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Résumé

Résume

Les systémes de management de la qualité connaissent une notori¢té au sein des laboratoires
d'analyses médicaux par raison de la sensibilité de leurs activités, il semble que I’absence d'un
SMQ ou bien de son suivi peut conduire a l'abaissement de la qualité ou méme la non-
conformité des services fournis par le laboratoire. Un SMQ repose sur la mise en place d'un
document référentiel qui vise la définition d'une politique qualité et une stratégie qualité qui
vont régir le laboratoire dans le cadre de l'assurance de la fiabilité, l'exactitude et
l'invariabilité des résultats. Dans ce contexte, le but de ce projet de fin d'étude est d'implanter
un SMQ fondé¢ selon les exigences de la norme ISO/CEI 17025 : 2005 pour le dosage dans le
sang des meédicaments antiépileptiques suivants : acide valproique, carbamazépine,
phénobarbital, effectué par le laboratoire de toxicologie situé¢ au sein du CHU Abdeslam BEN
BADAIS de Constantine. Une structure documentaire a ¢été réalisée (manuel qualité, des
procédures managériales et des procédures techniques et la documentation appropriée) puis

les procédures ont été analysées et leurs intéréts et limites ont ét¢ identifiés.

Il a été démontré qu’'un SMQ a effectivement un effet mélioratif pour le bon déroulement du
processus du dosage des médicaments antiépileptiques dans le sang au niveau du laboratoire

de toxicologie.

Mots clés : Qualité, systtme de management de la qualité, ISO/CEI 17025, référentiel,
laboratoire, fiabilité, résultats, dosage, médicaments, antiépileptiques.



Résumé

Abstract

Quality management systems have become well known in medical laboratories due to the
sensitivity of their activities. It seems that the absence of a QMS or its monitoring can lead to
a lowering of the quality or even the non-conformity of the services provided by the
laboratory. A QMS is based on the establishment of a document repository that aims to define
a quality policy and a quality strategy that will govern the laboratory in the context of
ensuring the reliability, accuracy and invariability of results. In this context, the aim of this
end of study project is to implement a QMS based on the requirements of the ISO/IEC 17025:
2005 standard for dosing the following anti-epileptic drugs (valproic acid, carbamazepine,
Phenobarbital) in blood performed by the toxicology laboratory located within the UHC
Abdesslem BENBADIS of Constantine and to analyze the applicability of its procedures. A
documentary structure was realized (quality manual, managerial and technical procedures and
appropriate documentation) then the procedures were analyzed and their interests and limits

were identified.

It was demonstrated that a QMS does improve the dosing process of antiepileptic drugs in the

blood in toxicology laboratory.

Key words: Quality, quality management system, ISO/IEC 17025, referential, laboratory,
document, reliability, result, dosing, antiepileptic.
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