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Serment d’Hippocrate

oN Au moment d étre admis d devenir membre de [a
% I\ profession médicale, je m’engage solennellement d

N

Ky k consacrer ma vie au service de [humanité.
R, Je traiterai mes maitres avec le respect et la
j\_),' reconnaissance qui leur sont dus.
N\ X Je pratiguerai ma profession avec conscience et dignité.
0\ La santé de mes malades sera mon

premier but.
Je ne trahirai pas les secrets qui me seront confiés.
Je maintiendrai par tous les MOYENs en mon pouvorr
Chonneur et les nobles traditions de la profession
médicale.
Les médecins seront mes fréres.

Aucune considération de religion, de nationalité, de race,
aucune considération politique et sociale, ne
s'interposera entre mon devoir et mon patient.

Je maintiendrai strictement le respect de la vie humaine
dés sa conception.

Meéme sous [a menace, Je 1 ‘userat pas mes connatssances
médicales d une facon contraire aux lois de [humanité.

Je m’y engage librement et sur mon honneur.

Deéclaration Geneve, 1948
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Louage a ALLAFH tout puissant, qui m’a permis de voir ce
Jour tant attendu.
Sans sa miséricorde, ce travail n’aura pas abouti.
Soumission, louanges et remerciements, pour votre clémenceet

miséricorde.



Je me dois davouer pleinement ma reconnaissance d toutes les
_personnesqui m’ont soutenue durant mon parcours, qui ont su me
hisser vers le haut pour atteindre mon objectif. Cest avec amour,
respect et gratitude que

Je dédie cette these...



A la mémoire de ma grand-mére MI-SASSA
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En tant que personne dévouée d prendre soin des autres, tu étais une véritable
gueérisseuse, une gardienne de nos ceeurs. Ta compassion et ton empathie ont
touché tant de vies, apportant confort et espoir d ceux qui en avaient besoin.
Aujourd’hui, nous chérissons chaque moment passé d tes cotés comme un
précieux heritage. Ton heritage de gentillesse et d'amour continuera de nous
inspirer et de nous guider dans nos vies.

Repose en paix, chére grand-mére, sachant que ton amour et ta sagesse vivent
en nous pour toujours. Ton souvenir est un trésor que nous garderons
précieusement dans nos ceeurs.

Avec tout mon amour et ma gratitude infinie.

A l[a mémoire de mon grand-pére MOHAMMED BOUTADGHART
Cher grand-pére,

Ton souvenir est grave dans nos ceeurs avec une profonde affection et gratitude.
Ta vie a été un récit de sagesse, de courage et d'amour inconditionnel pour ta
famille et pour tous ceux qui t'ont connu.

En tant que grand-pére, tu étais bien plus qu'une figure paternelle. Tu étais un
modeéle de force et de persévérance, toujours prét d nous guider avec sagesse et
bienveillance. Ton sourire chaleureux et ton esprit généveux ont illuminé nos
vies et ont inspiré chacun de nous d étre meilleur.

En tant qu'homme de médecine, tu as dédié ta vie d soigner et d soulager la
souffrance des autres. Ton professionnalisme et ta compassion ont touché tant
de vies, laissant un héritage de guérison et d'humanite.

Les souvenirs que nous avons partages avec toi resteront toujours précieux.
Chaque moment passé d tes cotés était une lecon de vie, une source d'inspiration
pour nous tous. Ta mémoire continue de nous guider et de nous réconforter dans
les moments difficiles.

Repose en paix, cher grand-pére. Ton amour et ton héritage de bonté et de
compassion vivront d travers nous pour toujours. Nous te portons dans nos
coeurs avec tout notre amouyr et notre gratitude infinie.

Avec respect et tendresse.



A la mémoire de mon oncle ST MOHAMMED

Ton souvenir reste graveé dans nos ceeurs, cher oncle. Ta vie a été un modéle de
dévouement et de compassion. En tant que médecin, tu as soigné non seulement
les corps, mais aussi les dmes. Ton regard empreint de bienveillance et ton
sourire rassurant ont apporté réconfort et espoir d tant de personnes.

Tu étais un guérisseur non seulement par tes connaissances médicales, mais
aussi par ta gentillesse et ton écoute attentive. Ta vie a été un récit de
détermination et de persévérance, un exemple inspivant de professionnalisme et
d'humanite.

Chaque vie que tu as touchée, chaque patient que tu as traite, porte 'empreinte
de ton dévouement et de ton empathie. Ta mémoire demeure un héritage
précieux que nous chérissons tous.

Repose en paix, cher oncle, dans le savoir que ton impact sur ce monde
perdurera d travers les vies que tu as touchées et les cceurs que tu as guéris. Ton
souvenir continuera d illuminer nos vies comme une étoile brillante dans le
firmament.

A ma chére maman RADIA BOUTADGHART

Tu as toujours été ld pour moi d chaque étape de ma vie. Aucune dédicace,
aucun remerciement, aucun mot ne pourra jamais exprimer pleinement ma
reconnaissance et mon amour envers toi.

Tu as été mon roc, ma force et ma lumiere. Dans les moments de joie et de peine,
tu as toujours été ld, avec ton amour inconditionnel et ta sagesse infinie. Tes
conseils et ton soutien desintéressé ont été les fondations sur lesquelles j'ai
construit ma vie.

Chaque sacrifice que tu as fait, chaque geste de tendresse, chaque
encouragement, ils vésonnent tous profondement en moi. Tu es la personne la
plus précieuse de ma vie, et je suis béni de t'avoir comme maman.

Je t'aime plus que les mots ne peuvent le dire.

A mon cher Papa RACHID BOUTADGHART

Tu es le roc sur lequel ma vie repose, une lumiére constante dans mes moments
sombres. A travers chaque défi et chaque victoire, tu es [d, m'encourageant et
me guidant avec ton amouy inconditionnel.

Tu es bien plus qu'un pére pour moi ; tu es un modele de force, de sagesse et de
generosité. Tes sacrifices désintéressés et ton dévouement pour notre famille
sont une source d'inspiration pour moi et pour tant d'autres.

Chaque jour passé a tes cotés est une benédiction que je chéris toujours. Ton
soutien inébranlable et ta présence aimante ont faconné la personne que je suis
aujourd’hui. Je suis profondément reconnaissant pour tous les enseignements
que tu m'as transmis et pour les valeurs que tu m'as inculquées.



Papa, je te remercie du fond du ceeur pour tout ce que tu fais pour moi. Ton

amour est un trésor précieux que je garde dans mon ceeur. Puisses-tu savoir

combien tu es aimé et appreécié, non seulement par moi mais par toute notre
famille.

Je suis honoré d'avoir un pére aussi exceptionnel que toi, qui incarne la bonté,
la force et la gentillesse. Je suis reconnaissant pour chaque moment précieux
que nous partageons ensemble.

Que Dieu te bénisse toujours, papa, et te donne une longue vie remplie de
bonheur et de sante. Je t'aime .

A ma sceur Nihal

Tu es bien plus qu'une sceur pour moi ; tu es ma complice, ma confidente et mon
amie (a plus proche. A travers les hauts et les bas de [a vie, tu as été une
présence constante, m'apportant soutien, réconfort et amour inconditionnel.
Ta force intérieure et ton courage sont une source d'inspiration pour moi
chaque jour. Tu fais preuve d'une vésilience et d'une determination
remarquables, surmontant les défis avec grdce et positivitée. Ta capacité da
trouver la lumiére méme dans les moments sombres est une lecon précieuse pour
nous tous.

Chaque moment partagé avec toi est un trésor que je chéris profondément. Nos
souvenirs, nos rires et nos conversations profondes sont des liens qui nous
unissent indéfectiblement.

Sache que ton amour et ton soutien ont fait une différence énorme dans ma vie.
Je suis tellement reconnaissant de t'avoir comme sceur, quelqu'un sur qui je
peux toujours compter.

Que la vie te véserve tout le bonheur, le succés et lamour que tu merites. Je servai
toujours ld pour toi, comme tu ['as été pour moi.

Je t'aime.

A mon petit frére NAZIH

Méme si tu es petit, tu apportes une énorme joie dans ma vie. Tu es mon petit
rayon de soleil, toujours prét d partager ton sourire contagieux et ta curiosité
débordante.

Chaque jour avec toi est une aventure. Tes rires joyeux et ton esprit vif
illuminent notre maison et remplissent nos ceeurs de bonheur. Ta gentillesse
naturelle et ton amour pour la vie sont une source constante d'inspiration pour
moi.

Tu grandis si vite et je suis tellement fier du jeune homme que tu deviens. Tes
réves, tes passions et ta persévérance montrent déjd la personne incroyable que
tu es destiné a devenir.

Je suis reconnaissant de t'avoir comme petit fréve. Je servai toujours ld pour toi,
pour t'encourager, t'aimer et te guider d chaque étape de ta vie. Que ton chemin
soit rempli de bonheur, d'amour et de succes.

Je t'aime.



A ma grand-mére XHADIJA

A travers les années, tu as été la (umiére qui a guidé notre famille avec ton
amour inconditionnel et ta sagesse infinie. Chaque jour passé d tes cotés est une
bénédiction que je chéris profondément.

Ta gentillesse et ta generosité n'ont jamais cessé de nous inspirver. Tu as
surmonté tant d'épreuves avec une grdce remarquable et une force intérieure
qui force (admiration.

Merci d'étre toujours [da pour nous, de nous offrir ton soutien indefectible et tes
conseils avisés. Ta présence est un cadeau précieux pour nous tous, et chaque
moment partage ensemble est un trésor que je garde dans mon ceeur.

Que Dieu te bénisse toujours, grand-meére, et te donne une longue vie remplie de
bonheur, de santé et de paix.

Avec tout mon amour et ma gratitude.

A mon cousin et petit fréere MONCEF BOUTADGHART

Quelle chance d'avoir un meilleur ami au sein de la famille Nous partageons
tant d'aventures, de voyages, et de moments joyeux ensemble. Ta joie illumine
notre famille et nos amis.

A ma tante LOUBNA BOUTADGHART

Tout au long de mon parcours, tu as été [d pour moi, une présence réconfortante
et une source de soutien inébranlable.

Chaque moment partagé avec toi est un trésor que je chéris profondément. Nos
souvenirs, nos rires et nos conversations sincéres sont des liens qui nous unissent
pour toujours.

Je suis reconnaissant d'avoir une tante aussi merveilleuse que toi dans ma vie.

A mon oncle SI MOHAMMED BACHA

A mon oncle serviable, sur qui je peux toujours compter,

Tu es bien plus qu'un oncle pour moi ; tu es un ami précieux et un soutien
constant dans ma vie. Ta gentillesse et ta générosité n'ont jamais cessé de
m'inspirer et de m'encourager.

Ta sagesse et ton dévouement pour ta famille sont une source d'inspiration pour
moi. Chaque conseil que tu m'as donné et chaque moment passé d tes coétes sont
des trésors que je chéris profondement.

Je suis reconnaissant d'avoir un oncle aussi merveilleux que toi dans ma vie.

A mon oncle NAJIB BOUTADGHART et TATA SONIA

En témoignage de mon immense respect, de ma profonde tendresse et
reconnaissance, je vous souhaite une vie pleine de bonheur et de succés et que
dieu, le tout puissant, vous protége et vous garde.



A toute la Famille BOUTADGHART : mes chéres tantes AZIZA
BOUTADGHART, SOUAD BOUTADGHART, SAMIRA BOUTADGHART.
A mes chers oncles et A tous mes cousins et cousines.

En ces mots, je veux exprimer la richesse inestimable que chaque membre

apporte d notre grande famille. Chacun de vous est une piéce précieuse du

puzzle familial, créant une toile vivante de souvenirs, de rires et d'amour
partage.

A moi-méme

Apreés de longues années d'études, de patience, de persévérance et de résilience,
je souhaite prendre un moment pour exprimer ma gratitude envers toi pour
avoir maintenu le cap jusqu'au bout. Les défis étaient nombreux, les moments
difficiles inévitables, mais tu as fait preuve d'une détermination inébranlable.
Chaque obstacle a été surmonté avec une résilience remarquable, et tu as
persévere méme lovsque le chemin semblait ardu. Mevrci de n'avoir jamais
abandonné, d'avoir tenu bon d tes réves et d'avoir poursuivi tes aspirations
avec une telle force intérieure. Ces années d'efforts et de devouement ont
faconné la personne que tu es aujourd’hui, et je suis reconnaissant de t'avoir
accompagné dans ce voyage. Que louange soit rendue a Allah, le Tout
Miséricordieux.

A mes précieux amis, ce parcours n'aurdit pas été aussi fascinant sans vous d
mes cotés

A mon ami et frére Dy TAHA EL AZHAR
Je voudrais te dédier ces quelques lignes pour exprimer d quel point notre
amitié est précieuse et spéciale pour moi. Depuis le premier jour ou nos chemins
se sont croisés, nous avons partagé tellement de rires, de secrets et de moments
inoubliables. Ces instants ou nous avons ri jusqu'd en pleurer, ou nous avons
partage nos réves et nos craintes, ont creé un lien indefectible entre nous.
Tu as toujours été ld pour moi, prét d écouter, d comprendre et d soutenir.
Chaque jour passé ensemble renforce ce lien et enrichit nos vies d'une maniére
que je ne peux que qualifier de spéciale et unique. Nos conversations, nos
aventures et méme nos moments de silence ensemble sont précieux pour moi.
Je suis reconnaissant de t'avoir comme ami, pour ta gentillesse, ta loyauté et ta
capacité d rendre chaque journée meilleure. Les souvenirs que nous avons crées
ensemble sont gravés dans mon cceur, et je sais que notre amitié durera encore
de nombreuses années.



A mon ami et fréve Dr FAHD BOUGHABA

Cette thése est dédiée d toi, mon ami fidéle et attentif, toujours ld lorsque j'ai
besoin de soutien. Merci d'avoir été cette oreille attentive dans les moments
difficiles, et d'avoir partagé avec moi les joies de mes réussites. Cette dédicace
symbolise notre amitié et [appréciation profonde que j'ai pour ta présence
constante a mes cotes.

A mon ami et fréve Dy AMINE LOUMAMAE

Cette dédicace est pour toi, celui avec qui j'ai partagé tant de joies et
d'inoubliables moments. Depuis que nos chemins se sont croisés, notre amitie
s'est transformée en une véritable fraternité. Chaque rive partagé, chaque défi
surmonte, et chaque succeés celébré ensemble ont renforcé notre lien.

Ta preésence dans ma vie a été un cadeau précieux. Merci d'avoir été ld dans les
bons moments et dans les épreuves, toujours prét d écouter, d soutenir et d
partager. Nos souvenirs ensemble sont comme des étoiles dans le ciel nocturne,
brillants et immuables.

A travers cette dédicace, je veux te dire combien je suis reconnaissant de t'avoir
comme binome et comme frérve. Notre amitié est une source d'inspiration et de
bonheur pour moi, et je suis honoré de pouvoir compter sur toi.

A mes chers amis Dr BOUZIDI Abdelmohcine et Dr achraf bounid

Avec qui j'ai partagé mes années d'études. Nous avons traversé ensemble tant
d'épreuves et de réussites, partageant nos connaissances, nos doutes et nos
espoirs. Votre amitié a été un pilier solide tout au long de ce parcours, me

soutenant et m'inspirant d chaque étape.

Merci d'avoir été ld pour rire avec moi, pour étudier avec moi, et pour me
soutenir dans les moments difficiles. Chaque discussion, chaque moment de
camaraderie et chaque souvenir que nous avons créé resteront graves dans mon
ceeur.

Cette dédicace symbolise ['appréciation profonde que j'ai pour chacun de vous et
pour notre amitié. Vous étes une partie précieuse de mes années d'études, et je
suis reconnaissant de vous avoir d mes cotés.

A mon ami et petit frére DR SAAD LOUMAME

En un peu de temps, nous avons construit une amitié solide et précieuse. Chaque
instant passé ensemble a été une source de joie et de véconfort. Ta présence et
ton soutien ont illuminé mes journées et ont apporté une richesse incomparable
a ma vie.

Nos conversations, nos rires et nos moments partages ont cvéé un lien unique
que je chéris profondément. Mevci d'étre ld, de comprendre et de partager tant
de bons moments avec moi.

Cette deédicace est un témoignage de mon affection sincére et de ma gratitude
pour tout ce que tu apportes d ma vie. Que notre amitié continue de s'épanouir
et de se renforcer avec le temps.



A tous mes amis d’externat AMINE CHAKIR , SOUKAYNA CHAKRI,
YOUNESS BOUDAOUD , SAMI BOUTTI, OUMAYMA BOUTAFSOUTE

Les années ont filé aussi rapidement qu'elles ont été riches et enrichissantes. Nos
premiers pas, gardes et observations resteront d jamais gravés dans ma
meémoire. Je vous souhaite d tous [épanouissement et la réussite que vous
méritez. Que vos vies soient remplies de bonheur et de succes. Je vous suis

extrémement reconnaissant pour votre soutien et tout ce que vous avez fait
pour moi. Ce modeste travail est une facon pour moi de vous exprimer toute ma
gratitude. Jimplore Dieu de vous apporter bonheur et de vous aider d réaliser
tous vos veeux.

A mon ami DR ALAA JOUNDI

En si_ peu de temps, nous avons tissé une amitié solide, construite sur des secrets
partageés et des rires spontanés. Chaque instant passé d tes cotés a enrichi ma
vie d'une maniére indescriptible. Ta présence chaleureuse et ton soutien
inconditionnel ont illuminé mes journées et m'ont apporté un bonheur immense.
Cette dédicace est un témoignage de mon affection profonde pour toi et de ma
reconnaissance pour tout ce que tu apportes d ma vie. Que notre amitie
continue de croitre et de prospérer dans les années d venir.

Aux amis denfances HAMZA ZOUINE MOUAOUIA LAHSINI
ABDERRAHMANE FATHALLAH BADR KIKI

Quoi de mieux quune amitié qui résiste d [épreuve du temps ? Bien que nous
soyons tous différvents, chacun de vous a été une piéce précieuse du puzzle,
apportant une diversité enrichissante. Grandir ne nous a pas empéches de

profiter des matchs de foot, des longues conversations amusantes, des jeux, et de
tout et de rien. Je vous souhaite da tous longevité et bonheur.

Aux patients

Je déedie ce travail d tous les patients que j'ai rencontrés durant mes stages

hospitaliers. Une pensée particuliére d ceux qui portent en silence le fardeau

d’une pathologie chronique. Je souhaite de tout coeur que vous retrouviez un
jour la vie que vous avez connue avant.

A tous ceux dont Coubli de la plume n’est pas celui du ceeur

Atous ceux qui ont contribuéde preés ou de loin alélaboration de ce travail.
Cette these est dediee avous.
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La phase pré-analytique dans un laboratoire de bactériologie

La maitrise de la qualité des analyses biologiques repose sur une gestion rigoureuse de
I'ensemble du processus pré-analytique, allant du prélévement du patient a la préparation de
I'échantillon pour I'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
maitrise de |'étape pré-analytique en la considérant comme un processus fondamental, et
permet aux prescripteurs de connaitre leurs exigences concernant les tubes a utiliser, le volume
d'échantillon nécessaire, la température d'acheminement, etc.

Le processus pré-analytique se divise en deux étapes : la premiere, souvent externe au
laboratoire, est gérée par le prescripteur (personne habilitée a prescrire) et le préleveur
(infirmier, médecin, service hospitalier). Leur réle s'arréte 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 prélevement. L'étape externe,
échappant au controle 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 a
la réglementation actuelle, a veiller aux conditions de prélevement et d'acheminement, et a
refuser tout échantillon non conforme(3). Le Laboratoire de bactériologie de I'h6pital militaire
Avicenne de Marrakech n'échappe pas a 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 a cette question et atteindre I'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 a :
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< Décrire le déroulement de la phase pré-analytique dans le laboratoire de bactériologie,
<+ ldentifier les non-conformités (NC) des ECBU et leurs causes, en évaluant le risque associé pour

les patients a 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 I'Hbpital Militaire Avicenne Marrakech. Il
s'agit d'une enquéte qui met en lumiére les erreurs principales associées a 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.

Il. Collecte des données

Tous les divers parametres de la phase pré-analytique évalués au cours de notre enquéte
ont été recueillis et documentés par moi-méme pour chaque tube de prélevement recu, en
utilisant une fiche exhaustive préétablie (voir annexe). Le nombre total de prélevements
examinés ainsi que les fiches de prescription correspondantes pendant la période de I'étude

était de 100.

lll. Saisie et analyse des données

Les informations collectées a partir des 100 fiches d'exploitation, remplies en évaluant
chaque tube de prélevement et sa fiche de prescription correspondante, ont été saisies,
informatisées et traitées dans le logiciel Microsoft Excel. L'analyse statistique a également été
effectuée a 'aide de ce logiciel.

L'étude comprenait une analyse descriptive avec le calcul des taux d'erreurs spécifiques
pour les différents parametres évalués.

Les résultats ont été exprimés en pourcentage et représentés sous formes

d’histogrammes secteurs et tableaux.




La phase pré-analytique dans un laboratoire de bactériologie

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 prélévement : La, on précise s’il s’agit de prélevement réalisé a titre interne
au profit des patients hospitalisés ou a titre externe dans le cas contraire (patients non

hospitalisés).

Les NC inhérentes

-+ d la prescription, d ’acte de préléevement
--d I’échantillon prélevé

--aux conditions d’acheminement

--aux conditions de stockage

V. Description des différents types de non conformités :

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

Non conformités (NC)

Niveau Type

Discordance identification échantillon-bon de
prescription.

La feuille de prescription Absence du cachet de médecin et/ou de la
date de prescription

Site anatomique non identifié

renseignements cliniques non précisés

Date des préléevements non renseignées

L’échantillon Echantillon non étiqueté

Tube de prélévement recu vide.

Prélevement insuffisant.

Prélevement dans le mauvais contenant

Les conditions d'acheminement et Transmission retardée

conservation Prélevement 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 prélevement détermine la fiabilité du résultat.
Les prélevements 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 prélevements d'urines doivent étre 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 I’avant vers I’arriére.

Chez I’lhomme, nettoyer le gland de facon rotative et rincer.

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

Recueillir le deuxiéme jet d'urine (environ 20 mL) dans un flacon stérile a la volée.
Pour la recherche de BK, la collecte se fait sur la totalité des urines (50 mL).

Fermer hermétiquement le flacon.

Identification du préléevement :

Le prélevement doit contenir les informations suivantes :

Nom et prénom du patient

Date et heure du préléevement

Modalités de prélevement (sondage vésical, cathétérisme sus—-pubien)
Indication du préléevement

Terrain du patient

Renseignements cliniques
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< Antibiotiques récents (ATB)

Transport et conservation :

R/

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

R/

% Conservation < 24 heures a 4°C.

VIl. Phase analytique

Chaque urine recue au laboratoire a fait ’'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 préléevements

correspondants, ne contenaient aucune non-conformité.

|. Répartition globale des résultats :

Tableau Il : Répartition des prélévements selon I’origine du prélevement

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

Nous avons constaté que la moitié (50 %) des préléevements provenaient de patients non
hospitalisés, ce chiffre correspondant également au nombre de prélévements effectués au sein

du laboratoire.

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

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

d’acheminement et stockage
Total 72 100%

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

94%.

-10 -
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Il. Cause des non-conformités selon l'origine du prélevement :

0%

relative ala prescription Relative au prélévement Relative au transport et
stockage

Interne W Externe

Figure 1 : répartition des causes des non-conformités selon |'origine du prélevement

La NC relative a la prescription est la plus représentée soit 73% pour les prélevements

externes et 21% concernant les prélevements internes.

-11 -
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Ill. Répartition des résultats des non-conformités relatives a la
prescription

renseignements cliniques non Site anatomique non identifie Discordance identification
précisés échantillon-bon de presi

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

Concernant la non-conformité relative a 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 prélévement, Echantillon non étiqueté est la plus représenté (3% de

I’ensemble des NC).

En ce qui concerne la non-conformité relative aux conditions d’acheminement, la
transmission retardée est la plus fréquente (3% de I'’ensemble des NC).
Les non-conformités relatives aux préléevements et conditions d’cheminement étaient

parmi les anomalies pré-analytiques les moins fréquentes.

-12 -
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IV. Répartition des prélevements internes non conforme en fonction
du service d’origine

B Néphrologie

M Urologie

m Chirurgie cardio vasculaire
Cardiologie

B Neurochirurgie

M Réanimation

B Ophtalmologie

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

Ce diagramme permet de visualiser clairement la distribution des prélévements internes
non conformes par service d’origine, mettant en évidence les secteurs ou des améliorations

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

1. Service de Néphrologie : Ce service est responsable de 32% des prélévements 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 prélevements internes non conformes, le service
d'urologie est I'un des deux services occupant la deuxiéme position en termes de non-

conformité.

-13 -



La phase pré-analytique dans un laboratoire de bactériologie

3. Service de Chirurgie Cardio-Vasculaire : Ce service est également responsable de 20% des
prélevements internes non conformes, partageant ainsi la deuxiéme position avec le service

d'urologie.

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

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

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

internes non conformes, égalant le pourcentage de la cardiologie.

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

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

7. Service d'Ophtalmologie : Enfin, le service d'ophtalmologie contribue a 7% des prélévements
internes non conformes, égalant les pourcentages des services de cardiologie, neurochirurgie,

et réanimation.

V. Répartition des prélevements non conforme en fonction du
Prescripteur

Médecin intermne Résident Spécialiste Médecin généraliste Professeur

Figure 4: Répartition des préléevements non conforme en fonction du Prescripteur

-14 -
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Les médecins internes représentent la majorité des prélevements non conformes, avec
un pourcentage de 51%. Cela indique que plus de la moitié des prélévements problématiques

sont effectués par des médecins internes.

Les spécialistes arrivent en deuxiéme position avec 23% des prélevements non
conformes. Bien que significativement moins que les internes, cette catégorie représente pres

d'un quart des cas.

Les résidents sont responsables de 16% des prélevements non conformes. Ce chiffre
montre que les résidents, tout en étant en formation avancée, contribuent également de

manieére notable aux erreurs de prélevement.

Les médecins généralistes comptent pour 8% des prélévements 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
prélevements non conformes avec seulement 2%. Cela suggere que l'expérience et I'expertise

peuvent jouer un réle important dans la réduction des erreurs.

-15 -
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. 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 a
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 a 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 role médical a part
entiére en collaboration avec le médecin clinicien. Désormais, le biologiste est chargé de
garantir, vis-a-vis du patient, l'intégralité de I'acte médical, désigné sous le terme d'examen de

biologie médicale(5).

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

La procédure des examens de biologie médicale se divise principalement en trois étapes:
la phase pré-analytique (avant I'examen), la phase analytique (pendant I'examen) et la phase

post-analytique (apres lI'examen).

Accueil du patient

Prélevement et identification des échantillons

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

Prétraitement de I’échantillon

Réalisation des analyses

Validation analytique

Collecte et tri des résultats
Validation biologique
Etablissement du compte rendu

Transmission des résultats

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

1. Définition :

La phase pré-analytique englobe le prélevement, 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
préléevement pour les examens infirmiers, et identifie les prélevements 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 prélevement 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).

PRESCRIPTEUR

PRELEVEUR

Indication de la

prescl'ipn'on

Identification du patient

Prétraitement

TECHNICIEN.

Préparation du matériel

INFIRMIER Prélévement de I’échantillon

Etiquetage des tubes

BIOLOGISTE

Surveillance

Organisation

Contréle

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 a seulement 25% du processus
global de gestion du prélevement et de I'analyse(8). Les recherches récentes indiquent que la
phase pré-analytique, quant a elle, représente entre 57% et 75% du temps total nécessaire a
I'analyse. Cette phase, qui se déroule a la fois a I'extérieur et a l'intérieur du laboratoire(8),
implique divers acteurs et joue un rble crucial dans la garantie de la qualité des analyses(9). Sa
gestion est complexe en raison des défis liés a l'identification des échantillons, a I'implication de
multiples opérateurs, a la diversité des taches, des sites de prélevement et des problémes liés a
I'acheminement et au transfert des échantillons(10). Plusieurs études montrent que pres de 85%
des erreurs détectées surviennent pendant cette phase, tandis que seulement 4% sont

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

lll. Les étapes de la phase pré-analytique

La phase pré-analytique se divise en deux étapes distinctes : une premiere étape souvent
réalisée en dehors du laboratoire et une seconde qui se déroule a l'intérieur du laboratoire.

La premiére étape est prise en charge par le prescripteur et le préleveur, dont les roles
prennent fin une fois que les échantillons parviennent au laboratoire dans un état conforme aux
attentes du biologiste(2).

La seconde partie, réalisée a l'intérieur du laboratoire, débute par la validation de la
qualité du préléevement et englobe les autres taches relevant entierement 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
matiére de rédaction de I'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, age, date de naissance, poids,

taille, etc.
< Le statut physiologique et pathologique du patient.
< L'identification du médecin ou de toute autre personne autorisée a prescrire, ainsi que sa
signature, son adresse et son numéro de téléphone.
» Les renseignements relatifs a 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 I'heure du prélévement, ainsi que la réception de I'échantillon par le laboratoire.
< Le nombre de tubes prélevés.
< Toute recommandation particuliere a 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'intérét du patient.
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1.2. L’exécution du prélévement

a. Accueil du patient

Pour les professionnels de santé, I’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 a I'aise dés son arrivée, en I'accueillant de
maniére 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 I'une explore un monde inconnu tandis que l'autre,
familiarisée avec ce monde, peut répondre a ses besoins" (13).

Il est recommandé que le personnel soignant soit a I’écoute du patient et disponible, en
utilisant les bonnes manieres et les formules de politesse. Cette approche rend la relation plus
personnelle et humaine, particulierement important car le patient est souvent anxieux et inquiet
a 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 I'opportunité pour celui-ci d’exprimer ses inquiétudes et
ses craintes.

Dans [I'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 préléevement, 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 prélévement

sanguin ou tout autre acte biologique.
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Le personnel en charge du préléevement doit étre 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 a partir de la demande

d'analyse.

c. Préparation du matériel de prélévement
La connaissance du matériel nécessaire, des différents éléments composant le chariot de
prélevement, et la capacité d'expliquer a un collégue ou a un patient la fonction de chaque
instrument utilisé, sont les responsabilités principales du personnel préleveur(15).
Le chariot de prélevement se compose de :
< un garrot : aide a comprimer les veines
< une alése : pour supporter le bras du patient
<% une paire de gants
% les tubes : pour les différentes analyses selon I’ordonnance du prescripteur
% les tampons stériles : pour nettoyer la peau avant la prise de sang et effectuer un
point de pression lorsque I'aiguille est retirée
< une aiguille et son corps de tulipe (protection plastique de I’aiguille) : pour
pénétrer la veine du patient
< le matériel de désinfection
% un pansement protecteur : apres le prélevement pour arréter I’écoulement
sanguin
< poubelles jaunes et poubelles basiques : pour éliminer les déchets piquants et
tranchants
Il est impératif de toujours vérifier I'intégrité de I'’emballage et la date de péremption du

matériel utilisé.
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d. Respect des régles d’hygiéne et de sécurité

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

B

4

Le lavage des mains : doit étre effectué aprés tout contact avec du sang ou des
liquides biologiques, avant de mettre des gants et aprés 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
soighant.

La tenue professionnelle : doit étre portée uniquement dans I’enceinte de I’hopital,
contribuant a la prévention de la transmission des infections.

L'utilisation du linge hospitalier.

Le port de gants a usage unique : chaque paire de gants doit étre utilisée pour un
seul patient. Le port de gants n’exclut pas le lavage et la désinfection des mains.
Le port de masque a 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 I'orienter vers la bonne filiere de traitement » (18).

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

en matiere d’hygiéne et de sécurité, incitant a suivre les bonnes pratiques de manipulation

et a 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 prélévement

e.l. Le Prélévement sanguin
L'acte de prélevement 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 procede a l'acte de préléevement proprement dit (19) (20) (21).

> Choix de tubes :
Pour chaque examen demandé, le choix des tubes se fait avant le prélevement et doit

étre réalisé en fonction des préconisations énoncées par le laboratoire.

» Ordre de remplissage
Lors du prélevement, le remplissage des tubes se fait selon I'ordre suivant :
< Pour éviter le risque de contamination, le tube destiné a une étude
Microbiologique est a 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 I’ EDTA et le fluorure.

> Volume de remplissage :

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

» Homogénéisation :
L’homogénéisation des tubes se fait par retournements lents plusieurs fois, dés le retrait

du corps de prélevement.
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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 prélevement immédiatement apres
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 préléevement

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 étre identifiés avant la réalisation du préléevement.

1.3. Transmission des échantillons au laboratoire

L'acheminement des échantillons au laboratoire doit respecter les conditions spécifiques
a 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 prélevement et I'acheminement au laboratoire soit le plus court
possible.
< Que le catalogue de préléevement du laboratoire précise les conditions particuliéres de
délai de transport et de température de conservation pour chaque parameétre(22).
< Que l'échantillon prélevé soit accompagné de la feuille de prescription, indiquant I'heure

du prélevement(22).

B3

» Pour le dosage de parameétres biologiques nécessitant des conditions particuliéres, il faut

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

2. La phase pré-analytigue interne

Afin d’assurer la fiabilité des résultats et garantir la stabilité de I'analyte a doser,
diverses manipulations précedent I'analyse proprement dite de I’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 paramétres a mesurer ou a

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 particuliere, comme un examen en
urgence.

Tout prélevement non conforme doit étre rejeté, et une nouvelle demande conforme sera
requise. Les criteres d'acceptation et de rejet des demandes d'examens sont précisés dans les
procédures spécifiques du laboratoire(23).

Apres 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 I'aliquotage sont les principales étapes du prétraitement. Ces
opérations sont réalisées pour rendre I’échantillon compatible avec le systeme analytique auquel
il sera soumis. Il est important de noter que le prétraitement des échantillons biologiques doit

respecter les régles d'hygiene et de sécurité(2).

a. Centrifugation :
Au laboratoire de biologie médicale, la centrifugation des prélevements 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, I'intensité doit étre suffisante pour permettre
une sédimentation totale des cellules tout en étant assez douce pour éviter la lyse des cellules
sahguines.

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

< Sérum : Apres une coagulation complete (au minimum 30 minutes a température
ambiante, un délai pouvant étre prolongé si le patient est sous anticoagulant), il
faut centrifuger le tube entre 1300 et 2500 g pendant 15 a 20 minutes. Certains
tubes avec gel séparateur contiennent un activateur de coagulation et peuvent étre
centrifugés moins longtemps (entre 2000 et 4000 g), mais ne doivent jamais étre
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 a 20 minutes,
immédiatement aprés le préléevement.

La durée, la température et la vitesse de centrifugation sont des parameétres a 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 a température ambiante, mais
pour certains analytes labiles, il est nécessaire de choisir une température adéquate.

Selon I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS), la température de centrifugation doit
rester inférieure a 30°C, mais pour certains paramétres, il peut étre nécessaire de maintenir une
température de +18°C ou de +4°C.

Le matériel de centrifugation doit faire I’objet de vérifications réguliéres et spécifiques,
et le rotor ainsi que les accessoires doivent étre nettoyés et désinfectés régulierement. 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 a diviser I’échantillon primaire en plusieurs
fractions appelées aliquotes, lesquelles sont conditionnées dans des récipients adaptés (tubes
secondaires en polypropyléne avec bouchon vissant, diment étiquetés). Cette opération est
effectuée en fonction de la nature de I’échantillon et des diverses circonstances, tout en
assurant la tracabilité jusqu’a I’échantillon d’origine(25).

L’aliquotage peut étre réalisé a des fins de conservation, pour une analyse biologique
différée, ou pour vérification. L’étiquetage et I'identification des aliquotes sont des conditions

nécessaires qui doivent étre effectuées sans aucune ambiguité(2).

2.3. Conservation des échantillons :

Le GBEA stipule que « les conditions de conservation doivent étre conformes aux régles
de sécurité et d’hygiene en vigueur pour éviter toute contamination du personnel ou toute
pollution » (11). Les prélevements doivent étre maintenus dans des conditions optimales de
conservation durant la phase pré-analytique. Ces exigences visent a 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 étre 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. Apres l'exécution des analyses, les échantillons peuvent étre 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 I'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 entrainer directement ou indirectement des blessures ou maladies,
des dommages matériels, des atteintes a I’environnement de travail, ou une combinaison de ces
éléments (28). Il s'agit d'une non-observance des exigences du systeme de management de la
qualité ou des résultats attendus.

Les non-conformités des préléevements 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 maitrise 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 ceuvre des actions correctives et préventives, visant
ainsi a améliorer la qualité des services du laboratoire.

Les non-conformités peuvent survenir a différentes étapes : lors de la phase pré-
analytique (réception des prélévements 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 concus pour améliorer la qualité. lls regroupent
I'ensemble des exigences applicables a une activité, servant de référence et de guide pour la
construction et la vérification du systeme. Cela permet a l'activité de se positionner par rapport
a ses besoins et objectifs. Ces référentiels peuvent prendre la forme de documents
réglementaires (décrets, lois, arrétés), 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 P’échelle internationale, en France

Depuis 1994, les biologistes se sont engagés dans le domaine de l'assurance qualité,
suite a la publication du guide de bonne exécution des analyses (GBEA). La premiere version du
GBEA, publiée en annexe de l'arrété ministériel du 2 novembre 1994, réglementait le
fonctionnement des laboratoires de biologie médicale et la qualité des analyses. Elle a été
révisée en 1999 (arrété du 26 novembre 1999, JO du 11 décembre 1999) pour étre complétée
par des textes réglementaires relatifs a la profession et a I'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 a 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 maitriser la plupart des
événements pré-analytiques, analytiques et post-analytiques en termes de qualité, depuis le

prélevement de I’échantillon biologique jusqu’a 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 I'avantage de fournir des détails pratiques. Il est important de noter que les régles
fixées par ce référentiel n’ont pas pour objectif d’'imposer quoi que ce soit aux biologistes en
matiere d’analyse, d’instrumentation ou de technique(30) .

Centré sur l'acte de biologie médicale, le GBEA couvre plusieurs domaines, notamment
(30) :

% Les regles générales de bon fonctionnement (organisation, moyens, gestion des déchets,
sécurité du personnel...),

% Les regles générales des bonnes pratiques des analyses (procédures, validation et
transmission des résultats),

< Les régles concernant des examens en relation avec la recherche médicale,

% Les régles d’assurance qualité,

» Les regles relatives au stockage et a la conservation des archives : les archives du

laboratoire doivent comporter certains documents précisés dans |'arrété.

1.2. A P’échelle nationale, au Maroc :

La premiere référence réglementaire concernant la qualité dans les laboratoires
d'analyses de biologie médicale (LABM) au Maroc est le GBEA. Ce référentiel, instauré par I’arrété
de la ministre de la santé n°2598-10 du 27 ramadan 1431 (7 septembre 2010), est devenu
obligatoire et applicable a 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 regles de fonctionnement et d’obligations permettant
aux LABM de se conformer en permanence a 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 a chaque étape de I'exécution des analyses, et établit un ensemble de recommandations
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et de regles qui ne visent ni a imposer des contraintes ni a 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 | : Organisation du laboratoire (locaux, instrumentation, consommables et
personnel).

% Chapitre Il : Fonctionnement du laboratoire et réalisation des analyses de biologie
médicale.

X3

%

Chapitre Ill : Assurance qualité et principes méthodologiques.

X3

%

Chapitre IV : Sécurité et hygiéne.

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

La Haute Autorité de Santé (HAS), créée par la loi du 13 ao(it 2004 relative a I'assurance
maladie et mise en place le Ter janvier 2005, est une autorité publique indépendante visant a
renforcer la qualité du systeme de santé et a améliorer I'information médicale. Elle est chargée
d’accréditer les professionnels de santé et les appuie dans I’amélioration continue de leurs
pratiques cliniques. De plus, elle participe a I'information du grand public, diffuse les bonnes
pratiques et le bon usage des soins auprés des usagers, et évalue la pertinence des décisions
prises en matiere de remboursement(33).

La certification de la HAS est un dispositif d’évaluation externe qui concerne |'activité de
biologie médicale, un élément crucial dans le parcours de soin des patients au sein des
établissements de santé. Introduite par I'ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant
réforme hospitaliere, 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 particuliere a I’activité de biologie médicale, en

mettant en place un systéme de pilotage de I'établissement qui inclut un processus
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d’amélioration de la qualité(34). L’objectif est de garantir un accés durable et équitable a des

soins efficaces, sirs 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 a un usage unique, ou exécuter un objet. Elle résulte d'un
choix réfléchi et collectif, servant de référence pour résoudre des probléemes courants tout en
équilibrant les exigences des utilisateurs, les capacités technologiques des producteurs, et les
contraintes économiques et sociales de chacun.

L'adhésion a 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 « Systéme de management de la qualité - Exigences
», fait partie de la série ISO 9000, dédiée au management de la qualité et a I'assurance qualité.
Cette norme internationale établit des exigences pour les systémes de management de la
qualité, concues pour étre applicables a 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 cing chapitres principaux (36):

1. Systéme de management de la qualité : Ce chapitre aborde I'approche processus, son
identification, son fonctionnement, son controle et son amélioration, ainsi que les interactions
entre les différents processus.

2. Responsabilité de la direction : La direction doit planifier le systeme de management
de la qualité, vérifier régulierement 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 maniére 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
maitriser la production pour satisfaire les exigences de conformité. Il met également I'accent sur
les actions a prévoir en cas de non-conformité.

5. Mesures, analyses et amélioration réguliére : 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 matiere de
compétences pour effectuer des essais et/ou des étalonnages, y compris I'échantillonnage. Elle
peut étre utilisée par tous les laboratoires souhaitant développer un systeme de management de
la qualité et organiser leurs activités administratives et techniques afin d'obtenir des résultats
valides et fiables. Cette norme est applicable a toutes les organisations réalisant des essais, des
étalonnages ou de I'échantillonnage, y compris les centres de recherche, les universités, les
organismes de réglementation et autres organismes d'évaluation de conformité (37) (38).

La premiere version de cette norme a été publiée en 2005. Depuis, les technologies et le
marché ont évolué. Pour prendre en compte ces changements (progrés informatiques, nouvelles
pratiques, dématérialisation, etc.), une révision de la norme ISO 17025 a été lancée en 2017,

reflétant la version la plus récente de I'ISO 9001.
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Il est important de noter que cette norme n'est pas destinée a étre 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 I'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 coeur de métier et constitue la base

de l'aptitude technique du laboratoire.

-La norme ISO 15189 (NF EN)

Définition

La norme I1SO 15189 est actuellement la seule norme reconnue comme spécifique a la
profession de biologie médicale. Basée sur les normes ISO 9001 et ISO 17025, elle est intitulée «
Laboratoires d’analyses de biologie médicale : exigences particulieres concernant la qualité et la
compétence ». Cette norme est le seul référentiel adopté pour I’accréditation des laboratoires de
biologie médicale a I’échelle mondiale (31) (39) (40).

Elle comporte deux parties principales :

1. Systeme qualité :
< Politique qualité
< Définition des responsabilités
< Gestion des non-conformités
% Evaluation

< Tracabilité

2. Exigences techniques spécifiques aux laboratoires de biologie médicale :
< Evaluation interne et externe de la qualité
< Réalisation des analyses

< Réactifs
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< Personnel et équipements
La norme ISO 15189 regroupe les exigences particuliéres requises pour la qualité et la
compétence des laboratoires d’analyses de biologie médicale (LABM). Elle décrit aussi les
procédures a suivre dans la phase pré-analytique, de la prescription jusqu’au prétraitement de
I’échantillon, y compris les criteres 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 réles du directeur du laboratoire
% Intérét pour les aspects éthiques des laboratoires de biologie médicale et prise en

compte des besoins en matiere d’information

La norme et la phase pré-analytique

Demande d’analyse ou prescription : Premiére 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 », spécifiqguement 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 Il (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 briévement la préparation du
patient au point 5.4.3, précisant que le manuel de préléevements du laboratoire doit inclure des
procédures relatives a la préparation du patient, telles que des consignes et instructions
destinées au personnel soignant et au personnel effectuant les prélévements.

Prélévement des échantillons : Le chapitre 5.4.2 de la norme NF EN ISO 15189 exige que
les instructions relatives aux activités de prélevement, réalisées directement en contact avec le
patient, soient mises a disposition du personnel responsable. Ces instructions, documentées par
la direction du laboratoire, doivent figurer dans un manuel de prélévement des échantillons
primaires. Elles doivent inclure la vérification de I'identité du patient, I'aptitude a étre prélevé, la
quantité et le type d’échantillon a prélever, ainsi que I'heure précise du prélévement si
nécessaire. Les consignes de réalisation du préléevement proprement dit et I’enregistrement des
données doivent également étre 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.

Etiquetage des échantillons : Les procédures d’identification des échantillons doivent
étre détaillées dans le manuel de préléevement 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 tracabilité des échantillons primaires via la feuille de
prescription, stipulant que les échantillons mal identifiés doivent étre 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 prélévement et I'arrivée au laboratoire doit étre le
plus court possible pour assurer la qualité des préléevements. 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 maniere sécurisée pour le transporteur, les personnes
impliquées, et le laboratoire destinataire.

Enregistrement : Selon le chapitre 5.4.7, apres réception, les échantillons primaires
doivent étre enregistrés dans un registre d’admission, un ordinateur, une feuille de travail ou
tout autre systéme, en mentionnant la date et I’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 prélevement de 'HMIMV (Hopital 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
I'hopital 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 a 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 a la prescription et 80,6 %
de l'ensemble des non-conformités de la phase pré-analytique. Cette non-conformité majeure
ne peut étre négligée, car elle représente une source significative d'erreurs d'interprétation des
résultats.

Dans de nombreux cas, il est crucial de connaitre le contexte précis de la prescription
d'un examen bactériologique pour améliorer la qualité de I'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
systeme informatique du laboratoire, qui risquent de ne pas étre 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 tiche a un acteur de santé non qualifié. L'ignorance de la réglementation et
I'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 a la prescription. Elle se
produit lorsque le médecin prescripteur ne précise pas de maniére exacte le site anatomique du
prélévement.

Cette situation peut étre due a plusieurs facteurs :

Manque de précision dans la prescription : Le médecin prescripteur peut omettre de
préciser I'emplacement exact du préléevement, 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 entraine une interprétation erronée du
site anatomique.

Processus de collecte de I'échantillon : Le personnel préleveur peut effectuer le
préléevement sans prendre le temps de confirmer le site anatomique exact, ce qui conduit a une
non-conformité.

Défaut dans la vérification des détails du patient : Les informations détaillées sur le
patient, y compris le site anatomique du prélévement, peuvent ne pas étre correctement
vérifiées avant la transmission de I'échantillon.

Pour prévenir ce probléme, il est essentiel que le médecin prescripteur précise clairement
le site anatomique exact du prélevement 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 étre causé par le fait que
le personnel chargé d'identifier le tube est différent de celui effectuant le prélevement de
I'échantillon, ou lorsque I'échantillon est transmis avant que les coordonnées du patient ne

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

1.4. absence de cachet de médecin

Cette non-conformité représente 1%. Elle est souvent due a un manque de précision de
la part du médecin prescripteur, ce qui entraine 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 parametre sur la feuille de prescription, souvent due a une négligence
dans Il'application des exigences de la prescription, constitue un motif de refus de la demande,

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

En deuxieme position, on trouve les non-conformités liées aux conditions de transport,
représentant 3 % de I'ensemble des NC. Cette non-conformité peut s'expliquer par le manque de
formation du personnel et I'absence de manuels relatifs a la conservation et au transport des
prélevements.

Le non-respect des délais et des conditions de transport des échantillons peut
directement affecter la qualité et l'intégrité du prélévement, pouvant entrainer son altération ou
sa détérioration. En général, lI'acheminement des échantillons doit se faire dans les plus brefs
délais possibles, selon des conditions de température adéquates spécifiées dans le manuel de
prélevement des échantillons primaires. Il ne faut pas oublier que les emballages ou récipients
contenant les échantillons doivent étre résistants, solides, et bien fermés afin d'éviter toute fuite
de contenu, et que la demande d'analyse ne doit pas étre en contact direct avec le prélevement
pour éviter toute contamination.

Le transport des prélevements au laboratoire doit donc répondre a des critéres 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 prélevement

Les non-conformités liées a l'absence ou au défaut d'identification des prélévements
représentent 3% de I'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 a refaire les prélevements. Cela peut
entrainer des conséquences graves telles qu'une perte de temps et d'argent, ainsi qu'un retard
dans le diagnostic et la mise en ceuvre du traitement.

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

ISO 15189, stipulent que l'identification de I'échantillon biologique doit étre effectuée au
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moment du prélévement par le personnel préleveur. Il est essentiel d'étre 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 a cette tache est exigée par le GBEA francais 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 étre formalisée, analysée et
utilisée comme une opportunité d'amélioration pour renforcer les points faibles du systéme
qualité du laboratoire.
Les laboratoires doivent donc disposer de procédures a mettre en ceuvre lorsque certains
aspects de leurs activités ou les résultats de ces activités ne sont pas conformes a leurs propres
procédures ou aux exigences réglementaires convenues.
L'enregistrement de ces non-conformités est |'étape principale et cruciale de cette
procédure, réalisée sur une fiche dédiée aux non-conformités ou les dysfonctionnements
peuvent étre consignés, ainsi que les actions correctives et les actions d'amélioration.
Pour identifier les causes des non-conformités, plusieurs outils peuvent étre utilisés,
notamment les '5M' ou le diagramme d'Ishikawa(43) :
< Matiere : causes issues des matieres premieres, des documents, des réactifs, etc.
< Main-d'ceuvre : 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 regles de travail, aux instructions, aux modes
opératoires, etc.

% Milieu : causes liées a I'environnement, a I'espace, a l'infrastructure, etc.
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R

>

1 ALy
v
Main d’euvre

Figure 6 : Représentation du diagramme d’Ishikawa(43)

Méthode : Mains d’ceuvre : Matériel :
organisation, tout ce qui est lié 3@ une tout ce qui nécessite un

action humaine, le investissement, les

comment on travaille,

L 2 comportement, la équipement, téléphone,
circuits et procedures, qualification, les habitudes informatique ..
MO, lois, réglements, de travail, le personnel,

spécifications.. I'expérience .

Milieu : Matiére :
tout ce qui est extérieur, tout ce qui est consommable, matiéres
environnement d travail, les premiéres, documents, réactifs, calibrateurs,
conditions de travail, espace, documents, informations..

lumiére, bruit, chaleur, agents
pathogénes, poussiére, température
ambiante...

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

A partir des données de I'étude menée, nous avons élaboré des recommandations basées
sur trois aspects clés : le personnel, la documentation et la dimension structurale, visant a

améliorer la gestion de la phase pré-analytique et sa qualité.
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Recommandations relatives au personnel :

Il est crucial de former et de sensibiliser I'ensemble du personnel soignant aux exigences
de la phase pré-analytique. Cette formation devrait inclure les techniques de préléevement, 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 I'engagement du personnel sont des actions correctives efficaces face aux

non-conformités fréquemment constatées au sein du laboratoire.

Recommandations relatives a la documentation :

Il est nécessaire d'élaborer et de diffuser un manuel détaillé sur tous les prélevements,
spécifiant les modalités de prescription et comprenant des consignes et des procédures
relatives a la phase pré-analytique. De plus, il est essentiel de rédiger, publier et mettre a jour
régulierement la liste des examens biologiques disponibles au laboratoire. Le biologiste doit

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

Recommandations relatives a la structure (44)

Il est recommandé de créer une unité qualité au sein de I'hopital chargée de veiller a
l'application des réglementations et des normes relatives a 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 réguliére pour le personnel impliqué et d'équiper les
unités de soins avec du matériel de prélevement et de transport adapté a chaque type

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

Il est recommandé que certains prélevements, notamment les préléevements 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 prélévements
doivent étre réalisés par un biologiste habilité ou par un technicien spécialement formé et
habilité. En effet, des germes comme le gonocoque, une bactérie trés fragile, peuvent étre
perdus durant la période de transport si les préléevements 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 I'exploitation des non-conformités (NC) relatives aux prélévements et
aux conditions d'acheminement présentent des lacunes dans cette étude. Cela est
principalement di a la difficulté de relever ces non-conformités, notamment pour les
prélevements d'origine interne, ou il est souvent complexe de déterminer le moment exact du
prélevement.

Par ailleurs, I'étude menée au centre de prélévement n'a couvert qu'une période de trois
semaines. Cette durée limitée est liée a 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 mémes d’un jour a I'autre.

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

considérablement réduit le nombre d'erreurs au sein du laboratoire.
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La fiabilité et I'efficacité des résultats d’un examen bactériologique ne dépendent pas
seulement d'une méthode d’analyse correcte, mais aussi d'une maitrise rigoureuse de la phase
pré-analytique, en respectant les régles établies. Un échantillon non conforme peut entrainer
des résultats erronés.

La phase pré-analytique, qui englobe toutes les étapes entre la prescription et I’analyse
proprement dite, est un processus complexe en raison de la diversité des étapes et de
I'intervention de personnel multidisciplinaire. Maitriser cette phase est crucial pour assurer le
bon déroulement de I’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 I’étude menée au laboratoire de bactériologie ont révélé un taux
significatif de non-conformités (NC) : erreurs liées a la feuille de prescription, absence de
renseignements cliniques, problémes d’identification, non-respect des conditions de transport
et d’acheminement.

Cela nous a conduits a développer un systeme 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 a reconsidérer la qualité de la phase pré-analytique, a
assurer la sécurité des patients, a renforcer la fiabilité des résultats et a réduire le nombre
d'erreurs. Pour ce faire, des mesures correctives ont été mises en place en utilisant des outils de
qualité, a travers des procédures de contrble écrites, correspondant aux points les plus critiques

identifiés.
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FICHE D’EXPLOITATION

|. Parametres liés a la fiche de prescription :

e 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 hospitaliéres

-
° Respectées Non Respectées

Bon de prescription

Absent
autre
e Données médicales :
Nature de I’échantillon
Site anatomique
Identifié Non Identifié

Renseignements Clinique

renseignements cliniques complétes sur le bon de
prescription.

renseignements cliniques manquantes.
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II. Parametres liés a I’échantillon :

Origine o o
Interne Externe
service
Etiquetage i
Echantillon correctement étiqueté.
-

Echantillon mal étiqueté ou étiquette illisible.

Echantillon non étiqueté.

Prélevement
Prélevement adéquat, sans contamination.

Préléevement insuffisant.
Prélévement dans le mauvais contenant.

Tube de prélevement recu vide.

Transport et conservation

Echantillon transporté immédiatement.
Délai d’acheminement incorrect.
Conditions d’acheminement incorrectes.
Prélévement accidenté ou renversé.

Conditions de conservation respectées.

a1 O 1 7 0 1 1

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 dés 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 I’étude :

Il s’agit d’'une étude prospective et descriptive, réalisée sur une période de trois
semaines, vise a décrire les non-conformités (NC) observées dans la phase pré-analytique des
prélevements recus par le laboratoire de bactériologie de I'Hopital Militaire Avicenne de

Marrakech.

Résultats :

Sur les cent demandes recues pendant la période d'étude, 62 % présentaient une ou
plusieurs non-conformités. Seules trente-huit demandes et leurs prélevements correspondants
(soit 38 %) étaient exempts de non-conformités. Les non-conformités les plus fréquentes
relevées par notre étude étaient liées a la prescription médicale des demandes d'analyse,

représentant 94 % de I'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 a 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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