de 2000 structure les exigences en cinq chapitres principaux (36): 

1. Système de management de la qualité : Ce chapitre aborde l'approche processus, son 

identification, son fonctionnement, son contrôle et son amélioration, ainsi que les interactions 

entre les différents processus. 

2. Responsabilité de la direction : La direction doit planifier le système de management 

de la qualité, vérifier régulièrement sa pertinence et son efficacité, établir une politique qualité 

et s'assurer que les exigences des clients sont respectées. 
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3. Gestion des ressources : Ce chapitre traite des exigences nécessaires pour garantir la 

conformité du produit, en définissant « produit » de manière générale pour inclure tout ce qui 

est destiné ou exigé par un client. 

4. Réalisation du produit : Ce chapitre décrit les étapes de développement et de 

conception du produit, incluant les vérifications et validations nécessaires. L'objectif est de 

maîtriser la production pour satisfaire les exigences de conformité. Il met également l'accent sur 

les actions à prévoir en cas de non-conformité. 

5. Mesures, analyses et amélioration régulière : Ce chapitre regroupe les exigences 

concernant les processus d'analyse, de surveillance et de mesure pour démontrer et assurer que 

le produit est conforme aux attentes. 

L'objectif principal de la norme NF EN ISO 9001 est d'augmenter la satisfaction des 

clients. Dans le contexte des laboratoires de biologie médicale, les clients incluent les patients 

et les médecins prescripteurs. 
 

Norme ISO 17025  

Il s'agit d'une norme internationale qui spécifie les exigences générales en matière de 

compétences pour effectuer des essais et/ou des étalonnages, y compris l'échantillonnage. Elle 

peut être utilisée par tous les laboratoires souhaitant développer un système de management de 

la qualité et organiser leurs activités administratives et techniques afin d'obtenir des résultats 

valides et fiables. Cette norme est applicable à toutes les organisations réalisant des essais, des 

étalonnages ou de l'échantillonnage, y compris les centres de recherche, les universités, les 

organismes de réglementation et autres organismes d'évaluation de conformité (37) (38). 

La première version de cette norme a été publiée en 2005. Depuis, les technologies et le 

marché ont évolué. Pour prendre en compte ces changements (progrès informatiques, nouvelles 

pratiques, dématérialisation, etc.), une révision de la norme ISO 17025 a été lancée en 2017, 

reflétant la version la plus récente de l'ISO 9001. 
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Il est important de noter que cette norme n'est pas destinée à être utilisée comme 

référentiel pour la certification des laboratoires. Une variante de la norme ISO 17025, prenant en 

compte les spécificités des laboratoires d'analyses de biologie médicale, est l'ISO 15189. 

La norme ISO 17025 comprend deux grandes parties : 

1. Partie qualité : Elle comporte les exigences relatives au management du laboratoire. 

2. Partie exigences techniques : Elle correspond au cœur de métier et constitue la base 

de l'aptitude technique du laboratoire. 
 

-La norme ISO 15189 (NF EN)  
 

Définition 

La norme ISO 15189 est actuellement la seule norme reconnue comme spécifique à la 

profession de biologie médicale. Basée sur les normes ISO 9001 et ISO 17025, elle est intitulée « 

Laboratoires d’analyses de biologie médicale : exigences particulières concernant la qualité et la 

compétence ». Cette norme est le seul référentiel adopté pour l’accréditation des laboratoires de 

biologie médicale à l’échelle mondiale (31) (39) (40). 

Elle comporte deux parties principales : 
 

1. Système qualité : 

 Politique qualité 

 Définition des responsabilités 

 Gestion des non-conformités 

 Évaluation 

 Traçabilité 
 

2. Exigences techniques spécifiques aux laboratoires de biologie médicale : 

 Évaluation interne et externe de la qualité 

 Réalisation des analyses 

 Réactifs 
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 Personnel et équipements 

La norme ISO 15189 regroupe les exigences particulières requises pour la qualité et la 

compétence des laboratoires d’analyses de biologie médicale (LABM). Elle décrit aussi les 

procédures à suivre dans la phase pré-analytique, de la prescription jusqu’au prétraitement de 

l’échantillon, y compris les critères d’acceptation et de rejet des échantillons. 

Cette norme se distingue des normes précédentes par plusieurs aspects : 

 Prise en charge du patient avec un besoin d’exactitude des résultats 

 Souci non seulement de la qualité mais aussi du service assuré par le laboratoire 

 Usage d’un langage et de terminologies médicales 

 Bon déroulement des phases pré et post-analytiques pour une meilleure prise en 

charge des patients 

 Responsabilités et rôles du directeur du laboratoire 

 Intérêt pour les aspects éthiques des laboratoires de biologie médicale et prise en 

compte des besoins en matière d’information 
 

La norme et la phase pré-analytique  
 

Demande d’analyse ou prescription : Première étape de la phase pré-analytique, la 

demande d’analyse est régie par la norme NF EN ISO 15189 au chapitre 5, intitulé « Exigences 

techniques », spécifiquement au point 5.4 « Procédures pré-analytiques ». Le sous-chapitre 

5.4.1 stipule que la demande d’analyse doit inclure toutes les informations nécessaires pour 

identifier le prescripteur autorisé et le patient, ainsi que toutes les informations cliniques 

pertinentes, conformément aux exigences nationales, régionales ou locales. Les éléments 

obligatoires de la demande d’analyse sont détaillés dans le chapitre II (phase pré-analytique, 

partie B). Le format des prescriptions, qu’il soit papier ou électronique, et leur mode de 

communication au laboratoire sont définis en accord avec les utilisateurs des services du 

laboratoire (22) (27). 
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Préparation du patient : La norme NF EN ISO 15189 aborde brièvement la préparation du 

patient au point 5.4.3, précisant que le manuel de prélèvements du laboratoire doit inclure des 

procédures relatives à la préparation du patient, telles que des consignes et instructions 

destinées au personnel soignant et au personnel effectuant les prélèvements. 

Prélèvement des échantillons : Le chapitre 5.4.2 de la norme NF EN ISO 15189 exige que 

les instructions relatives aux activités de prélèvement, réalisées directement en contact avec le 

patient, soient mises à disposition du personnel responsable. Ces instructions, documentées par 

la direction du laboratoire, doivent figurer dans un manuel de prélèvement des échantillons 

primaires. Elles doivent inclure la vérification de l’identité du patient, l’aptitude à être prélevé, la 

quantité et le type d’échantillon à prélever, ainsi que l'heure précise du prélèvement si 

nécessaire. Les consignes de réalisation du prélèvement proprement dit et l’enregistrement des 

données doivent également être incluses. Tous les laboratoires de biologie médicale (LABM) 

doivent rédiger un manuel de collecte des échantillons primaires, fournissant des instructions 

claires pour les patients, le personnel préleveur, et le personnel réceptionnant les échantillons, 

et s’assurer de leur bonne compréhension et application. 

Étiquetage des échantillons : Les procédures d’identification des échantillons doivent 

être détaillées dans le manuel de prélèvement des échantillons primaires et respectées par tous 

les intervenants (chapitre 5.4.3). 

Transport et réception des échantillons : 

- Le chapitre 5.4.5 impose la traçabilité des échantillons primaires via la feuille de 

prescription, stipulant que les échantillons mal identifiés doivent être rejetés et non traités par 

le laboratoire. 

- Le chapitre 5.4.6 spécifie les conditions de transport des échantillons au laboratoire, 

soulignant que l’intervalle de temps entre le prélèvement et l’arrivée au laboratoire doit être le 

plus court possible pour assurer la qualité des prélèvements. Il faut respecter la température de 

transport et utiliser les agents stabilisants recommandés. Le laboratoire doit garantir que les 
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échantillons sont transportés de manière sécurisée pour le transporteur, les personnes 

impliquées, et le laboratoire destinataire. 

Enregistrement : Selon le chapitre 5.4.7, après réception, les échantillons primaires 

doivent être enregistrés dans un registre d’admission, un ordinateur, une feuille de travail ou 

tout autre système, en mentionnant la date et l’heure de réception ainsi que l’identité du 

personnel réceptionniste. 

 

VI. Discussion des résultats et étude des NC majeures de la phase pré 

analytique 
 

Plusieurs études menées dans d'autres laboratoires sur les non-conformités de la phase 

pré-analytique ont révélé des taux élevés d'erreurs (32) (41) (42). Une étude réalisée dans le 

laboratoire de biochimie et le service de prélèvement de l’HMIMV (Hôpital Militaire d'Instruction 

Mohamed V) a révélé un taux de non-conformité de 96%, ce qui correspond aux résultats de 

notre étude actuelle, avec un taux de 62% de non-conformité. 

Les chiffres élevés des erreurs pré-analytiques détectées, qui peuvent affecter les 

résultats d'analyse ou provoquer des incohérences, voire des diagnostics erronés et des 

thérapies inappropriées, constituent une préoccupation majeure pour tous les laboratoires de 

l'hôpital militaire Avicenne, et notamment pour le biologiste en termes de qualité de ses 

prestations. 

Dans la partie suivante, nous détaillerons les non-conformités les plus fréquemment 

recensées et leurs lourdes conséquences. 
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1. NC relatives à la feuille de prescription 
 

1.1. Absence des renseignements cliniques 

Dans notre étude actuelle, l'absence d'informations cliniques constitue la non-

conformité (NC) la plus fréquente. Elle représentait 85 % des NC liées à la prescription et 80,6 % 

de l'ensemble des non-conformités de la phase pré-analytique. Cette non-conformité majeure 

ne peut être négligée, car elle représente une source significative d'erreurs d'interprétation des 

résultats. 

Dans de nombreux cas, il est crucial de connaître le contexte précis de la prescription 

d'un examen bactériologique pour améliorer la qualité de l'analyse en termes de fiabilité et de 

rapidité des résultats. Les données cliniques sont indispensables pour une meilleure 

interprétation des résultats par le biologiste lors de la validation biologique. En leur absence, les 

biologistes doivent souvent rédiger des commentaires généraux et longs, générés par le 

système informatique du laboratoire, qui risquent de ne pas être lus par les prescripteurs. 

Le nombre élevé et la fréquence de cette non-conformité peuvent s'expliquer par le fait 

que le prescripteur est soit débordé par ses activités de soins et la surcharge de travail, soit qu'il 

confie cette tâche à un acteur de santé non qualifié. L'ignorance de la réglementation et 

l'absence de communication entre les intervenants apparaissent comme les principales causes 

de cette anomalie. 

 

1.2. site anatomique non identifié 

Cette non-conformité survient dans environ 11% des NC liées à la prescription. Elle se 

produit lorsque le médecin prescripteur ne précise pas de manière exacte le site anatomique du 

prélèvement. 

Cette situation peut être due à plusieurs facteurs : 

Manque de précision dans la prescription : Le médecin prescripteur peut omettre de 

préciser l'emplacement exact du prélèvement, ce qui complique l'identification correcte du site 

anatomique. 
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Communication insuffisante : Il peut y avoir une communication inadéquate entre le 

médecin prescripteur et le personnel préleveur, ce qui entraîne une interprétation erronée du 

site anatomique. 

Processus de collecte de l'échantillon : Le personnel préleveur peut effectuer le 

prélèvement sans prendre le temps de confirmer le site anatomique exact, ce qui conduit à une 

non-conformité. 

Défaut dans la vérification des détails du patient : Les informations détaillées sur le 

patient, y compris le site anatomique du prélèvement, peuvent ne pas être correctement 

vérifiées avant la transmission de l'échantillon. 

Pour prévenir ce problème, il est essentiel que le médecin prescripteur précise clairement 

le site anatomique exact du prélèvement dans la fiche de prescription, et que le personnel de 

santé vérifie systématiquement ces informations avant toute collecte d'échantillon. 

 

1.3. discordance identification échantillon-bon de prescription 

Ce type de non-conformité est observé dans 3% des cas. Il peut être causé par le fait que 

le personnel chargé d'identifier le tube est différent de celui effectuant le prélèvement de 

l'échantillon, ou lorsque l'échantillon est transmis avant que les coordonnées du patient ne 

soient préalablement vérifiées. Ce type de non-conformité justifie le refus de réaliser l'analyse. 

 

1.4. absence de cachet de médecin 

Cette non-conformité représente 1%. Elle est souvent due à un manque de précision de 

la part du médecin prescripteur, ce qui entraîne une rupture de communication entre le 

biologiste et le clinicien. Cette communication est essentielle pour assurer une prise en charge 

optimale des patients. 

L'omission de ce paramètre sur la feuille de prescription, souvent due à une négligence 

dans l'application des exigences de la prescription, constitue un motif de refus de la demande, 

ce qui ne devrait pas être accepté par le laboratoire. 
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2. NC relatives aux conditions d’acheminement 
 

En deuxième position, on trouve les non-conformités liées aux conditions de transport, 

représentant 3 % de l'ensemble des NC. Cette non-conformité peut s'expliquer par le manque de 

formation du personnel et l'absence de manuels relatifs à la conservation et au transport des 

prélèvements. 

Le non-respect des délais et des conditions de transport des échantillons peut 

directement affecter la qualité et l'intégrité du prélèvement, pouvant entraîner son altération ou 

sa détérioration. En général, l'acheminement des échantillons doit se faire dans les plus brefs 

délais possibles, selon des conditions de température adéquates spécifiées dans le manuel de 

prélèvement des échantillons primaires. Il ne faut pas oublier que les emballages ou récipients 

contenant les échantillons doivent être résistants, solides, et bien fermés afin d'éviter toute fuite 

de contenu, et que la demande d'analyse ne doit pas être en contact direct avec le prélèvement 

pour éviter toute contamination. 

Le transport des prélèvements au laboratoire doit donc répondre à des critères stricts et 

respecter des recommandations pour garantir une bonne conservation des échantillons prélevés 

et assurer la sécurité du personnel, le protégeant ainsi contre les Accidents d’Exposition au 

Sang (AES). 

 

3. NC relatives au prélèvement 
 

Les non-conformités liées à l'absence ou au défaut d'identification des prélèvements 

représentent 3% de l'ensemble des non-conformités dans notre étude, caractérisées notamment 

par le défaut d'étiquetage des échantillons. Ce genre de non-conformité qui constitue un motif 

de refus d'exécution des actes, ce qui oblige les patients à refaire les prélèvements. Cela peut 

entraîner des conséquences graves telles qu'une perte de temps et d'argent, ainsi qu'un retard 

dans le diagnostic et la mise en œuvre du traitement. 

En effet, le Guide de Bonnes Exigences de l'Assurance Qualité (GBEA), ainsi que la norme 

ISO 15189, stipulent que l'identification de l'échantillon biologique doit être effectuée au 
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moment du prélèvement par le personnel préleveur. Il est essentiel d'être vigilant pour éviter 

toute erreur(26). 

 

4. Gestion des NC et Recommandation 
 

La gestion rigoureuse des NC est une exigence de la norme ISO 15189. Une procédure 

relative à cette tâche est exigée par le GBEA français et non pas par le GBEA marocain (32). 

Pour réduire ces erreurs fréquentes qui affectent toutes les étapes de la phase pré-

analytique, il est crucial de les détecter, de les identifier et de les quantifier afin d'évaluer les 

risques associés, d'agir sur les causes principales et de planifier une approche qualité adaptée. 

Toute non-conformité ayant un impact sur la qualité doit être formalisée, analysée et 

utilisée comme une opportunité d'amélioration pour renforcer les points faibles du système 

qualité du laboratoire. 

Les laboratoires doivent donc disposer de procédures à mettre en œuvre lorsque certains 

aspects de leurs activités ou les résultats de ces activités ne sont pas conformes à leurs propres 

procédures ou aux exigences réglementaires convenues. 

L'enregistrement de ces non-conformités est l'étape principale et cruciale de cette 

procédure, réalisée sur une fiche dédiée aux non-conformités où les dysfonctionnements 

peuvent être consignés, ainsi que les actions correctives et les actions d'amélioration. 

Pour identifier les causes des non-conformités, plusieurs outils peuvent être utilisés, 

notamment les '5M' ou le diagramme d'Ishikawa(43) : 

 Matière : causes issues des matières premières, des documents, des réactifs, etc. 

 Main-d'œuvre : causes résultant de l'action humaine, du personnel, des habitudes de 

travail, etc. 

 Moyens : causes liées aux produits, équipements et supports techniques utilisés. 

 Méthodes : effets liés aux procédures, aux règles de travail, aux instructions, aux modes 

opératoires, etc. 

 Milieu : causes liées à l'environnement, à l'espace, à l'infrastructure, etc. 
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Figure 6 : Représentation du diagramme d’Ishikawa(43) 

 

 
Figure 7 : Diagramme d’Ishikawa : Signification des 5M (43) 

 

À partir des données de l'étude menée, nous avons élaboré des recommandations basées 

sur trois aspects clés : le personnel, la documentation et la dimension structurale, visant à 

améliorer la gestion de la phase pré-analytique et sa qualité. 



La phase pré-analytique dans un laboratoire de bactériologie 

 

 
- 45 - 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

RECOMMANDATIONS 

 



La phase pré-analytique dans un laboratoire de bactériologie 

 

 
- 46 - 

Recommandations relatives au personnel : 
 

Il est crucial de former et de sensibiliser l'ensemble du personnel soignant aux exigences 

de la phase pré-analytique. Cette formation devrait inclure les techniques de prélèvement, les 

exigences de conditionnement et de transport des échantillons, ainsi que les procédures de 

triage et de gestion des non-conformités des échantillons biologiques. La culture 

organisationnelle et l'engagement du personnel sont des actions correctives efficaces face aux 

non-conformités fréquemment constatées au sein du laboratoire. 

 

Recommandations relatives à la documentation : 
 

Il est nécessaire d'élaborer et de diffuser un manuel détaillé sur tous les prélèvements, 

spécifiant les modalités de prescription et comprenant des consignes et des procédures 

relatives à la phase pré-analytique. De plus, il est essentiel de rédiger, publier et mettre à jour 

régulièrement la liste des examens biologiques disponibles au laboratoire. Le biologiste doit 

s'assurer que ce manuel est largement diffusé à toutes les personnes concernées(22). 

 

Recommandations relatives à la structure (44) 
 

Il est recommandé de créer une unité qualité au sein de l'hôpital chargée de veiller à 

l'application des réglementations et des normes relatives à la phase pré-analytique, ainsi que 

d'assurer la qualité des analyses biologiques au niveau du laboratoire. Il est également essentiel 

de mettre en place un plan de formation régulière pour le personnel impliqué et d'équiper les 

unités de soins avec du matériel de prélèvement et de transport adapté à chaque type 

d'échantillon, afin d'assurer une meilleure prise en charge des patients. 
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Recommandations relatives aux conditions de prélèvements : 
 

Il est recommandé que certains prélèvements, notamment les prélèvements génitaux, 

soient effectués directement au sein du laboratoire de bactériologie en raison de la fragilité des 

germes qu'ils contiennent. Pour assurer la fiabilité des résultats des cultures, ces prélèvements 

doivent être réalisés par un biologiste habilité ou par un technicien spécialement formé et 

habilité. En effet, des germes comme le gonocoque, une bactérie très fragile, peuvent être 

perdus durant la période de transport si les prélèvements ne sont pas effectués dans des 

conditions optimales. Cette précaution permet de préserver l'intégrité des échantillons et de 

garantir des diagnostics précis. 
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L'identification et l'exploitation des non-conformités (NC) relatives aux prélèvements et 

aux conditions d'acheminement présentent des lacunes dans cette étude. Cela est 

principalement dû à la difficulté de relever ces non-conformités, notamment pour les 

prélèvements d'origine interne, où il est souvent complexe de déterminer le moment exact du 

prélèvement. 

Par ailleurs, l'étude menée au centre de prélèvement n'a couvert qu'une période de trois 

semaines. Cette durée limitée est liée à ma disponibilité et aux stages prévus ultérieurement, ce 

qui explique le nombre restreint de NC relevées. De plus, les non-conformités identifiées durant 

cette période étaient les mêmes d’un jour à l’autre. 

Il convient également de noter que l'amélioration des performances des instruments a 

considérablement réduit le nombre d'erreurs au sein du laboratoire. 
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La fiabilité et l’efficacité des résultats d’un examen bactériologique ne dépendent pas 

seulement d'une méthode d’analyse correcte, mais aussi d'une maîtrise rigoureuse de la phase 

pré-analytique, en respectant les règles établies. Un échantillon non conforme peut entraîner 

des résultats erronés. 

La phase pré-analytique, qui englobe toutes les étapes entre la prescription et l’analyse 

proprement dite, est un processus complexe en raison de la diversité des étapes et de 

l'intervention de personnel multidisciplinaire. Maîtriser cette phase est crucial pour assurer le 

bon déroulement de l’examen bactériologique dans son ensemble, incluant les compétences des 

personnels impliqués, et pour améliorer la qualité des résultats ainsi que la prise en charge 

diagnostique et thérapeutique des patients. 

Les résultats de l’étude menée au laboratoire de bactériologie ont révélé un taux 

significatif de non-conformités (NC) : erreurs liées à la feuille de prescription, absence de 

renseignements cliniques, problèmes d’identification, non-respect des conditions de transport 

et d’acheminement. 

Cela nous a conduits à développer un système de gestion des non-conformités de la 

phase pré-analytique au sein du laboratoire, basé sur des référentielles qualités (GBEA et la 

norme ISO 15189). Cette démarche vise à reconsidérer la qualité de la phase pré-analytique, à 

assurer la sécurité des patients, à renforcer la fiabilité des résultats et à réduire le nombre 

d'erreurs. Pour ce faire, des mesures correctives ont été mises en place en utilisant des outils de 

qualité, à travers des procédures de contrôle écrites, correspondant aux points les plus critiques 

identifiés. 
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FICHE D’EXPLOITATION 
 

I. Paramètres liés à la fiche de prescription : 
 
 Données administratives : 

 
Identité du Patient 

 Correspondance correcte entre     échantillon et   
bon de prescription. 

  Discordance identification échantillon-bon de 
prescription. 

Date 
Présente   Absente  

Nom, qualité et signature du prescripteur  
 

Identifié   Non Identifié 
  Médecin interne/Résident/prof/ffi 

/généraliste/spécialiste  

Cordonnées administratives ou hospitalières  
 Respectées Non Respectées 

Bon de prescription  
Absent  

autre  

 
 Données médicales : 

 
Nature de l’échantillon  
Site anatomique  

Identifié   Non Identifié 
Renseignements Clinique 

renseignements cliniques complètes sur le bon de 
prescription. 

 renseignements cliniques manquantes. 
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II.  Paramètres liés à l’échantillon : 
 
Origine 

Interne    Externe 

service  

Étiquetage 
Échantillon correctement    étiqueté. 

Échantillon mal étiqueté ou étiquette illisible. 

Échantillon non étiqueté. 
 

Prélèvement 
Prélèvement adéquat, sans contamination. 

Prélèvement insuffisant. 

Prélèvement dans le mauvais contenant. 

Tube de prélèvement reçu vide. 

Transport et conservation  
Échantillon transporté immédiatement. 

Délai d’acheminement incorrect. 

Conditions d’acheminement incorrectes. 

Prélèvement accidenté ou renversé. 

Conditions de conservation respectées. 

 Conditions de conservation non respectées. 
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Résumé 
 

Titre : la phase pré analytique dans un laboratoire de bactériologie 

Mots clés : pré-analytique- non-conformité-démarche qualité-norme 
 

Introduction :  

La phase pré-analytique, constituant une étape cruciale du processus analytique, 

conditionne la qualité des résultats des examens. Elle commence dès la prescription et se 

termine au début de l'analyse. Représentant 57 % du temps total utilisé, cette phase est 

responsable de 85 % des erreurs affectant la validité des résultats d'analyse 
 

Type et objectif de l’étude : 

 Il s’agit d’une étude prospective et descriptive, réalisée sur une période de trois 

semaines, vise à décrire les non-conformités (NC) observées dans la phase pré-analytique des 

prélèvements reçus par le laboratoire de bactériologie de l'Hôpital Militaire Avicenne de 

Marrakech. 
 

Résultats :  

Sur les cent demandes reçues pendant la période d'étude, 62 % présentaient une ou 

plusieurs non-conformités. Seules trente-huit demandes et leurs prélèvements correspondants 

(soit 38 %) étaient exempts de non-conformités. Les non-conformités les plus fréquentes 

relevées par notre étude étaient liées à la prescription médicale des demandes d'analyse, 

représentant 94 % de l'ensemble des non-conformités constatées. 
 

Conclusion :  

Les résultats de notre étude sur les non conformités de la phase pré analytique sont 

alarmants et nous incitent à mettre en place des mesures correctives conformément aux normes 

en vigueurs. 
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Abstract  
 

Introduction: 

The pre-analytical phase, a crucial step in the analytical process, determines the quality 

of examination results. It begins with the prescription and ends at the start of the analysis. 

Representing 57% of the total time used, this phase is responsible for 85% of the errors affecting 

the validity of analysis results. 

 

Type and Objective of the Study: 

This prospective and descriptive study, conducted over a period of three weeks, aims to 

describe the non-conformities (NC) observed in the pre-analytical phase of samples received by 

the bacteriology laboratory of Avicenne Military Hospital in Marrakech. 

 

Results: 

Of the one hundred requests received during the study period, 62% had one or more 

non-conformities. Only thirty-eight requests and their corresponding samples (i.e., 38%) were 

free of non-conformities. The most frequent non-conformities identified in our study were 

related to the medical prescription of analysis requests, accounting for 94% of all observed non-

conformities. 

 

Conclusion: 

The results of our study on the non-conformities in the pre-analytical phase are 

concerning and prompt us to implement corrective measures in accordance with current 

standards. 
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 ملخص
 

 المقدمة

تبدأ . تشكل المرحلة ما قبل التحليلية خطوة حاسمة في العملية التحليلية، حيث تحدد جودة نتائج الفحوصات

من إجمالي الوقت المستخدم، % 57تمثل هذه المرحلة . هذه المرحلة من الوصفة الطبية وتنتهي عند بدء التحليل

 .من الأخطاء التي تؤثر على صحة نتائج التحليل% 85وهي مسؤولة عن 

 

 نوع وهدف الدراسة

تهدف هذه الدراسة الاستطلاعية والوصفية، التي أجريت على مدى ثلاثة أسابيع، إلى وصف حالات عدم 

نات المستلمة من قبل مختبر البكتريولوجيا في مستشفى التي لوحظت في المرحلة ما قبل التحليلية للعي (NC) الامتثال

 .ابن سينا العسكري في مراكش

 

 النتائج

منها كانت تحتوي على حالة أو أكثر من عدم % 62من بين مئة طلب تم استلامها خلال فترة الدراسة، 

ً وعينات مرتبطة بها . الامتثال كانت . ت عدم الامتثالكانت خالية من حالا%) 38أي (فقط ثمانية وثلاثون طلبا

ً التي تم تحديدها في دراستنا تتعلق بالوصفة الطبية لطلبات التحليل، حيث تمثل  حالات عدم الامتثال الأكثر شيوعا

 .من جميع حالات عدم الامتثال الملاحظة% 94

 

 الاستنتاج

د مخاوف تدفعنا إلى تشير نتائج دراستنا حول حالات عدم الامتثال في المرحلة ما قبل التحليلية إلى وجو

 تنفيذ تدابير تصحيحية وفقاً للمعايير الحالية
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  قـسـم الــطـبـيـب
 

 العظَِيم باͿِ أقْسِم
 . مِهْنتَِي في الله أراقبَ  أن

 الظروف كل في أطوَارهَا كآفةِّ  في الإنسان حياة أصُونَ  وأن
 والمرَضِ  الهَلاكِ  مِن إنقاذها في وسْعِي لاباذ والأحَوال 

 .والقلَقَ والألمَ

هُمْ  وأكتمَ  عَوْرَتهُم، وأسْتر كرَامَتهُم، لِلناَسِ  أحفظََ  وأن  . سِرَّ

 والبعيد، للقريب الطبية رِعَايتَي لاالله، باذ رحمة وسائِل من الدوَام عَلى أكونَ  وأن
 . والعدو والصديق ،طالحوال للصالح

رَه العلم، طلب على أثابر وأن  .لأذاَه لا الإِنْسَان لِنفَْعِ  وأسَخِّ

ً  وأكون يصَْغرَني، مَن وأعَُلمَّ  عَلَّمَني، مَن أوَُقرَّ  وأن  المِهنةَِ  في زَميلٍ  لِكُلِّ  أخا
بيِّةَ  .والتقوى البرِّ  عَلى مُتعاَونِينَ  الطِّ

  تجَاهَ  يشُينهَا مِمّا نقَِيَّة وَعَلانيتَي، سِرّي في إيمَاني مِصْدَاق حياتي تكون وأن
 .وَالمؤمِنين وَرَسُولِهِ  الله

 شهيد قولأ ما على والله
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