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Notre Choix : Pourquoi les 2 normes/ISO 9001 et ISO 15189

Introduction

2018 

Certification ISO 9001

Se démarquer de la 

Concurrence                   

20 laboratoires à l’Ariana

Améliorer la qualité 

des prestations

Répondre à des 

exigences externes 

importantes: conventions

et/ou études clinques





Notre Choix : Pourquoi les 2 normes/ISO 9001 et ISO 15189

Introduction

2024 

Accréditation ISO 15189 

Début des accréditations 

par le TUNAC en Tunisie 

en 2023

Moi-même Membre 

Expert Tunac

Disponibilité

Changement des 

exigences externes 

conventions et/ou études 

clinques : Accréditation



Le laboratoire est accrédite
depuis Février 2024 jusqu’à ce jour 

Sous le N° 1-0115
(Portée disponible sur www.tunac.tn)



Pourquoi avoir maintenu les 2 normes/ISO 9001 et ISO 15189

Introduction

La combinaison des 2 normes : une bonne  

gestion de la qualité dans notre laboratoire

70-80% de similitudes 

entre l’ISO 9001 et L’ISO 

15189: 2022

50% des diagnostics 

sont qualitatifs

ISO 9001 suffit

Accréditation en 

Biochimie : 15 à 20 

paramètres uniquement



 Elle était volontaire dans notre laboratoire (pas obligatoire en Tunisie), 

donc perception différente.

 La qualité (accréditation ou certification) n’est pas une fin en soi

 Elle permet une amélioration et un accompagnement continu au 

quotidien.

 Les Audits externes sont destinés à faire évoluer le système engagé 

(ISO 9001 ou ISO 15189).

 Parfois perçus comme un moyen de sanction et/ou de   pression (certains 

auditeurs!!!). 

Pourquoi avoir choisi de s’impliquer 
dans ces normes de qualité



Participation de tout le personnel (quelle que soit sa tâche dans 

l’institution). 

Le personnel doit être convaincu de s’impliquer dans un but d’amélioration   

et  non de « crainte de sanction »

 Ménager les susceptibilités, encourager en permanence 

Une bonne qualité des analyses) dépend:



La formation à la qualité est primordiale : réunions  de sensibilisation dans 

le laboratoire ++. 

Expliquer les termes de la norme, se mettre d’accord sur la conduite à 

tenir

Démontrer le préjudice apporté suite à un écart surtout majeur, désigner 

les différentes tâches : qui fait quoi (tableau des tâches)

 Répondre à son besoin de FC s’il le demande

Une bonne qualité des analyses) dépend:



PRS-M1-01
Organisation et management

Maîtrise documentaire
Veille documentaire

Politique qualité, Revue de direction

PRS-M2-01
Amélioration continue, 

Evaluation, Réclamations et non 
conformités 

(Audit interne, Satisfactions clients)
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PRS-S1 -01
GRH:

Ressources, compétences, 
Sensibilisation

Management et Organisation

PRS-R1 Réalisation des analyses

Réalisation  des analyses

Processus support     

PRS-S2 -01
Achat et gestion de stock

Prestations de service
Gestion des stocks, 

Réactovigilance

PRS-S3 -01
Equipements et infrastructures:

Gestion des équipements
Métrologie

Gestion des maintenances
Logiciel informatique

, 

PRS-S4-01
HSE:

Sécurité du personnel, 
Hygiène des locaux, 

Sortants:
Patients,

Prescripteurs,
Résultats

Entrants:
Patients,

Prescripteurs
Prélèvements 

Resources

PRS-R3-01
Post Analytique:
Validation biologique

Transmission des résultats
Conservation des 

échantillons
Archivage

PRS-R2-01
Analytique:

Réalisation des analyses
Gestion du CQI et CQE
Vérification technique

Vérification – Validation 
des méthodes

PRS-R1-01
Pré Analytique:
Prescription accueil 

patient
Transport échantillon
Conservations avant 

analyse

CARTHOGRAPHIE DES PROCESSUS

PRS-R4-01 Processus  externalisé: la sous-traitance 

PRS-M3-01
Gestion des risques et 

opportunités
Identification des risques et des 

opportunités

SMQ
Politique 

Qualité



  
 

ORGANIGRAMME SIMPLIFIE DU LABORATOIRE 
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(Les fonctions sont détaillées dans les fiches de fonction du personnel) 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Le système de mangement de la qualité a été individualisé en une unité SMQ et sa composition est la suivante : 

 

Directeur 
Hatem Fendri 

 

Directrice adjointe ChédliaFendri 

2 Biologistes 
Suppléants 

temporaires 
 

Secrétaire externe 
Réception et 

orientation des 
patients 

 

- Directeur général : Gestion financière et administrative de l’Unité SMQ 

-  Directrice Ajointe : Responsable Qualité  

- Dhouha Chebbi : Suppléante RMQ 

- Jannet Laouini: Responsable Métrologie- Maintenance 

 

Préleveurs 
Prélèvements 

sanguins et autres 
 

Secrétaire interne 
Enregistrement/SIL 
Rendu des résultats 

 Agent d’entretien 
Nettoyage et 

Gestion des DASRI 
 

Techniciens 
Réalisation des analyses 

Intérim préleveurs 
 



Responsabilités au sein de l’Unité SMQ

Directeur 

Financier

RMQ
Dhouha Chebbi            Jannet Laouini Hajer Troudi









Exemple de Processus
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Les Patients



Résultat de l’Enquête PatientsRetour D'Information Des 

Clients

20

:
Référence Titre du 

questionnaire

Date Début 

Enquête

Date Fin 

Enquête

Nombre total 

de répondants

Taux de 

réponses
Taux de 

satisfaction

ENQUETE DE 

SATISFACTION 

PATIENTS

Matrice simple

Semestre S1/2024

ENQUÊTE DE 

SATISFACTION 

PATIENT- سبر

الحرفاءآراء

01/01/2024  30/06/2024  141 100
90%

Cible 

85%

90 % des clients sont 
satisfaits de nos 
services. Il est difficile 
de changer le 
questionnaire car il est 
exhaustif et reflète bien 
nos attentes par 
rapports aux services 
rendus
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Indicateurs

Nombre d’indicateurs : 34

Les indicateurs sont soit Mensuels, soit 

trimestriels, soit annuels

Les indicateurs sont suivis conformément 

au fonctionnement des différents 

processus
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Enquête de satisfaction du personnel
(Taux de satisfaction 91.6 %) 





1 Bilan des actions issues des revues 

de direction précédentes
12 Efficacité des actions mises en place face aux risques et 

opportunités

2 Les modifications des enjeux 

pertinents externes et internes pour 

le système

13 Les résultats de la surveillance et de la mesure

3 Retours D'Information Des Clients 14 la performance des prestataires externes

5 Autres parties intéressées 

pertinentes
15 Eléments de sortie de la RD (Annuelle)

Synthèse des activités annuelles et projections pour l’année 

suivantes en répertoriant les améliorations à entreprendre

6 Atteintes des objectifs

7 Fonctionnement des processus

8 Bilan des non-conformités produits

9 Bilan des actions d'amélioration

1

0

Résultats Des Audits

11 Adéquation des ressources

Ordre du jour 

24
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Les éléments de sortie de la précédente RD (1) 
 L’amélioration de l’efficacité du SMQ et de ses processus

Mme Fendri RMQ: Refaire une formation au personnel du laboratoire sur l’ISO 15189:2012 et introduire les différences 

concernant la nouvelle version : ISO 15189: 2022 et les conséquences sur la nouvelle politique qualité suivie d’une 

évaluation (Habilitation)   (Référence : Hubert BAZIN Accréditation des LBM selon l'ISO 15189 version 2022)

FC N° Date Personnel Objet

275 02/01/2024 tout le personnel Préparation au programme de FC concernant la nouvelle norme 

2022 et la nouvelle politique qualité: nos objectifs dans ce sens

282 22/01/2024 tout le personnel Sensibilisation à l’identitovigilance

289 27/02/2024 Tout le personnel Mise en place de la nouvelle version de la norme ISO 15189 

(2022) et de la nouvelle politique qualité

290 28/02/2024 Tout le personnel Sensibilisation au traitement des NC et des réclamations

Tunac Mars 2024 Fendri Chédlia

Afif Ba

Nouvelles mises au point sur les Nouvelles exigences : ISO 

15189:2022

Documents ILAC et EA (EA 4-20 / ILAC G28)

Noura Heddaoui et Naziha Kaabachi
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Les éléments de sortie de la précédente RD (2) 
 L’amélioration de l’efficacité du SMQ et de ses processus

• Prévoir des réunions avec le personnel en fractionnant la norme au besoin

• Faire des tests d’évaluation par la suite (Habilitation)

FC 

N°

Date Personnel Objet

287 (01/02/2024 Pilote 

Métrologie, 

Suppléante 

RMQ et RMQ

Revoir la procédure d’étalonnage et de 

réetalonnage : Périodicité et vérification

295 21/03/2024 Biochimie Réunion préventive  des NC liées à la 

maintenance des automates de biochimie et du 

CIQ

312 23/04/2024 Biochimie Respect des règles de reconstitution et du 

passage du CIQ

Plusieurs formations par secteur (secrétariat, préleveurs, suppléants préleveurs, 

techniciens, Suppléante RMQ) suite aux tests de réhabilitation (avant et après)
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Les éléments de sortie de la précédente RD (3) 

Planification des AUDITS internes et externes en 2024

 AUDIT interne Technique ISO 15189 : 2022  le 08 Novembre 2024 Pr 

Fadhel Najjar

 AUDIT interne Management : ISO 15189 : 2022 le 31 Octobre 2024 Dr 

Abdelhamid Gharbi

 AUDIT de surveillance N°1: ISO 15189 : 2022 (25 et 26 Novembre 2022)

 AUDIT interne et Audit de surveillance ISO 9001: en 2025



 Harmonisation des procédures

 Traçabilité ++ (toute la documentation, archivage, code d’accès 

personnalisé/alertes…)

 Qualité et fiabilité : ce qui renforce la confiance des PIP dans les 

résultats des analyses.

 Amélioration continue garantie : les AUDIT poussent à améliorer 

constamment les pratiques.

Avantages



 Reconnaissance : des clients, des clinicies et des partenaires et maintien 

des conventionnés

 Sécurité des patients : en minimisant les risques d'erreurs et en 

augmentant la fiabilité

 Exigences de certains organismes demandeurs de convention ou 

d’études cliniques

Avantages



 Confidentialité (charte/ personnel, prestataires de service, fournisseurs)

 Impartialité et d’Ethique (charte/personnel)

 Identitovigilance : secrétariat surtout

 Consentement du patient (prescription du médecin, sa propre 

prescription) et Réclamations des PIP

Avantages



Inconvénients

Coût ++ :  matériel, réactif, consommable, mobilier, personnel

Nombreux contrats de maintenance et de sécurité

Matériel en miroir (double et/ou en triple)

Polyvalence du personnel (rotations aisées)

Informatisation des tâches : grande aide logistique



Inconvénients/Avantages

 Logiciel « SysLab » : gestion intégrale des dossiers des patients 

 Logiciel « SysLab Stock » : gestion des commandes (livraisons, sorties de 
stock et péremptions) 

 Logiciel «Iot BWS» : permet la gestion et le contrôle des températures de 
l’ensemble du matériel et des salles, auquel il est connecté à l’aide de 
sondes étalonnées et identifiées au préalable. 

 Logiciel Unity Real Time : pour la gestion des CQI en temps réel, une 
saisie automatisée et une application des règles de Westgad.

 Logiciel Plever (société Viskaly) pour la vérification/ validation des 
méthodes, les études de concordance et de comparaison  



Inconvénients

 Complexité des procédures et des exigences des organismes 
accréditeurs ou certificateurs : alourdit la charge administrative 
du laboratoire.

 Rigidité : les normes limitent la flexibilité du laboratoire dans 
l'adaptation de ses pratiques aux besoins des PIP

 Stress lié aux audits : on doit constamment veiller à démontrer 
la conformité aux normes.



Conclusion

Bien que l'accréditation et la certification apportent des bénéfices
significatifs en termes de qualité et de sécurité, elles impliquent
également des défis qui doivent être soigneusement gérés et
constamment relevés

Merci de votre attention


