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 É D I T O

A H M E D  T A O U F I K  H A K K O U M

P r é s i d e n t  d e  l ’ A s s o c i a t i o n  N a t i o n a l e 
d e s  T e c h n i c i e n s  d e  L a b o r a t o i r e  d u 
M a r o c  ( A N T L M )

A u  n o m  d e  l 'A s s o c i a t i o n  N a t i o n a l e  d e s 
Te c h n i c i e n s  d e  L a b o r a t o i r e  d u  M a r o c 
(ANTLM), c'est un grand privilège pour moi 
de m'adresser à vous en cette cinquième 
édition de notre revue « Laborantin ».  Cinq 
a n n é e s  s e  s o n t  d é j à  é c o u l é e s  d e p u i s  l a 
f o n d a t i o n  d e  n o t r e  a s s o c i a t i o n ,  e t 
aujourd'hui,  un nouveau bureau a pris le 
r e l a i s  a v e c  u n  e n g a g e m e n t  e t  u n e 
détermination renouvelée pour continuer 
l 'œuvre précieuse de nos prédécesseurs. 
Portés par une ambition forte, nous nous 
e n g a g e o n s  à  r e n f o r c e r  l a  p r o f e s s i o n  d e 
technicien de laboratoire,  tant au Maroc 
q u 'a u - d e l à  d e  n o s  f r o n t i è r e s ,  ave c  u n e 
v i s i o n  t o u r n é e  v e r s  l 'A f r i q u e  e t  d e s 
objectifs ambitieux pour l'avenir de notre 
métier.
Depuis sa création,  l ’ANTLM a démontré 
l ’ i m p o r t a n c e  e t  l a  n é c e s s i t é  d e  n o t r e 
profession au sein du parcours de soins, non 
seulement pour notre pays, mais également 
à  u n e  é c h e l l e  p l u s  l a r g e .  N o u s  d evo n s 
maintenant répondre à des défis importants 
:  l 'évolution constante de nos gestes, la mise 
à jour des protocoles, et les attentes de plus 
e n  p l u s  ex i g e a n t e s  d e s  p a t i e n t s  e t  d e s 
autres professionnels de santé. En dépit de 
ces exigences croissantes, les techniciens 
de laboratoire, par leur expertise et leur 

engagement, contribuent chaque jour à 
des diagnostics précis,  jouant ainsi un 
rôle essentiel pour la qualité des soins 
a p p o r t é s  a u x  p a t i e n t s .  C e  r ô l e ,  t r o p 
s o u v e n t  d a n s  l 'o m b r e ,  m é r i t e  u n e 
r e c o n n a i s s a n c e  à  l a  h a u t e u r  d e 
l'importance de nos missions.  
Aujourd'hui,  nous avons l'opportunité de 
franchir un cap historique pour notre 
p r o f e s s i o n  e n  n o u s  o u v r a n t  s u r  l e 
c o n t i n e n t  a f r i c a i n .  C e t t e  i n i t i a t i v e 
d é p a s s e  l e s  f r o n t i è r e s  :  e l l e  e s t  u n e 
i nv i t a t i o n  à  u n e  c o l l a b o r a t i o n  s a n s 
précédent avec nos confrères d'Afrique. 
Elle marque le début d'un échange de 
savoir-faire et  de compétences entre 
techniciens de laboratoire à l 'échelle 
continentale.  En unissant nos forces, 
nous pourrons renforcer et harmoniser 
n o s  p r a t i q u e s ,  p a r t a g e r  n o s 
connaissances, et élever nos standards 
de qualité, ce qui aura un impact positif 
sur l'amélioration des systèmes de santé 
d e  n o s  p a y s  r e s p e c t i f s .  C e  p r o j e t 
d'ouverture à l 'Afrique va de pair avec 
notre engagement à mettre en place des 
f o r m a t i o n s  d e  p o i n t e ,  à  a d o p t e r  l e s 
meilleures pratiques internationales et 
à promouvoir une démarche de qualité et 
d'amélioration continue.  La mission de 
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l ’ANTLM est de favoriser l 'excellence au 
sein de notre profession. Elle comprend un 
objectif de taille :  développer des initiatives 
de collaboration, renforcer les formations 
c o n t i n u e s  e t  v a l o r i s e r  l a  c o n t r i b u t i o n 
e s s e n t i e l l e  d e  c h a q u e  t e c h n i c i e n  d e 
laboratoire. Ensemble, nous construisons un 
avenir où notre rôle au sein de la chaîne de 
soins sera reconnu et apprécié pour sa juste 
valeur.  C’est  pour cela que nous devons 
c o n s t a m m e n t  n o u s  f o r m e r ,  n o u s 
perfectionner et adapter nos compétences 
afin de garantir des diagnostics fiables, en 
n o u s  a l i g n a n t  s u r  l e s  s t a n d a r d s 
internationaux.
Il  est crucial de rappeler que la qualité des 
laboratoires de biologie médicale devient, 
d a n s  l e  m o n d e  e n t i e r,  u n e  e x i g e n c e 
incontournable. Cette qualité ne peut être 
atteinte sans l'engagement total de chacun 
d'entre nous.  Dans cette optique,  notre 
association soutient pleinement toutes les 
démarches permettant de promouvoir la 
qualité dans nos pratiques. Nous savons que 
la clé de cette qualité réside dans notre 
formation continue et dans notre volonté 
commune de toujours aller plus loin dans la 
maîtrise de notre expertise.
Je tiens aussi  à  souligner combien nous 
pouvons être fiers de l’évolution de notre 
association. L'ANTLM, partie d'un simple 
rêve, d'une idée, d'une conviction portée 
par un petit groupe de professionnels, s'est 
imposée comme un acteur reconnu. Ce rêve, 
d eve n u  r é a l i t é ,  e s t  l a  p r e u ve  d e  n o t r e 
volonté collective de faire progresser la 
profession de technicien de laboratoire, un 
métier central mais trop souvent discret au 

s e i n  d e  l a  c h a î n e  d e  s a n t é .  G râ c e  a u 
t r a v a i l  d e  c h a c u n ,  n o u s  a v o n s  s u 
démontrer notre importance dans les 
s o i n s  d e  s a n t é ,  e t  n o u s  n o u s  d evo n s 
aujourd'hui de continuer à faire briller 
cette compétence.
À travers cette édition de « Laborantin », 
je vous invite tous,  membres de notre 
association, à participer activement à 
c e t t e  d y n a m i q u e .  E n g a g e o n s - n o u s 
p l e i n e m e n t  d a n s  c e t t e  a v e n t u r e 
africaine qui s'ouvre à nous, mettons en 
commun nos idées,  partageons notre 
savoir et mobilisons notre expertise pour 
a t t e i n d r e  c e t t e  a m b i t i o n  c o l l e c t i ve . 
Cette aventure est celle de toute une 
p r o f e s s i o n ,  u n i e  a u t o u r  d e  v a l e u r s 
c o m m u n e s  e t  d ' u n  o b j e c t i f  p a r t a g é  : 
offrir à nos patients un service de qualité 
et contribuer à l ’amélioration continue 
des systèmes de santé. 
L’ h e u r e  e s t  v e n u e  d e  s a i s i r  c e t t e 
opportunité unique pour notre métier et 
de porter ensemble les couleurs de notre 
association,  non seulement au Maroc, 
m a i s  é g a l e m e n t  à  t r a v e r s  t o u t  l e 
c o n t i n e n t  a f r i c a i n .  Q u e  c e t  é l a n  d e 
solidarité et de professionnalisme soit la 
pierre angulaire de notre progression, et 
q u e  c e t t e  a v e n t u r e ,  d é b u t a n t 
aujourd'hui,  soit aussi grande que notre 
engagement envers nos patients et nos 
collègues.  
Ensemble, construisons l'avenir de notre 
profession.
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La composition de la 
nouvelle équipe est la 

suivante :

Le 21 octobre 2023, l'Assemblée Générale Ordinaire de 
l'Association Nationale des Techniciens de Laboratoire 
du Maroc (ANTLM) s'est déroulée dans une ambiance 
c o n v i v i a l e  e t  e m p r e i n t e  d e  r e s p o n s a b i l i t é .  C e t 
événement important a réuni de nombreux techniciens 
d e  l a b o r a t o i r e  d u  M a r o c ,  v e n u s  p a r t i c i p e r  a u x 
décisions clés pour l'avenir de leur association.

La séance a débuté par la présentation des rapports 
moral et financier de l'association. Le rapport moral a 
permis de revenir sur les activités menées durant le 
mandat précédent, soulignant les efforts déployés pour 
renforcer la visibilité de l'association et améliorer la 
c o n d i t i o n  p r o f e s s i o n n e l l e  d e s  t e c h n i c i e n s  d e 
laboratoire du Maroc. Le rapport financier, quant à lui, 
a apporté une transparence complète sur la gestion des 
ressources de l'association.

Après des échanges constructifs,  les membres présents 
o n t  u n a n i m e m e n t  a p p r o u v é  c e s  d e u x  r a p p o r t s , 
marquant ainsi  leur satisfaction quant aux actions 
entreprises jusqu’à présent et ouvrant la voie à un 
nouveau cycle de gestion.

L’un des moments phares de l’assemblée a été l’élection 
d’un nouveau bureau pour prendre le relais et porter 
haut les ambitions de l ’ANTLM pour les prochaines 
années. Après des discussions ouvertes et une élection 
t r a n s p a r e n t e ,  u n e  n o u v e l l e  é q u i p e  d i r i g e a n t e  a 
étéconstituée. Ce bureau renouvelé se compose de 
membres passionnés et déterminés à poursuivre la 
mission de l'association, tout en y apportant un souffle 
nouveau.

25 OCTOBRE 2024
ASSOCIATION NATIONALE DES TECHNICIENS DE LABORATOIRE DU MAROC

"RENOUVELLEMENT DU BUREAU DE L'ASSOCI-
ATION : VERS UNE NOUVELLE" DYNAMIQUE"
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PRÉSIDENT
 A H M E D  TAO U F I K  H A K K O U M

Vice-président ABDEL-
GHANI MAKTAL

Secrétaire général 
AYOUB INSSALI

Secrétaire général Adjoint
KARIMA OUAHMANE

Trésorière
KHADIJA ZRAIZIR

Trésorier Adjoint
RACHID DEHBI

Assesseurs
ZOUHAIR MERYEM 

Assesseurs
BENZATTAT NA JAT 

Assesseurs
ABDELLAH MTAHHAF 



C e s  f e m m e s  e t  h o m m e s ,  e n g a g é s  p o u r 
défendre les intérêts des techniciens de 
l a b o r a t o i r e  d u  M a r o c ,  s 'e n g a g e n t  à 
p o u r s u i v r e  l e s  e f f o r t s  d e  l e u r s 
prédécesseurs tout en apportant des idées 
nouvelles pour répondre aux défis actuels 
de la profession.

Le s  a t t e n t e s  a u t o u r  d e  c e t t e  n o u ve l l e 
équipe sont grandes. Parmi les priorités, on 
compte l 'amélioration des conditions de 
travail des techniciens du Maroc, la mise en 
p l a c e  d e  f o r m a t i o n s  c o n t i n u e s  p o u r  l e s 
adhérents,  ainsi  que la  promotion de la 
reconnaissance de la profession tant au 

n i ve a u  n a t i o n a l  q u ’ i n t e r n a t i o n a l .  Le 
n o u ve a u  b u r e a u  s 'e s t  é g a l e m e n t  fi xé 
comme objectif de renforcer la cohésion 
entre les techniciens de laboratoire et de 
f a i r e  d e  l ' a s s o c i a t i o n  u n  a c t e u r 
incontournable dans le domaine de la 
santé au Maroc.

En conclusion, cette assemblée générale 
ordinaire a marqué un tournant dans 
l’histoire de l’ANTLM. Avec un nouveau 
b u r e a u  d y n a m i q u e  e t  e n g a g é , 
l 'association se prépare à relever les 
d é fi s  à  v e n i r  e t  à  œ u v r e r  p o u r 
l ’épanouissement professionnel de ses 
adhérents. 
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"Actions Solidaires de l'Association : Un Engagement 
au Service de la Communauté"

•Première Action Solidaire : Caravane Médicale en Soutien 
aux Victimes du Tremblement de Terre à Moulay Ibrahim

Le 29 octobre 2023, l'Association Nationale 
des Techniciens de 
L a b o ra t o i r e  d u  M a r o c  a  p r i s  p a r t  à  u n e 
i m p o r t a n t e  c a r av a n e  m é d i c a l e  s o l i d a i r e 
o r g a n i s é e  e n  s o u t i e n  a u x  v i c t i m e s  d u 
tremblement de terre du 8 septembre2023. 
Cette initiative a été réalisée en collaboration 
avec le CHU Mohammed VI de Marrakech, la 
délégation du Ministère de la Santé et de la 
Protection Sociale de la province d'Al Haouz, 
ainsi que les autorités locales.

C e t t e  a c t i o n  h u m a n i t a i r e ,  o r g a n i s é e  p a r 
l 'A s s o c i a t i o n  d e  C o e x i s t e n c e  p o u r 
l'Éducation, la Culture et le Développement 
Social et ses partenaires, a permis d'apporter 
des soins 

m é d i c a u x  s p é c i a l i s é s  à  p l u s  d e  1 2 0 0 
personnes de la commune de Moulay Ibrahim, 
gravement touchée par le séisme. En outre, 
100 personnes ont pu bénéficier d'analyses de 
laboratoire, un soutien précieux dans le cadre 
du diagnostic et du suivi médical.

Grâce à l'engagement des équipes médicales 
et techniques,  cette caravane a offert une 
aide indispensable aux populations sinistrées, 
soulignant l'importance de la solidarité et de 
la mobilisation collective face aux 
catastrophes naturelles.
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•Deuxième Action Solidaire : Caravane Médicale à Zaouiat 
Ifrane en Soutien aux Populations Défavorisées
L'Association Nationale des Techniciens de 
Laboratoire du Maroc a eu l 'honneur de 
p a r t i c i p e r  à  u n e  a c t i o n  c a r i t a t i v e 
d'envergure organisée par l 'Association 
locale Ifrani et les cadres administratives 
du Centre Hospitalier Mohammed VI du 
Marrakech, au cœur du Moyen Atlas, dans 
l a  c o m m u n e  d e  Z a o u i a t  I f r a n e .  C e t t e 
i n i t i a t i ve ,  d e s t i n é e  à  ve n i r  e n  a i d e  à  l a 
p o p u l a t i o n  l o c a l e ,  a  o f f e r t  u n e  g a m m e 
étendue de prestations médicales souvent 
i n a c c e s s i b l e s  p o u r  c e s  c o m m u n a u t é s 
isolées.

Grâce à une mobilisation exemplaire, des 
c o n s u l t a t i o n s  m u l t i d i s c i p l i n a i r e s  a  é t é 
assurées, accompagnées de prélèvements 
pour des analyses médicales effectuées sur 
place. Un total de 105 bénéficiaires a ainsi 
p u  r e c evo i r  l e u r s  r é s u l t a t s  d 'a n a l y s e s 
immédiatement après consultation,  une 
p r o u e s s e  r e n d u e  p o s s i b l e  p a r  l a 
contribution active des membres et des 

partisans de l'association.
L’implication des entreprises MEGAFLEX 
et MASTERLAB a été cruciale pour la 
réussite de cette action. Ces sociétés ont 
généreusement fourni les consommables 
et automates nécessaires,  permettant 
ainsi  de garantir une qualité optimale 
des soins et des 
diagnostics.

Enfin, l'Association adresse ses sincères 
remerciements aux autorités locales de 
Z a o u i a t  I f r a n e ,  q u i  o n t  a s s u r é  u n e 
organisation fluide et un encadrement 
solide tout au long de cette initiative. 
Cette action caritative témoigne une fois 
de plus de 
l ’ i m p o r t a n c e  d e  l a  s o l i d a r i t é  e t  d e 
l'engagement commun pour améliorer les 
conditions de vie des populations les 
plus vulnérables.
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"Actions Solidaires de l'Asso-
ciation : Un Engagement au 
Service de la Communauté"



"Journées Scientifiques de l'Association : Partage de 
Savoirs et Innovations au Service de la Profession"

•Première Journée Scientifique en Infectiologie : Innovations 
et Défis, organisée à Settat le 06 Décembre 2023.

L' I n s t i t u t  S u p é r i e u r  d e s  S c i e n c e s  d e  l a 
Santé, sous l’égide de l'Université Hassan 
Premier de Settat,  en collaboration avec 
l'Association Nationale des Techniciens de 
Laboratoire Médical (ANTLM), a organisé 
a v e c  s u c c è s  l a  J o u r n é e  N a t i o n a l e 
d'Infectiologie. Placée sous le thème "Les 
M a l a d i e s  S ex u e l l e m e n t  Tra n s m i s s i b l e s 
(MST)", cette première édition a rassemblé 
un large public de professionnels de la santé 
et d’étudiants issus de diverses spécialités 
médicales.

L'événement a été marqué par la 
participation active des étudiants de la 
faculté,  issus de différentes disciplines, 
ainsi  que par des interventions riches et 
v a r i é e s  a n i m é e s  p a r  d e s  p r o f e s s e u r s 
renommés et des doctorants spécialisés en 
i n f e c t i o l o g i e .  A u  p r o g r a m m e ,  d e s 
c o n f é r e n c e s  e t  d e s  a t e l i e r s  o n t  p e r m i s 
d'approfondir  les  connaissances sur  les 
M S T,  l e u r  p r é v e n t i o n  e t  l e s  a v a n c é e s 
thérapeutiques.

C e t t e  j o u r n é e  a  é g a l e m e n t  p e r m i s  u n 
échange fructueux entre les participants et 
les experts, renforçant ainsi le lien entre la 
formation académique et les réalités du 
terrain médical.  Les cadres administratifs 
de l 'Université Hassan Premier et  de la 
Faculté de Settat ont exprimé leur grande 

satisfaction quant à l 'organisation et 
l’engagement des participants.

Cette réussite témoigne du dynamisme 
de l'Institut Supérieur des Sciences de la 
Santé et de l’ANTLM dans la promotion 
de la recherche et de la sensibilisation 
e n  i n f e c t i o l o g i e ,  u n  d o m a i n e  e n 
constante évolution.

L A B O R A N T I N  1 1



A N T L M

L o r e m  i p s u m

•Deuxième Journée Scientifique en Hématologie à Agadir : 
Rôle Diagnostic de l’Hémogramme et Interprétation des 
Scattergrammes.

La Journée de formation en hématologie, 
organisée par l'Association Nationale des 
Te c h n i c i e n s  d e  L a b o r a t o i r e  M é d i c a l 
(ANTLM) à Agadir le 09 Mars 2024, s'est 
déroulée sous le thème "Rôle Diagnostic de 
l ’ H é m o g r a m m e  e t  I n t e r p r é t a t i o n  d e s 
Scattergrammes". Cet événement a été un 
véritable succès,  offrant une plateforme 
unique pour l'apprentissage, l 'échange de 
savoirs et le renforcement des liens entre 
les différents acteurs de biologie au Maroc.

Tout au long de la journée, les participants 

ont bénéficié d'interventions de grande 
qualité, couvrant des aspects théoriques 
et pratiques l iés à l ' interprétation de 
l’hémogramme et des scattergrammes, 
d e s  o u t i l s  i n d i s p e n s a b l e s  d a n s  l e 
diagnostic hématologique moderne. Les 
orateurs, experts dans le domaine, ont 
p a r t a g é  l e u r s  e x p é r i e n c e s  e t 
c o n n a i s s a n c e s ,  c o n t r i b u a n t  à 
l'enrichissement professionnel de tous 
les présents.
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 L'é v é n e m e n t  a  é g a l e m e n t  é t é 
l ' o c c a s i o n  d e  r e n f o r c e r  l a 
collaboration entre les différents 
acteurs du secteur,et nous tenons 
à remercier chaleureusement tous 
l e s  p a r t i c i p a n t s ,  a i n s i  q u e  l e s 
membres de la société MEGAFLEX 
p o u r  l e u r  s o u t i e n  e t  l e u r 
c o n t r i b u t i o n  à  c e t t e  j o u r n é e 
mémorable.

La Journée de formation s'inscrit 
d a n s  u n e  s é r i e  d ' i n i t i a t i ve s  d e 
l 'ANTLM visant à  promouvoir  le 
développement des compétences et 
à encourager l'innovation dans le 
domaine de la biologie médicale, au 
service d'une meilleure prise en 
charge des patients.
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•Troisième Journée Scientifique en Biochimie à Tanger : 
Innovations Techniques et Expertise en Contrôle de Qualité 

Le 27 avril  2024, l 'Association Nationale des 
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM) a 
organisé une Journée Scientifique 
à l’hôtel Occidental Tanger, rassemblant des 
professionnels du domaine pour débattre de 
questions cruciales liées à la phase pré-ana-
lytique, au dosage Néphélémétrie, à la qualité 
et à la métrologie en biochimie.

La matinée a été marquée par des présenta-
tions enrichissantes, où les participants ont 
partagé leurs connaissances et expériences sur 
les standards de qualité dans les laboratoires 
de biochimie. Les discussions ont permis de 
souligner l'importance de la gestion rigoureuse 
des processus analytiques, garantissant ainsi 
des résultats fiables pour la prise en charge des 
patients.

L’après-midi a été consacré à un atelier 
pratique, au cours duquel les partici-
pants ont exploré les différents outils 
de gestion des contrôles de qualité. Cet 
atelier a offert une occasion unique de 
se familiariser avec les règles de West-
Gard et de gestion des performances 
d e s  l a b o ra t o i r e s  d e  b i o c h i m i e ,  r e n -
forçant ainsi les compétences des tech-
niciens présents.

Cette troisième édition Scientifique en 
Biochimie a été un franc succès, con-

tribuant à la formation continue des professionnels et au renforcement des bonnes pra-
tiques dans le domaine de biologie médicale.

m é d i c a u x  s p é c i a l i s é s  à  p l u s  d e  1 2 0 0 
personnes de la commune de Moulay Ibrahim, 
gravement touchée par le séisme. En outre, 
100 personnes ont pu bénéficier d'analyses de 
laboratoire, un soutien précieux dans le cadre 
du diagnostic et du suivi médical.

Grâce à l'engagement des équipes médicales 
et techniques,  cette caravane a offert une 
aide indispensable aux populations sinistrées, 
soulignant l'importance de la solidarité et de 
la mobilisation collective face aux 
catastrophes naturelles.
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"Journées Scientifiques de l'Associa-
tion : Partage de Savoirs et Innova-
tions au Service de la Profession"
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Le 29 juin 2024,  l 'Association Nationale des 
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM) a 
organisé à  Marrakech la  Quatrième Journée 
Scientifique en Microbiologie, rassemblant plus 
d e  8 0  p a r t i c i p a n t s ,  p a r m i  l e s q u e l s  d e s 
techniciens de laboratoire, des biologistes, des 
chercheurs, des cliniciens, des étudiants et des 
professionnels de la santé publique.

Cette journée, placée sous le thème "De la phase 
p r é - a n a l y t i q u e  à  l ' i n t e r p r é t a t i o n  d e s 
a n t i b i o g ra m m e s ",  a  é t é  r y t h m é e  p a r  q u a t r e 
conférences plénières et deux ateliers pratiques. 
Le s  p r é s e n t a t i o n s  o n t  p e r m i s  d e  m e t t r e  e n 

lumière des travaux de recherche de haute qualité, 
couvrant les dernières avancées en microbiologie, 
notamment dans les processus pré-analytiques et 
l'interprétation des antibiogrammes.

Les ateliers pratiques ont offert aux participants 
l’opportunité d'interprétation des antibiogrammes, 
renforçant ainsi leurs compétences dans le domaine. 
Ces moments d’échange ont été marqués par des 

discussions riches et fructueuses, renforçant les 
l iens entre les professionnels et favorisant le 
partage de connaissances.
Cette journée scientifique a été un grand succès, 
c o n fi r m a n t  l ’ e n g a g e m e n t  d e  l 'A N T L M  à 
promouvoir la formation continue des acteurs de 
biologie médicale.

•Quatrième Journée Scientifique à Marrakech : De la Phase 
Pré-Analytique à l'Interprétation des Antibiogrammes en 
Microbiologie
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•"Signature d'une Convention de Partenariat pour Promouvoir 
la Recherche et la Formation Continue" et Métrologie

ont bénéficié d'interventions de grande 
qualité, couvrant des aspects théoriques 
et pratiques l iés à l ' interprétation de 
l’hémogramme et des scattergrammes, 
d e s  o u t i l s  i n d i s p e n s a b l e s  d a n s  l e 
diagnostic hématologique moderne. Les 
orateurs, experts dans le domaine, ont 
p a r t a g é  l e u r s  e x p é r i e n c e s  e t 
c o n n a i s s a n c e s ,  c o n t r i b u a n t  à 
l'enrichissement professionnel de tous 
les présents.

Le  s a m e d i  2 9  j u i n  2 0 2 4 ,  u n  évé n e m e n t 
marquant a eu lieu dans le domaine de la 
recherche scientifique et de la formation 
c o n t i n u e  a u  M a r o c .  U n e  c o nve n t i o n  d e 
partenariat et de collaboration a été signée 
e n t r e  l ’A s s o c i a t i o n  N a t i o n a l e  d e s 
Te c h n i c i e n s  d e  L a b o r a t o i r e  d u  M a r o c , 
représentée par son président, Mr. Ahmed 
Ta o u fi k  H A K K O U M ,  e t  l ’A s s o c i a t i o n 
Marocaine de la Qualité et de la Gestion des 
Risques, représentée par sa présidente, Dr. 
Naïma MOHSINE.

C e t t e  c o n v e n t i o n  a  p o u r  o b j e c t i f  d e 
p e r m e t t r e  a u x  m e m b r e s  d e s  d e u x 
a s s o c i a t i o n s  d e  b é n é fi c i e r  d e s  m ê m e s 
privilèges en matière de participation aux 
conférences scientifiques et aux sessions de 
formation organisées. Elle ouvre également 
la voie à une collaboration renforcée pour 
la mise en place de formations spécifiques 

sur la qualité et la gestion des risques, 
ainsi que pour l’obtention de certificats 
reconnus.

Un des points forts de cette convention 
e s t  l a  p o s s i b i l i t é  d ’ e n g a g e r  d e s 
recherches scientifiques communes dans 
le domaine de la biologie médicale et des 
sciences des laboratoires,  favorisant 
a i n s i  l ’é c h a n g e  d e  c o n n a i s s a n c e s  e t 
d’expertises entre les membres des deux 
associations.

Cet accord témoigne de l 'engagement 
d e s  d e u x  a s s o c i a t i o n s  à  œ u v r e r 
ensemble pour améliorer la qualité des 
f o r m a t i o n s  e t  d e s  p ra t i q u e s  d a n s  l e 
secteur de la santé, et marque une étape 
importante dans la mise en œuvre de 
partenariats stratégiques en recherche 
scientifique au Maroc
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"Signature d'une Convention de Partenariat pour 
Promouvoir la Recherche et la Formation Continue"
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•"Signature d'une Convention de Partenariat lors du 33éme 
Congrès des Techniciens Biologistes à Qurbah, Tunisie"

Le s  1 8 ,  1 9  e t  2 0  av r i l  2 0 2 4 ,  l e  3 3 é m e 
Congrès des Techniciens Biologistes s'est 
tenu à Qurbah, en Tunisie,  réunissant des 
p r o f e s s i o n n e l s  d u  s e c t e u r  a u t o u r  d e s 
avancées et des défis de la biologie.  Cet 
événement a été marqué par la signature 
d ' u n e  c o nve n t i o n  d e  c o o p é ra t i o n  e t  d e 
partenariat entre l'Association Nationale 
des Techniciens de Laboratoire du Maroc et 
l 'Association Tunisienne des Techniciens 
Biologistes.
Cette convention a pour but de 
renforcer la collaboration dans 
l e  d o m a i n e  d e  l a  r e c h e r c h e 
s c i e n t i fi q u e ,  d e  l a  f o r m a t i o n 
c o n t i n u e  e t  d e  l ’ é c h a n g e 
d 'ex p e r t i s e s  e n t r e  l e s  d e u x 
associations.  En favorisant le 
p a r t a g e  d e  c o n n a i s s a n c e s  e t 
d’expériences,  ce partenariat 
vise à améliorer les pratiques 
p r o f e s s i o n n e l l e s  e t  à 
promouvoir l'innovation dans le 
secteur de la biologie médicale.
L a  s i g n a t u r e  d e  c e t t e 
c o n v e n t i o n  r e p r é s e n t e  u n e 
é t a p e  s i g n i fi c a t i v e  d a n s  l e 
développement des relations 
e n t r e  l e s  t e c h n i c i e n s  d e 
l a b o r a t o i r e  m a r o c a i n s  e t 
tunisiens, renforçant ainsi les 
l i e n s  f r a t e r n e l s  e t 
p r o f e s s i o n n e l s  a u  s e i n  d e  l a 
communauté scientifique de la 
région.

Cet accord témoigne de l'engagement des 
deux associations à travailler ensemble 
pour l'avancement des compétences et 
des connaissances dans le domaine des 
sciences biologiques, au service d'une 
meilleure prise en charge des patients et 
d ' u n e  a m é l i o r a t i o n  c o n t i n u e  d e s 
p ra t i q u e s  d e  l a b o ra t o i r e  d e  b i o l o g i e 
médicale.
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L'Association Nationale des Techniciens de 
Laboratoire du Maroc (ANTLM) a organisé 
la troisième édition du Prix ANTLM du 
Meil leur Projet  de Fin d'Études (PFE), 
mettant en avant l'excellence académique 
e t  l ' i n n o v a t i o n  d a n s  l e  d o m a i n e  d e s 
s c i e n c e s  d e s  l a b o ra t o i r e s  d e  b i o l o g i e 
médicale.  Cet événement constitue une 
b e l l e  o p p o r t u n i t é  p o u r  l e s  é t u d i a n t s 
techniciens de laboratoire de valoriser leurs travaux de recherche et d'obtenir une 
reconnaissance pour leurs efforts.

Le prix vise à encourager les étudiants 
à développer des projets novateurs et à 
s e  d i s t i n g u e r  p a r  l a  q u a l i t é  d e  l e u r 
travail.  En récompensant les projets les 
plus prometteurs, l 'ANTLM soutient non 

seulement l 'engagement des étudiants dans leur 
f o r m a t i o n ,  m a i s  é g a l e m e n t  l e u r  c o n t r i b u t i o n  à 
l 'avancement des pratiques et des connaissances 
dans le secteur.

Cette initiative témoigne de l'importance accordée 
à  l 'é d u c a t i o n  e t  à  l a  f o r m a t i o n  c o n t i n u e  d e s 
techniciens de laboratoire du Maroc,  et souligne 
l'engagement de l'ANTLM à promouvoir l'excellence 
académique et professionnelle dans ce domaine vital 
pour la santé publique.

"Troisième Édition du Prix ANTLM du Meilleur 
Projet de Fin d'Études : Valoriser l'Excellence 
Académique des Techniciens de Laboratoire"
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"Lancement des Candidatures pour le Poste de 
Délégué Régional au sein de l’ANTLM"

L'Association Nationale des Tech-
niciens de Laboratoire du Maroc 
(ANTLM) a officiellement lancé l’ouver-
ture des candidatures pour le poste de 
délégué régional,  visant à donner un 
nouveau souffle à la représentation des 
techniciens de laboratoire dans chaque 
région du royaume. Ce rôle est crucial 
pour coordonner les activités de l’asso-
ciation au niveau local et pour 
représenter les intérêts de nos mem-
bres auprès des instances concernées.

Les candidats intéressés sont invités à 
soumettre leur candidature en mettant 
en avant leur engagement envers la 
promotion de la profession des tech-
niciens de laboratoire au Maroc. Ce 
processus vise à sélectionner des indi-
vidus passionnés et dévoués, prêts à 
jouer un rôle actif dans le développe-
ment et la valorisation de notre profession.

À l'issue de ce lancement, les résultats ont 
conduit à la sélection de dix personnes qui 
représenteront notre association dans 
douze régions du royaume. Cette initiative 
renforce la présence et l'influence de 
l 'ANTLM à l'échelle nationale, tout en 
favorisant le partage d’expériences et de 
bonnes pratiques entre les techniciens de 
laboratoire de différentes régions.

L'ANTLM est convaincue que ces nou-
veaux délégués régionaux joueront un 
rôle clé dans l'animation des activités 
de l'association et dans le renforcement 
des liens entre les membres, con-
tribuant ainsi à l'avancement de la pro-
fession au Maroc.
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La participation de Mr. Ahmed Taoufik HAKKOUM, président de l'Association Nationale 
des Techniciens de Laboratoire du Maroc 
(ANTLM), au Congrès International de la 
Biologie, organisé par l'Union des Tech-
niciens Biologistes du Sénégal (UTBS) à 
Dakar, a constitué une occasion significa-
tive pour renforcer les liens entre les 
professionnels du secteur. 

Cet événement a rassemblé des tech-
niciens biologistes de divers pays afric-
ains, permettant des échanges fructueux 

sur les 
d e r n i è r e s 
a v a n c é e s 
en biolo-
gie sur le continent. Les participants ont eu l'opportunité 
de partager leurs connaissances et leurs expériences, tout 
en explorant de nouvelles perspectives pour le développe-
ment de la biologie en Afrique.

La rencontre a également mis en avant l'importance de la 
coopération régionale entre les techniciens biologistes, 
soulignant le besoin de collaborations renforcées au sein 
des différents pays africains. Cette initiative contribue à 

établir un réseau solide entre les professionnels, favorisant ainsi le partage d'expertises 
et le développement des meilleures pratiques dans le domaine.

La présence de l'ANTLM au congrès témoigne de son engagement à promouvoir la profes-
sion et à renforcer la coopération entre les techniciens biologistes à l'échelle continen-
tale, ouvrant la voie à de futures collaborations fructueuses.
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La participation de Mr. Abdelghani MAKTAL , vice-président de l'Association Nationale des 
Techniciens de Laboratoire du Maroc (ANTLM), et de Mr. Rachid DEHBI, trésorier adjoint, 
en tant que représentants de l'association, au 33éme congrès des techniciens biologistes 
Tunisienne qui s'est tenu à 
Qurbah, en Tunisie,  les 18, 
19 et  20 avril  2024,  a  été 
une occasion précieuse pour 
échanger des connaissances 
et des expériences avec des 
participants venus de divers 
pays.

Cet événement a rassemblé 
d e s  p r o f e s s i o n n e l s  d u 
s e c t e u r,  f a v o r i s a n t  d e s 
discussions enrichissantes 

sur les dernières avancées et pratiques en techniques de 
l a b o ra t o i r e .  Le s  r e p r é s e n t a n t s  d e  l 'A N T L M  o n t  e u 
l'opportunité de partager les expériences du Maroc, tout 
en apprenant des initiatives mises en place par d'autres 
p a y s ,  r e n f o r ç a n t  a i n s i  l e u r  e x p e r t i s e  e t  l e u r s 
compétences.

Cette participation a également contribué à établir des 
l i e n s  s o l i d e s  e n t r e  l e s  a s s o c i a t i o n s  n a t i o n a l e s , 
s o u l i g n a n t  l ' i m p o r t a n c e  d e  l a  c o o p é ra t i o n  d a n s  l e 
domaine des techniques de laboratoire. 

L'engagement de l'ANTLM dans cet événement témoigne 
d e  s a  v o l o n t é  d e  p r o m o u v o i r  l 'é c h a n g e  e t  l a 
collaboration entre techniciens biologistes au niveau 
r é g i o n a l ,  f a v o r i s a n t  a i n s i  l ' é v o l u t i o n  e t  l e 

développement de la profession au Maroc et au-delà.

"Participation de l'ANTLM au 33ème Congrès des 
Techniciens Biologistes à Qurbah, Tunisie"
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Le Partenaire privilégié des laboratoires 

AUTOMATE D’IMMINO ANALYSE 

AUTOMATE DE BIOCHIMIE 

AUTOMATE INÉTGRÉ 
 DE BIOCHIME & IMMUNOANALYSE 

La maintenance ZeroDaily: L’analyseur DxI 9000 supprime la 
maintenance quotidienne, amplifie la productivité et surpasse la 
concurrence avec jusqu’à 15 minutes de nettoyage automatisé par 
semaine. 
La technologie PrecisionVision: Cette technologie brevetée 
de vision artificielle par caméra détecte et vous avertit des erreurs 
de traitement en temps réel, tout en corrigeant immédiatement la 
trajectoire. 
Le guide embarqué SimpleSolve: vous informe des 
problèmes et vous aide à résoudre en toute confiance les besoins 
du système en interne. 
La capacité de traitement de pointe: jusqu’à 450 tests/h. 

 

Plus de 170 tests disponibles pour une gestion complète du 
diagnostic du patient. 
Jusqu’à 800 tests/h en biochimie  avec ISE et jusqu’à 100 
tests/h en immunoanalyse. 

Jusqu’à 168 positions d’échantillons à bord. 

Fonctionnement continu avec chargement en cours de série 
des réactifs et des consommables. 

Disponibilité accrue grâce aux opérations analytiques 
indépendantes et à la maintenance FlexMode. 

Plus de 120 dosages disponibles pour une prise en charge 
complète des patients. 

Jusqu’à 800 tests/h avec ISE de cadence & 168 positions 
d’échantillons avec chargement continu. 
76 positions des réactifs avec chargement continu.  
Temps analytique constant 8,5 mn.  
Cuvettes permanentes: Incubation dans un bain sec.  

 
 

Z.I Ain Atiq N° 24 Temara, Région de Rabat, Maroc. 

mabiotech@mabiotech.com www.linkedin.com/company/mabiotech/ 

+212 537 749 071/72 +212 537 749 074 

www.mabiotech.com 
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Les risques chimiques dans les laboratoires 
d’analyses médicales.

I-Introduction
L'e nv i r o n n e m e n t  h o s p i t a l i e r  c o m p o r t e 
toute une série de microclimats différents 
s u i v a n t  l e s  d i v e r s e s  a c t i v i t é s  :  b l o c s 
opératoires,  bloc d'isolement, service de 
soins intensifs,  laboratoires, cuisine, salle 
d e  d é c h e t s  ( 1 ) .  L a  d i v e r s i fi c a t i o n  d e s 
a c t i v i t é s ,  i m p l i q u e  l ’a u g m e n t a t i o n  d e s 
s i t u a t i o n s  à  r i s q u e s ,  a u  n i ve a u  d e  c e s 
s t r u c t u r e s  ;  c e  q u i  r e n d  l a  q u e s t i o n 
sécuritaire un sujet préoccupant. 
Selon des études récentes (2),  la situation 
d a n s  l e s  é t a b l i s s e m e n t s  d e  s a n t é  e t 
particulièrement dans les laboratoires, est 
probablement plus alarmante en raison du 
p e u  d e  r e s p e c t  d e s  n o r m e s  d e  s é c u r i t é 
observée vis-à-vis de l’infrastructure, des 
équipements,  de la qualité des soins,  du 
n o n -r e sp e ct  de s bo n n e s p ra tiqu e s :  p a r 
démotivation, défaut de compétences, par 
m a n q u e  d e  p e r s o n n e l ,  e t c . ,  c e c i  p e u t 
engendrer une augmentation des risques de 
p r é j u d i c e s  p o u r  l e s  p a t i e n t s ,  p o u r  l e s 
e m p l oyé s  e t  p o u r  l ’ i n s t i t u t i o n  .  Pa r m i 
lesquels on peut citer :  les risques de chutes 
e t  d e  g l i s s a d e s  ( l o c a u x  e n c o m b r é s , 
précipitation, sols glissants, archivage en 
hauteur),  les risques de brûlures (étuves, 
b a i n - m a r i e ) ,  d e  c o u p u r e s  ( p i q û r e s , 
verreries),  les risques électriques liés aux 
équipements de travail,  ….etc. (3).
Toutefois,  malgré la variété des risques, 
ainsi que les exigences sécuritaires de plus 
en plus importantes au niveau hospitalier, il 

a  é t é  c o n s t a t é  q u ’e n  d e h o r s  d e s 
v i g i l a n c e s  r é g l e m e n t é e s  à  s a v o i r, 
l ’hémovigilance, la pharmacovigilance et 
l ’ infectio-vigilance qui  sont mises en 
place, tous les autres risques ne sont pas 
pris en charge(4)
L e s  p r o d u i t s  c h i m i q u e s  s o n t  t r è s 
présents et jouent un rôle essentiel dans 
l’accomplissement de plusieurs activités 
h o s p i t a l i e r s ,  n o t a m m e n t ,  c e l l e s  d e s 
a n a l y s e s  m é d i c a l e s ,  e t  m a l g r é  l e u r s 
toxicité et leur inflammabilité pouvant 
entrainer des risques d’explosions,  on 
n’e n  t r o u v e  p a s  a s s e z  d ’é t u d e s  e t 
d ’é v a l u a t i o n  s u r  l e u r  u t i l i s a t i o n  e n 
milieu hospitalier.
 
De plus leur niveau de risque élevé, pour 
l e  p e r s o n n e l  d e  s a n t é ,  Le s  p r o d u i t s 
c h i m i q u e s  s o n t  b i o a c c u m u l a b l e s , 
t o x i q u e s  p o u r  l ’e n v i r o n n e m e n t  e t 
peuvent être transportés sur de longues 
distances, se retrouvant ainsi dans notre 
chaine alimentaire à l’échelle planétaire 
avec des risques pour les générations 
actuelles et futures (5).   Selon les toutes 
dernières estimations de la charge de 
m o r b i d i t é  i m p u t a b l e  a u x  p r o d u i t s 
c h i m i q u e s ,  e n  2 0 1 6 ,  l ’ex p o s i t i o n  à 
certains produits chimiques a causé la 
p e r t e  d ’e n v i r o n  1 , 6  m i l l i o n  d e  v i e s 
h u m a i n e s .  O n  n e  d i s p o s e  c e p e n d a n t 
d ’ i n f o r m a t i o n s  q u e  p o u r  t r è s  p e u  d e 
p r o d u i t s  c h i m i q u e s ,  a l o r s  q u e  l e s 
individus sont exposés au quotidien à un 
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n o m b r e  b i e n  p l u s  g r a n d  d e  p r o d u i t s 
chimiques (6). 

Au Maroc,  i l  n’existe aucune statistique 
n a t i o n a l e  d e  m e s u r e  d e  l a  c h a r g e  d e 
m o r b i d i t é  d u e  à  d e s  p r o d u i t s  t ox i q u e s 
d’origine chimique.
Au laboratoire de biologie médical ,  Les 
r i s q u e s  c h i m i q u e s  s o n t  l i é s  à  l 'e m p l o i 
fréquent de solvants organiques,  ou à la 
mise en œuvre de certains réactifs,  sans 
oublier les brûlures par des acides ou des 
bases forts.
C e r t e s ,  l e  r i s q u e  c h i m i q u e  e s t 
omniprésence.  Son caractère hautement à 
risque est présent même à l’état de traces 
(5) ;  et malgré ceci,  ce dernier semble faire 
l’objet de peu d’attention. 
Il  a été même noté (7) que la perception du 
r i s q u e  c h i m i q u e  c h e z  l e  p e r s o n n e l 
travaillant dans les LBM, est minorée En 
e f f e t ,  l e s  p r o f e s s i o n n e l s  a u  n i ve a u  d e s 
l a b o ra t o i r e s  é t u d i é s ( 7 ) ,  o n t  a s s o c i é  l a 
n é g l i g e n c e  d e  c e s  r i s q u e s  a u x  f a i b l e s 
quantités utilisées des produits chimiques. 
Or,  i l  est  connu que la concentration du 
produit chimique reste la même dans 10 
millilitres ou dans 1 litre

Gérer ces risques, ne relève pas seulement 
de  l ’o r dr e  de s exig e n ce s p e r me tta n t de 
mettre en place un SMQ, (ISO 9001, ISO 
45001, ISO 15189…), mais c’est aussi une 
obligation et une impérative réglementaire 
(8) afin d’assurer la sécurité des usagers et 
d e  l ’e nv i r o n n e m e n t . e t  c ’e s t  d a n s  c e t t e 
l o g i q u e  q u e  s ’ i n s c r i t  c e t t e  é t u d e .  S o n 
objectif c’est l ’évaluation et la maitrise des 
risques chimiques au LBM, en identifiant 
leur nature, voies d’exposition, mesures 

préventives et correctives ainsi que son 
environnement réglementaire. 

1 - I d e n t i fi c a t i o n  d e s  r i s q u e s 
chimiques : 
la biologie participe à 85 % au diagnostic 
c l i n i q u e  d u  m é d e c i n  a u  s u i v i 
t h é r a p e u t i q u e  e t  d é t e r m i n e 
fréquemment la possibilité de sortie du 
p a t i e n t  d u  s e r v i c e  h o s p i t a l i e r  ( 9 ) , . 
L’examen de biologie médicale est pris en 
c h a r g e  d a n s  s o n  i n t é g r a l i t é  p a r  l e 
technicien de laboratoire en trois phases 
:  p r é - a n a l y t i q u e ,  a n a l y t i q u e ,  e t 
post-analytique. 

S e l o n  l a  fi c h e  m é t i e r  é d i t é e  p a r  l a 
Direction générale de l’offre de soins (9) 
(DGOS : Direction Générale de l’offre de 
soins. Ministère des affaires sociales et 
de la santé),  le technicien d’analyse en 
b i o l o g i e  m é d i c a l e  d o i t  «  r é a l i s e r  e t 
traiter des prélèvements biologiques à 
d e s  fi n s  d ’ a n a l y s e s  m é d i c a l e s  e t 
b i o m é d i c a l e s ,  n é c e s s i t a n t  l a 
m a n i p u l a t i o n  d e  p r o d u i t s 
potentiel lement dangereux,  d’agents 
infectieux et/ou de liquides biologiques 
potentiellement contaminés. 

A c i d e s  f o r t s ,  b a s e s  f o r t e s ,  s o l v a n t s , 
réactifs,  plusieurs produits chimiques 
d a n g e r e u x  s o n t  u t i l i s é s  d a n s  l e 
l a b o ra t o i r e ,  C e s  p r o d u i t s  s e r ve n t  à 
l ’analyse ou même à la désinfection des 
locaux et des équipements. Notons bien 
q u e  l a  q u a s i - t o t a l i t é  d e s  s o l v a n t s 
organiques sont volatils,  inflammables et 
p r é s e n t e n t  d e s  r i s q u e s  d ’ i n ce n d i e  e t 
d’explosion. Ils peuvent présenter 
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é g a l e m e n t  d e s  r i s q u e s  d e  r é a c t i o n s 
dangereuses notamment en cas de mélange 
de produits incompatibles,  de mauvaises 
conditions de stockage ou de transport.En 
p l u s  d e  l e u r s  d a n g e r s  p h y s i q u e s ,  l e s 
s o l v a n t s  s o n t  l e s  f a m i l l e s  d e  p r o d u i t s 
chimiques qui regroupent le plus de dangers 
p o u r  l a  s a n t é .  S u i v a n t  l e u r  n a t u r e ,  i l s 
présentent une toxicité aigüe, chronique, ils 
sont cancérigènes,  mutagènes,  toxiques 
p o u r  l a  r e p r o d u c t i o n ,  p r o v o q u e n t  d e s 
atteintes neurologiques …etc. 
La manipulation de ces produits chimiques 
implique des risques que l’on peut répartir 
en deux catégories :  (10)

Le risque de nature physicochimique :  c’est 
la réactivité des substances chimiques qui 
e s t  à  l ’o r i g i n e  d e  c e  r i s q u e ,  l e q u e l  e s t 
parfois imprévisible. Ce risque est associé 
a u x  p r o p r i é t é s  p h y s i c o c h i m i q u e s  d e s 
p r o d u i t s  ( i n s t a b i l i t é ,  i n fl a m m a b i l i t é , 
corrosivité,….) leur réactivité est à l’origine 
d ’ i n c e n d i e  e t  d ’ e x p l o s i o n s  s o u v e n t 
accompagnés de rejets  gazeux toxiques 
p o u v a n t  p r o v o q u e r  d e s  i n t ox i c a t i o n s 
mortelles (effet toxique direct) . 
b-2 :  Risque de nature toxique :  provoquant 
des effets néfastes sur la santé :  immédiats 
(intoxication grave, …) ou différés (toxicité 
sur la  reproduction,  cancérogénicité, . . ) . 
Correspondant dans la majorité des cas à 
des interactions entre le produit chimique 
et les constituants biologiques essentiels. 
Ces interaction peuvent être directe comme 
l e  c a s  d u  m o n o x y d e  d e  c a r b o n e  o u 
indirectes après activation métabolique 
dans l’organisme, comme celui du benzène.

2-Modes d’exposition et impact :
Le  r i s q u e  c h i m i q u e  i n t e r v i e n t  d è s  l a 
première étape d’analyse biologique Les 
p r o d u i t s  c h i m i q u e s  e n t r e n t  d a n s 
l’organisme de plusieurs manières :  par 
l a  r e s p i r a t i o n  ( i n h a l a t i o n ) ,  p a r 
d é g l u t i t i o n  ( i n g e s t i o n ) ,  p a r  i n j e c t i o n 
(piqûre)  ou par diffusion à travers la 
peau (absorption).
L e s  d a n g e r s  q u e  r e p r é s e n t e n t  c e s 
produits dépendent, en autres, de leurs 
modes d’absorption (11): 
  -- L’ i n h a l a t i o n  s o u s  f o r m e  d e  g a z , 
vapeur ou d’aérosol (incluant poussières 
et fumées). 
  -- L’a b s o r p t i o n  c u t a n é e  o u  o c u l a i r e 
sous forme de l iquide,  solide,  gaz ou 
vapeur. Plus un produit est liposoluble 
( e x .  s o l v a n t s  o r g a n i q u e s ) ,  p l u s 
facilement il  pénètrera l’épiderme. 
  -- L’ ingestion sous forme de l iquide, 
s o l i d e ,  a é r o s o l ,  g a z  o u  v a p e u r . 
L’ i n g e s t i o n  e s t  p o s s i b l e  p a r 
contamination des surfaces de travail. 
D’où l ’ importance de ne pas garder et 
consommer de nourriture à l ’ intérieur 
des laboratoires.  

P a r m i  l e s  b l e s s u r e s  e t  a t t e i n t e s 
possibles,  suite à cette exposition,  on 
peut citer :  Dommage des organes cibles, 
B r û l u r e  c h i m i q u e ,  I n t o x i c a t i o n , 
i r r i t a t i o n ,  M a u x  d e  t ê t e ,  P r o b l è m e 
respiratoire, Asphyxie, etc. …

II-Maitrise des risques chimiques : 
Il  faut retenir comme règle générale que 
tout produit chimique est dangereux, à 



moins d'être certain du contraire ;  d’où 
s’impose le principe de précaution(5) lors de 
leur utilisation depuis la réception, jusqu’à 
élimination.
1-Etape de la reception : 
Lors de la réception, les substances 
chimiques (produits dangereux) doivent 
obligatoirement être identifiés, étiqueté et 
classés en fonction de leur dangerosité 
selon les règles européennes n° 1907/2006 
du 18 décembre 2006. Le cadre européen 
correspondant est le règlement 
communautaire REACH (12),  qui concerne 
l'enregistrement, l 'évaluation et 
l'autorisation des substances chimiques, 
ainsi que les restrictions applicables à ces 
substances.
Classification SGH (13) :  L‘organisation des 
Nations Unies a mis au point depuis 1992 
son propre Système Général Harmonisé 
(SGH) de classification et d’étiquetage des 
produits chimiques pour uniformiser les 
symboles et les avertissements de risques 
et de prudence entre les pays.,  il  a été 
recommandé à l’échelle mondiale depuis 
2008, afin d’apporter  une harmonisation 
des critères de classification des 
substances et des mélanges chimiques et 
une normalisation des pictogrammes de 
signalisation des dangers,  des étiquettes 
pour informer sur ces dangers et des fiches 
de données de sécurité pour une utilisation 
en toute sécurité. 
Le SGH est la base de toute politique de 
prévention des risques liés aux produits 
chimiques. 

a- Etiquetage
L’étiquette SGH apposée sur le 
contenant d’une substance ou d’un 
mélange chimique est le vecteur de 
communication principal pour informer 
les utilisateurs ou les manipulateurs sur 
les dangers du produit et les consignes 
de sécurité de base avant usage. 
L’étiquetage comprend six éléments, 
parmi lesquels on trouve, la mention 
d’avertissement du danger avec les mots 
‘ ’ATTENTION’’ ou ‘ ’DANGER’’ selon la 
catégorie de danger du produit 
b- la fiche de données de sécurité :
Tous les produits chimiques classifiés 
dangereux doivent être munis de fiches 
de données de sécurité comportant des 
informations détaillées sur l'ensemble 
des caractéristiques physicochimiques, 
toxicologiques et éco toxicologiques de 
ces produits, leurs dangers, les mesures 
pour prévenir les risques dus à leur 
exposition, les conditions de stockage, 
les procédures d'urgence ….etc.

2-Etape de l’entreposage : 
Afin d’assurer un entreposage 
sécuritaire des produits chimiques 
utilisés dans ses laboratoires, de 
nombreuses législations, notamment le 
règlement CLP (14),  apportent des 
précisions concernant les 
incompatibilités de stockage des 
produits chimiques basé sur les 
propriétés physico-chimiques des 
produits.
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Figure 2: Diagramme de compatibilité 
des produits chimiques

3-Déchets et élimination : 
L’élimination des matières dangereuses, 
notamment des déchets chimiques, doit se 
faire selon des règles bien établies, parmi 
lesquels : 
-  La mise à  l ’évier  est  possible pour les 
solutions aqueuses pour autant qu’elles ne 
contiennent pas de substances très toxiques 
pour l’environnement.
-  I l s  s o n t  a p p o r t é s  s u r  l e s  p o i n t s  d e 
ramassage ou de stockage soit dans leurs 
emballages d’origine ou dans des récipients 
hermétiques compatibles avec leur contenu.
-  L e s  d é c h e t s  c h i m i q u e s  d a n g e r e u x 
i n fl a m m a b l e s  o u  ex p l o s i f s  d o i ve n t  ê t r e 
placés dans des cartons solides portant la 
mention inflammable ou explosive et ne 
doivent en aucun cas être compactés.

4-Sensibilisation et formation : 
L a  s e n s i b i l i s a t i o n  e t  l a  f o r m a t i o n  s o n t 
nécessaires pour prévenir ce type de risque. 
Dans un laboratoire d’analyses, le cadre de 
santé,  de par son statut et ses fonctions 
d ’e n c a d r e m e n t  j o u e  u n  r ô l e  d a n s  l a 
prévention et la  gestion des risques.  Au 
cours de leur formation initiale, un module 
sur la qualité, la santé et la sécurité au 

t r a v a i l  e s t  d i s p e n s é  a u x  f u t u r s 
t e c h n i c i e n s  e n  b i o l o g i e  m é d i c a l e .  E n 
milieu du travail,  ces connaissances sont 
mises à l’épreuve, d’où l’importance de la 
p r a t i q u e  d e s  ‘ p a i r s ’  s u r  l ’a p p r o c h e 
psychosociologique de l’apprentissage et 
que le seul apprentissage qui influence 
r é e l l e m e n t  l e  c o m p o r t e m e n t  d ’ u n 
i n d i v i d u  e s t  c e l u i  q u ’ i l  d é c o u v r e 
lui-même, avec les paires, et s’approprie. 
(7)
IV- Réglementation et normes national 
et international : 
Si l’engagement du Maroc vis-à-vis d’une 
g e s t i o n  r a t i o n n e l l e  d e s  p r o d u i t s 
c h i m i q u e s  e s t  f o r t e m e n t  ex p r i m é ,  i l 
n 'e x i s t e  p a s  e n c o r e  d e  d i s p o s i t i f 
juridique qui permettrait d'introduire 
u n e  p o l i t i q u e  p u b l i q u e  c o h é r e n t e  e n 
m a t i è r e  d e  g e s t i o n  d u  r i s q u e  l i é  a u x 
substances chimiques (5).  Le seul texte 
l é g i s l a t i f  d o n t  n o u s  d i s p o s o n s 
actuellement pour gérer les produits 
chimiques dangereux est le Dahir du 2 
décembre 1922, actualisé par L’Arrêté 
conjoint de 1966, (n° 701-66 du Ministre 
de la santé publique, du Ministre de 
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l 'agriculture et de la réforme agraire,  du 
Ministre de l'industrie et des mines et du 
Ministre du commerce et de l'artisanat) ,  qui 
correspond à un règlement Français  qui 
d a t e  d e  1 8 4 6 ,  p o r t a n t  r è g l e m e n t  s u r 
l’importation, le commerce, la détention et 
l ’usage des substances vénéneuses .(5)
En terme de sécurité au travail,  le “Bulletin 
Officiel n° 5210 du Jeudi 6 Mai 2004 Dahir 
n° 1-03-194 du 14 rejeb 1424 (11 septembre 
2003) portant promulgation de la  loi  n° 
65-99” relative au Code du travail,  impose 
à l ’employeur dans l’article 24 de prendre 
t o u t e s  l e s  m e s u r e s  n é c e s s a i r e s  a fi n  d e 
préserver la sécurité, la santé des salaries 
dans l 'accomplissement des tâches qu'ils 
exécutent sous sa direction. Les articles 88 
et 99 du Règlement Intérieur des Hôpitaux 
2 0 1 0 ,  c o n fi r m e  l a  r e s p o n s a b i l i t é  d u 
directeur de l’établissement à prendre les 
mesures nécessaires à réduire les risques et 
la protection de la santé et de la sécurité du 
personnel hospitalier. 
Les Normes marocaines (NM 03.2.100, NM 
03.2.101, NM 03.2.102 et NM ISO 11014-1) 
relatives à la classification, l ’emballage et 
l ’étiquetage des substances et préparations 
chimiques industrielles ainsi que le contenu 
des fiches de données de sécurité qui sont 
d’application obligatoire La mise en oeuvre 
d’une norme SGH pour la  classification, 
l’étiquetage et la transmission des fiches de 
données de sécurité a été confiée depuis 
2012 à IMANOR. (5)
Au niveau des laboratoires d’analyse de 
biologie médicale,  le GBEA (Arrêté de la 
ministere de la santé N° 2598-10 du 07 

s e p t e m b r e  2 0 1 0  r e l a t i f  a u  g u i d e  d e s 
b o n n e s  exé c u t i o n s  d e s  a n a l y s e s  d e 
biologie médicale) est une ébauche de la 
mise en place d’un système d’assurance 
de la  qualité dans les laboratoires.  I l 
souligne l ’ importance de prendre les 
mesures nécessaire pour préserver la 
s é c u r i t é  d u  p e r s o n n e l  :  c h a p i t r e  I V 
(sécurité et hygiène). En terme qualité et 
sécurité au niveau du LBM, les normes 
ISO 9001 et ISO 45001, sont relatives à 
la  mise  e n  p la ce ,  r e sp e ctive me n t,  du 
SMQ et SMSST ;  alors que La norme NM 
ISO 15189 est beaucoup plus spécifique 
comme l’indique son titre :  “Laboratoires 
d ’ a n a l y s e s  d e  b i o l o g i e  m é d i c a l e , 
exigences particulières concernant la 
q u a l i t é  e t  l a  c o m p é t e n c e”.  C ’e s t  l e 
premier référentiel normatif qui couvre 
la totalité de l’activité des laboratoires 
de biologie médicale.
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Gestion et maitrise des Non-Conformités de la 
Phase Pré-Analytique selon la norme ISO 15189 

:2022

INTRODUCTION  
L a  p h a s e  p r é - a n a l y t i q u e  e s t  u n e  é t a p e 
critique dans le processus de diagnostic 
médical,  représentant souvent la source 
principale d'erreurs dans les laboratoires 
d'analyses. Selon la norme ISO 15189:2022, 
la  gestion des non-conformités (NC) est 
e s s e n t i e l l e  p o u r  g a ra n t i r  l a  q u a l i t é  d e s 
résultats.  Cette phase est placée sous la 
responsabilité du biologiste médical  qui 
d o i t  m e t t r e  e n  p l a c e  l e s  p r o c é d u r e s 
nécessaires à sa réalisation. C’est une phase 
complexe recouvrant l’ensemble des étapes 
q u i  s e  d é r o u l e n t  d e p u i s  l a  p r e s c r i p t i o n 
mé dica le  ju squ ’à  la  p r ise  e n  ch a r g e  de s 
échantillons pour la réalisation proprement 
dite de l’analyse. Elle comprend notamment, 
l a  p r i s e  d e  r e n s e i g n e m e n t s  s u r  l e 
d é r o u l e m e n t  d e  c e s  ex a m e n s ,  l ’a c t e  d e 
p r é l è v e m e n t ,  l ’ i d e n t i fi c a t i o n  d e s 
échantillons prélevés, le transport éventuel 
des prélèvements et les différentes phases 
de pré traitement des échantillons avant 
a n a l y s e .  C ’e s t  a u  c o u r s  d e  l a  p h a s e 
pré-analytique que se crée le lien univoque 
entre un patient unique et les échantillons 
q u i  l u i  s o n t  a t t r i b u é s .  E nv i r o n  7 0 %  d e s 
erreurs de laboratoire se produisent durant 
c e t t e  p h a s e ,  i m p a c t a n t  l a  q u a l i t é  d e s 
résultats.
« Le laboratoire doit disposer de procédures 
pour chacune des activités pré-analytiques 
et les mettre à disposition du personnel 

concerné.
NOTE 1 :    Les processus pré-analytiques 
p e u v e n t  av o i r  u n e  i n c i d e n c e  s u r  l e 
résultat de l’examen concerné. »1

LES EXIGENCES DU PROCESSUS 
La norme ISO 15189 :2022 définit les 
exigences de qualité et de compétence 
pour les laboratoires médicaux  et autres 
l a b o r a t o i r e s  m é d i c a u x  c o m m e  l e s 
structures d’anatomie et de cytologie 
p a t h o l o g i q u e s   y  c o m p r i s  t o u s   l e s 
p r o c e s s u s  m é t i e r s  : p r é 
a n a l y t i q u e - a n a l y t i q u e  e t  p o s t 
analytique.    Exigences relatives aux 
p a t i e n t s  :  L e s  l a b o r a t o i r e s  d o i v e n t 
p r e n d r e  e n  c o m p t e  l e s  b e s o i n s  d e s 
patients et fournir des résultats fiables. 
« La direction du laboratoire doit veiller 
à ce que le bien-être,  la sécurité et le 
respect des droits des patients soient au 
cœur de ses préoccupations »2.
La phase pré-analytique C’est une phase 
complexe en raison :
- De l’incertitude de l’identification des 
échantillons.
- Du nombre d’opérateurs.
- De la multiplicité des taches.
- De la diversité des sites de 
prélèvements.
- Des difficultés croissantes de 
l’acheminement et du transfert des 
prélèvements.
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Les divers sous-processus (SP) de la phase pré-analytique :
SPI : Information du client
- SPI-I :  Patient
— SPI-2 : Clinicien prescripteur
SP2 : Prise de rendez-vous
SP3 : Accueil
SP4 : Dossier informatique
— SP4-1 : Dossier administratif
— SP4-2 : Dossier médical
SP5 : Obtention de l'échantillon destiné à l'examen
— SP5-1 : Prélèvements par préleveur
— SP5-2 : Recueil par patient
SP6 : Identification des échantillons
SP7 : Prétraitement
SP8 : Aliquotage
SP9 : Préparation et conditionnement
— SP9-1 : Échantillons sanguins et urinaires
SPIO : Transport
Les exigences du processus pré analytique 
Selon la norme ISO 15189 :2022
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Sources de Non-Conformités

Les non-conformités (NC) dans la  phase 
pré-analytique peuvent provenir de divers 
facteurs, notamment :
• N C  r e l a t i v e s  à  l ' i d e n t i fi c a t i o n  d u 
patient :  Erreurs dans l'identification des 
patients ou des échantillons prélevés au 
laboratoire ou reçu des autres services.
• NC relative au Qualité et quantité des 
é c h a n t i l l o n s  :  É c h a n t i l l o n s  i n s u f fi s a n t s , 
altérés (hémolyse-coagulé-ictérique.)  ou 
non conforme aux examens demandés.
• N C  e n  r e la tio n  ave c le  t ra n sp o r t  du 
prélèvement :  Mauvaise manipulation ou 
transport inapproprié des échantillons.
• Stockage inapproprié des échantillons : 
C o n d i t i o n s  d e  s t o c k a g e  n o n  c o n f o r m e s 
( t e m p é r a t u r e ,  d u r é e . )  q u i  a f f e c t e n t 
l ’ intégrité et  la  qualité des échantil lons 
avant l’analyse.
• Documentation insuffisante :  Manque 
de documentation ou d'enregistrements 
i n a p p r o p r i é s  c o n c e r n a n t  l e s  é t a p e s 
pré-analytiques, y compris les procédures 
et les résultats de préparation, de transport 
et de conservation des échantillons.
• La formation insuffisante du personnel 
:  Personnel non formé ou insuffisamment 
formé sur les exigences et les protocoles de 
l a  p h a s e  p r é - a n a l y t i q u e  ( a c c u e i l 
-prélèvement-préparation-transport).
• A b s e n c e  d 'év a l u a t i o n  d e s  r i s q u e s  : 
Manque d'analyse des risques associés aux 
processus pré-analytiques, ce qui empêche 
l 'identification, la maitrise et l ’élimination 
des risques potentiels.

Gestion des non-conformités selon 
ISO 15189:2022

1-Identification des non-conformités

• Fiche de signalisation des NC :
Le laboratoire doit avoir une politique et 
des procédures pour le traitement des 
réclamations ou de tout autre retour 
d’information de la part des cliniciens, 
des patients ou autres  parties (clients).  
Des enregistrements des réclamations et 
d e s  e n q u ê t e s  a i n s i  q u e  d e s  a c t i o n s 
c o r r e c t i v e s  e n t r e p r i s e s  p a r  l e 
laboratoire doivent être conservés.
La fiche de non-conformité permet de :
--- Recenser les dysfonctionnements : 
Identifier et documenter les écarts par 
rapport aux exigences de la norme.
--- Analyser les causes :  Identifier les 
causes racines de ces non-conformités 
afin d'éviter leur récurrence.
--- S u i v r e  l e s  a c t i o n s  c o r r e c t i v e s  : 
Évaluer l'efficacité des mesures mises en 
p l a c e  p o u r  m a i t r i s e r  l e s 
non-conformités.
•Audits internes réguliers :
Le laboratoire doit réaliser des audits 
i n t e r n e s  à  i n t e r v a l l e s  p l a n i fi é s  p o u r 
fournir des informations permettant de 
déterminer si le système de management 
est conforme aux exigences.
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Figure 1:exemple de diagramme dʹishikawa

• Revues de direction :
L a  d i r e c t i o n  d u  l a b o r a t o i r e  d o i t ,  à 
intervalles planifiés, revoir son système de 
management pour assurer qu’il  demeure 
pertinent, adéquat et efficace, y compris les 
politiques et les objectifs déclarés relatifs 
au respect des exigences de la norme ISO 
15189 :2022 et la discussion et analyse des 
p l a i n t e s  e t  r e t o u r s  d 'e x p é r i e n c e  d u 
personnels et prescripteurs et toute partie 
prenante.

2- Évaluation des non-conformités

Par les outils de la qualité (Méthode des 5 
pourquoi, diagramme de Pareto, diagramme 
causes-effets, graphiques et histogrammes, 
c a r t e s  d e  c o n t r ô l e ,  r e m u e - m é n i n g e s , 
QQOQC(C)P).  Il  s’agit des moyens mis en 
œuvre dans les actions d’amélioration. Ce 
sont des outils de résolution de problème.

• L e  d i a g r a m m e  C a u s e - E f f e t s 
(Ishikawa) :

I l  s ’a g i t  d ’ u n  o u t i l  g ra p h i q u e ,  d ’ u n e 
dé ma r ch e  qu i  p e r me t d’ ide n tifie r  le s 
causes possibles d’un problème ou d’une 
NC (l’arborescence remonte des effets 
v e r s  l e s  c a u s e s ) ,  p o u r  t e n t e r  d e  l e 
d i m i n u e r  o u  d e  l ’é l i m i n e r.  P u i s  e n 
c h e r c h a n t  l e u r  p o i d s  r e l a t i f,  o n  p e u t 
d é t e r m i n e r  s u r  q u e l l e  c a u s e  a g i r  e n 
priorité en mettant en place des actions 
correctives appropriées.
Les familles de causes peuvent se définir 
autour des 5M (Matière, Main  d’œuvre,  
Matériel,   Méthode,  Milieu)  
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•Diagramme de Pareto = règle des 20/80 :
Il s’agit d’un histogramme classant les 
causes d’un problème en ordre décroissant, 
afin de mettre en évidence les causes 
principales. Il s’appuie sur la loi empirique 
du 80/20 : environ 20 % des causes 
expliquent souvent jusqu’à 80 % du 
problème.

• Méthode de QQOQCCP/C:
(Quoi/Qui/Où/Quand/Comment/Pourquoi/
Combien) :
C’est un outil  simple d’utilisation, il  nous 
permet de poser les bonnes questions pour 
comprendre une problématique particulière 
et y répondre de façon objective. Il  offre la 
possibilité d’affiner la recherche des causes 
des NC établies par les outils qualité cités 
plus haut, il  s’agit d’une collecte exhaustive 
e t  r i g o u r e u s e  d e  d o n n é e s  p r é c i s e s ,  e n 
adoptant une critique constructive basée 
sur le questionnement.
• Analyse de risque (AMDEC) :
C e r t a i n s  o u t i l s  s e r v e n t  à  a n a l y s e r  e t 
hiérarchiser les risques, comme AMDEC, qui 
s e r o n t  é v a l u é s  s u r  l a  g r a v i t é  d e s 
phénomènes engendrés, leurs probabilités 
d’apparition et sur la notion de détection de 
l’incident.

• D é fi n i t i o n  d e s  n o n - c o n f o r m i t é s 
majeures et mineures :
L e s  n o n - c o n f o r m i t é s  m a j e u r e s 
entraînent l ' impossibil ité de réaliser 
l'examen présentant un risque de perte 
d e  c h a n c e  p o u r  l e  p a t i e n t  o u  d 'e f f e t 
i n d é s i r a b l e  g r a v e  [ p a r  ex . ,  a b s e n c e 
d'identité sur l'échantillon ou tube cassé 

:  s o u v e n t  c o n s i d é r é  c o m m e 
non-conformité mineure mais qui  ne 
l'est plus si l 'analyse demandée est une 
r e c h e r c h e  d e s  a n t i c o r p s  i r r é g u l i e r s 
(RAI) avant transfusion ou passage du 
patient au bloc opératoire] ;
Le s  n o n - c o n f o r m i t é s  m i n e u r e s  s o n t 
c e l l e s  q u i  p e u v e n t  ê t r e 
résolues/corrigées par une demande 

d ' i n f o r m a t i o n  a u  p r é l e v e u r  o u  a u 
p r e s c r i p t e u r  ( p a r  e x . ,  p r i s e 
m é d i c a m e n t e u s e ,  h e u r e  d e 
prélèvement).  Elles n'empêchent pas la 
prise en charge des examens alors qu'il 
s ' a v è r e  i m p o s s i b l e  d ' o b t e n i r  l e 
r e n s e i g n e m e n t  m a n q u a n t  ( p a r  e x . , 
absence du nom du prescripteur dans un 
service hospitalier).  Elles ne doivent pas 
présenter de risque d'effet indésirable 
grave pour le patient.
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Outils  de maîtrise des non-conformités 
pré-analytiques 
• Méthode PDCA : ROUE DE DEMING :
Cette roue est un cercle vertueux divisé en 
quatre portions et présenté sur la diagonale 
d’un triangle. Sur chacune des portions, est 
marquée une lettre P.D.C.A dans le sens des 
aiguilles d’une montre. Lorsqu’on tourne la 
roue dans le même sens, elle grippe sur la
d i a g o n a l e  e n  p a s s a n t  s u r  c h a q u e  é t a p e 
jusqu’à la fin du cycle.

-La première étape du cycle Plan «Planifier 
(P)», consiste à :
•  Identifier le vrai problème.
•  Trouver les causes, pour cela il  faut :
•  R e c h e r c h e r  l e s  c a u s e s  ra c i n e s  p a r  l a 
démarche de “Brainstorming”qui consiste à 
r e c e n s e r  l e  m a x i m u m  d ’ i d é e s , 
d ’ i n f o r m a t i o n s  o u  d e  s o l u t i o n s  s u r  u n 
problème donné ou une NC ,  en un laps de 
temps réduit.
•Analyser et identifier ces causes par la 
méthode d’Ishikawa.

• Valider les causes principales par la 
démarche du diagramme de Pareto.
• Choisir les solutions optimums en :
Recherchant des solutions possibles par 
la méthode de �Brainstorming� .
•   Sélectionnant les solutions optimales.
• Planifiant et  mettant en œuvre des 
actions correctives.
-La seconde étape du cycle Do « Faire» 
do n t l ’o bje ctif  e st  d’exé cu te r  le  p la n 
d’action ,  de déployer les ressources et 
mettre en œuvre toutes les opérations 
correctives mentionnées dans le plan.
-La troisième étape Check « contrôler » 
consiste à contrôler que les ressources 
mises en œuvre dans l’étape précédente 
( D o )  e t  l e s  r é s u l t a t s  o b t e n u s 
correspondent bien à ce qui a été prévu 
(plan).
-Enfin la dernière étape du cycle Act « 
Agir » a pour objectif d’ajuster les écarts, 
de vérifier que les solutions mises en 
place sont efficaces dans le temps,  de 
rechercher des points d’amélioration 
t a n t  q u e  l e  n i ve a u  a t t e n d u  n’e s t  p a s 
atteint.

• Actions recommandées :
L e s  t r o i s  n i v e a u x  r e q u i s  d 'a c t i o n s 
doivent être mis en place :
• Actions curatives :  réalisées au plus 
près du temps réel et tracées dans le SIL . 
E l l e s  d o i v e n t  ê t r e  p o r t é e s  à  l a 
connaissance du prescripteur mais aussi 
du personnel chargé des prélèvements ;

Figure 3: :ROUE DE DEMING
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• RÉDUCTION DES NON-CONFORMITÉS PRÉ-ANALYTIQUE :

• Actions correctives :  elles sont décidées 
après analyse des causes et hiérarchisées en 
fonction du multiple criticité et occurrence.
• Actions préventives :  elles sont décidées 
dans un plan d'action à moyen terme visant 
à éviter les non-conformités, en particulier 
p a r  l a  f o r m a t i o n  d e s  n o u v e a u x 
professionnels et la diffusion d'instructions 
claires et actualisées.

• Indicateurs qualité :

Ils sont définis par le laboratoire et suivis 
d a n s  l e  S I L  a fi n  d ' ê t r e  e x p l o i t é s 
statistiquement. L'anomalie est inscrite sur 
le compte rendu d'examen.

---- À L'IDENTIFICATION DU PATIENT :
- I d e n t i t é  i n c o h é r e n t e 

prélèvement/demande
- Prélèvements non identifiés
- dentification erronée

- Demandes d'examens non identifiées
- Identification incomplète ou illisible

---- N O N - C O N F O R M I T É S  D U E S  A U 
LABORATOIRE
- E r r e u r  d 'é t i q u e t a g e ,  o u b l i  d e  s a i s i e 
d 'ex a m e n ,  o u b l i  d e  r é a l i s a t i o n ,  t u b e 
cassé.

---- À LA DEMANDE : bon + échantillons
-Tube non conforme
-Conditions de transport non respectées 
(délais,  températures, etc.)
-Échantillon non conforme (hémolysé, 
coagulé, volume anticoagulant/sang non 
respecté, non congelé, etc.).

---- PRESCRIPTION NON CONFORME : 
Pertinence de la prescription

Indicateur :  Nombre, %/demande, %/au 
total des non-conformités ou de rejets 
pour une période donnée.
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Recommandations pour réussir la gestion 
des non conformités pré-analytiques :

• Engagement de la direction :
L a  d i r e c t i o n  d o i t  d é m o n t r e r  s o n 
engagement envers la qualité et la gestion 
d e s  n o n - c o n f o r m i t é s  e n  a l l o u a n t  d e s 
ressources adéquates et elle doit établir 
une politique qualité qui inclut des objectifs 
c l a i r s  c o n c e r n a n t  l a  g e s t i o n  d e s 
non-conformités.
• D é v e l o p p e m e n t  d e  p r o c é d u r e s 
standardisées :
Établir des procédures pour la gestion des 
non-conformités, y compris l'identification, 
l ' e n r e g i s t r e m e n t ,  l ' é v a l u a t i o n , 
l ' i n v e s t i g a t i o n ,  e t  l a  m i s e  e n  œ u v r e 
d'actions correctives et préventives.
• Formation du personnel :
Fo r m e r  l e  p e r s o n n e l  s u r  t o u s  l e s  s o u s 
processus pré-analytique selon leurs postes 
e t  s ’a s s u r e r  q u ’ i l  e s t  c o m p é t e n t  p o u r 
identifier et signaler les non-conformités.
-  Former et  sensibil iser  le  personnel  de 
laboratoire sur les modalités de tri  et de 
contrôle des NC des spécimens biologiques.
-  E t a b l i r  e t  d i s p e n s e r  u n  m a n u e l  d e 
prélèvement des échantillons biologiques 
validé par le responsable du laboratoire.
- Sensibiliser les agents de course sur les 
exigences d’acheminement et de transport 
de s é ch a n ti l lo n s bio lo gique s a u se r vice 
laboratoire.
-  Former tout le personnel  soignant des 
différents services sur les techniques de 
p r é l è v e m e n t s  e t  e x i g e n c e s  d e  l e u r 
conditionnement et transport.

•  Documentation :
D o c u m e n t e r  t o u t e s  l e s  é t a p e s  d u 
p r o c e s s u s  d e  g e s t i o n  d e s 
non-conformités, y compris les décisions 
prises et les actions mises en œuvre.
• Amélioration continue :
La direction du laboratoire doit assurer 
que le laboratoire participe aux activités 
d’amélioration continue couvrant des 
domaines pertinents et les résultats de 
prise en charge des patients.
A n a l y s e r  l e s  d o n n é e s  d e s 
n o n - c o n f o r m i t é s  p o u r  i d e n t i fi e r  d e s 
t e n d a n c e s  e t  d e s  d o m a i n e s 
d'amélioration.

Conclusion :
E n  r é s u m é ,  i l  e s t  t r è s  i m p o r t a n t  d e 
m a i t r i s e r  l e s  n o n - c o n f o r m i t é s  q u i 
s u r v i e n n e n t  p e n d a n t  l a  p h a s e 
pré-analytique selon les exigences de la  
norme ISO 15189:2022. En mettant en 
p l a c e  d e s  s y s t è m e s  r i g o u r e u x  d e 
détection et de résolution des non-
conformités,  les laboratoires peuvent 
n o n  s e u l e m e n t  a m é l i o r e r  l e u r s 
p e r f o r m a n c e s ,  m a i s  é g a l e m e n t 
c o n t r i b u e r  à  l a  s é c u r i t é  e t  a u 
satisfaction des patients.
L’efficacité et la fiabilité de résultat d’un 
examen ne sont pas liés uniquement à 
une procédure ou méthode d’analyse 
correcte,  mais à une réalisation d’une 
phase pré-analytique dans les règles de 
l’art.
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 Focus sur les principales mises à jour de la 
nouvelle version de la norme

ISO 15189 V 2022

La norme ISO 15189 contient les exigences 
générales concernant la compétence des 
laboratoires médicaux. Elle sert de base à 
l ’accréditation des laboratoires médicaux 
au niveau international.  Cette norme est 
h o m o l o g u é e  a u  n i ve a u  n a t i o n a l  s o u s  l a 
référence NM ISO 15189.   La quatrième 
édition de cette norme ISO 15189 :2022 a 
é t é  p u b l i é e  p a r  l ’ I S O  l e  0 6 / 1 2 / 2 0 2 2  e n 
a n g l a i s .   E l l e  c o n c e r n e  n o t a m m e n t  l e s 
Laboratoires de Biologie Médicale (LBM) et 
les structures d’Anatomie et de Cytologie 
Pa t h o l o g i q u e s  ( AC P ) .   E l l e  r e m p l a c e  l a 
norme ISO 15189 :2012, ainsi que la norme 
ISO 22870 :2016   relatives aux Examens de 
Biologie Médicale Délocalisée (EBMD) qui 
est supprimée.
 Cette nouvelle version intervient dans le 
cadre de la  révision systématique de la 
n o r m e  t o u s  l e s  c i n q  a n s .  I l  s ’a g i t  d e  l a 
q u a t r i è m e  v e r s i o n  d e  l a  n o r m e ,  l e s 
p r é c é d e n t e s  d a t a n t  r e s p e c t i ve m e n t  d e 
2 0 0 3 ,  2 0 0 7 ,  e t  2 0 1 2 .  U n e  e n q u ê t e 
internationale réalisée en 2017 a mis en 
évidence un besoin de simplification et de 
clarification de la version de 2012, afin de 
l a  r e n d r e  m o i n s  p r e s c r i p t i v e .  I l  é t a i t 
également nécessaire de tenir compte de 
l’évolution des normes ISO 17025 : 2017 et 
I S 0  9 0 0 1  ( 2 0 1 5 )  e t  d e  d é v e l o p p e r  e t 
améliorer les  parties  sur  l ’analyse et  la 
maîtrise des risques. Il  a aussi été décidé 
d’intégrer la norme 22870 portant sur la 
biologie délocalisée. Cette révision a été 

proposée en mai 2018 par le groupe de 
travail  1 (WG1),  dédié à la  qualité et 
compétence en laboratoire médical,  et 
a c c e p t é e  p a r  l e  g r o u p e  d e  t r a v a i l 
i n t e r n a t i o n a l  I S O/ TC 2 0 1 2  l e  1 6  m a i 
2018.
A  l ’é c h e l l e  n a t i o n a l e  l e s  m o d a l i t é s 
établies par le SEMAC, pour assurer la 
t r a n s i t i o n  d e s  a c c r é d i t a t i o n s  d e s 
laboratoires de biologie médicale de la 
n o r m e  N M  I S O  1 5 1 8 9  :  2 0 1 2  à  l a 
n o u v e l l e  v e r s i o n  d e  2 0 2 2 ,  s o n t  l e s 
suivantes :
- C a s  d e s  n o u v e l l e s  d e m a n d e s 
d’accréditation :
-     A partir du 1er janvier 2024 : Tous les 
d e m a n d e u r s  d ’a c c r é d i t a t i o n  i n i t i a l e 
seront dirigés vers la version 2022 de 
l ’ I S O  1 5 1 8 9 .  A u c u n e  d e m a n d e 
d’accréditation initiale selon la version 
2012 de l’ISO 15189 ne sera acceptée.
-Cas des laboratoires déjà accrédités 
selon la version 2012 de l’ISO 15189 :
Le s  l a b o ra t o i r e s  a c c r é d i t é s  s e l o n  l a 
norme ISO 15189 :  2012 au moment de 
l a  p u b l i c a t i o n  d e  l ’ I S O  1 5 1 8 9 :  2 0 2 2 , 
doivent se mettre en conformité par 
rapport aux exigences de cette dernière, 
afin que la décision d’accréditation du 
SEMAC soit effective, au plus tard le 06 
décembre 2025, sous peine de voir leur 
accréditation retirée.
Ci-dessous la chronologie des délais de 
transition, applicable aux laboratoires 
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    accrédités selon la version 2012 de l’ISO 
15189 :  
 -- A  p a r t i r  d u  1 e r  j a nv i e r  2 0 2 4  :  Le s 
é v a l u a t i o n s  p e u v e n t  s e  f a i r e  s e l o n  l a 
version 2022 
 -- Au 1er Mai 2025 : Toutes les évaluations 
d e  t r a n s i t i o n  ve r s  l ’ I S O  1 5 1 8 9  :  2 0 2 2 
devraient être réalisées ;
 -- Du 1er Mai 2025 au 06 décembre 2025 : 
R i s q u e  d e  r e t ra i t  d ’a c c r é d i t a t i o n  s i  l e s 
résultats des évaluations de transitions ne 
sont pas satisfaisants ;
 - -  A  p a r t i r  d u  0 6  d é c e m b r e  2 0 2 5  :  Le s 
accréditations selon la  version 2012 ne 
seront plus valides.
Demande de transition à la version 2022 de 
la norme ISO 15189 pour les Organismes 
d ’ E v a l u a t i o n  d e  l a  C o n f o r m i t é  d é j à 
accrédité :
Les laboratoires déjà accrédités selon la 
v e r s i o n  2 0 1 2  d e  l ’ I S O  1 5 1 8 9  d o i v e n t 
p r é p a r e r  u n  p l a n  d e  t r a n s i t i o n  e t 
d’implémentation des nouvelles exigences 
de la norme ISO 15189 : 2022.
Ce plan de transition et d’implémentation 
doit être transmis au SEMAC et fera l’objet 
d ’ u n  e x a m e n  l o r s  d u  p r o c h a i n  a u d i t 
d’accréditation. Les laboratoires accrédités 
selon ISO 15189 :  2012 doivent soumettre 
a u  S E M A C  u n e  d e m a n d e  f o r m e l l e  d e 
transition de l'accréditation à la nouvelle 
norme ISO 15189 :  2022 accompagnée des 
pièces nécessaires que le SEMAC demande 
pour l’organisation de l’évaluation.
L’esprit de cette nouvelle norme : 
•  L a  g e s t i o n  d e s  r i s q u e s  e s t  c e n t ra l e  : 
approche par le risque ;
• Alignement sur la norme ISO/IEC 17025: 

2017 :de nombreux points ont été repris 
• La "sécurité des patients" est de haute 
importance ;
• En général,  toutes les considérations 
r e l a t i ve s  à  l a  n o u ve l l e  ve r s i o n  d e  l a 
norme est moins prescriptive.
L a  n o u ve l l e  n o r m e  a p p o r t e  u n e  p l u s 
g r a n d e  fl ex i b i l i t é  q u e  l e s  é d i t i o n s 
précédentes dans les exigences relatives 
a u x  p r o c e s s u s ,  p r o c é d u r e s , 
d o c u m e n t a t i o n  e t  r e s p o n s a b i l i t é 
organisationnelles. De plus l’application 
d’une réflexion basée sur l ’analyse de 
risque permet la réduction des exigences 
p r e s c r i p t i ve s .  L’a c c e n t  e s t  m i s  s u r  l a 
gestion des risques dans cette nouvelle 
version.
Les principaux changements
Les principales modifications apportées 
à la norme ISO 15189:2022, par rapport 
à  l ’ é d i t i o n  p r é c é d e n t e ,  s o n t 
essentiellement :
R e n f o r c e m e n t  d e s  e x i g e n c e s 
d’impartialité et de confidentialité : 
D a n s  l e  c h a p i t r e  4 ,  l a  n o t i o n 
d’impartialité est renforcée, ainsi que la 
g e s t i o n  d e s  m e n a c e s  q u i  p e u v e n t 
i m p a c t e r  l ’ i m p a r t i a l i t é .  D e  p l u s ,  l e 
l a b o r a t o i r e  e s t  r e s p o n s a b l e  d e  l a 
confidentialité 
des informations recueillies ou générées 
lors des activités.  Le patient doit être 
avisé des 
d o n n é e s  c o n fi d e n t i e l l e s  q u i  s e r o n t 
r e n d u e s  p u b l i q u e s .  D e s  e x i g e n c e s 
spécifiques relatives au 
bien être, 
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à la sécurité et au droit des patients sont 
ajoutées dans cette version 2022. 
Compétence du personnel, prestataires 
externes et traçabilité métrologique : 
Le laboratoire doit disposer d’un processus 
de gestion de la compétence de son 
personnel et Doit conserver les documents 
concernant sa formation et sa qualification. 
En outre,  les exigences portant  sur les 
prestataires externes au laboratoire 
(sous-traitants, fournisseurs de produits et 
de services, etc)  sont réorganisées et 
renforcées.  Les modalités pour assurer la 
traçabilité métrologique sont davantage 
détaillées dans le chapitre 6 et les critères 
D’acceptabilité d’un équipement doivent 
désormais être spécifiés.
Contrôles internes de la qualité (CIQ) et 
évaluations externes de la qualité (EEQ) :

Les exigences relatives aux critères de 
choix et d’organisation des CIQ, définis 
dans le chapitre 7,   sont renforcées. De 
plus, de nouvelles solutions sont données 
en cas d’absence de programme d’EEQ.  Des 
plans de continuité des activités sont à 
présent obligatoires dans les 
laboratoires médicaux.  I ls  doivent être 
formalisés et régulièrement testés pour 
garantir la poursuite des activités.

Gestion des risques et opportunités 
d’amélioration continue :
 
Le chapitre 8 met l’accent sur le 
développement d’une démarche 
d’identification des risques 
et d’analyse des opportunités 

d’amélioration. Le patient est placé au 
centre de l’analyse des risques et est 
partie prenante de la démarche 
d’amélioration.  
L’approche de gestion des risques fait 
l’objet d’une importance accrue dans la 
norme actualisée, et les exigences en 
matière de gestion des risques sont 
harmonisées à celles de l’ISO 22367.

Management de la qualité :

La section sur le management de la 
qualité est plus précise : le personnel de 
laboratoire interne et externe est 
responsable du système de management. 
La notion de Système de Management 
remplace désormais la notion de 
Système de Management de la Qualité, à 
l’image des versions actuelles de l’ISO 
9001 et de l’ISO 17025.
Un changement important a été apporté 
à cette version : l’accent sur la gestion 
des risques du système de management 
de la qualité du laboratoire, 
principalement le rôle de la direction du 
laboratoire pour veiller à l’évaluation de 
l’efficacité des processus. 

Équipement :

La nouvelle norme comprend une 
approche de gestion des risques pour 
l’équipement de mesure. 
Les nouvelles exigences en matière 
d’équipement (alinéa 6.4.2) : assurent un 
accès à l’équipement pour l’exécution 
adéquate des activités du laboratoire;
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décrivent les exigences à respecter pour 
l ’équipement auquel  le  laboratoire a  un 
a c c è s  l i m i t é  o u  l e s  s p é c i fi c a t i o n s 
fonctionnelles du fabricant indiquent que 
t o u s  l e s  é l é m e n t s  d e  l ’ é q u i p e m e n t 
comprennent une étiquette unique ou une 
i d e n t i fi c a t i o n  u n i q u e  d a n s  u n  r e g i s t r e 
d é t a i l l é ;  a s s u r e n t  l e  m a i n t i e n  e t  l e 
remplacement de l’équipement pour obtenir 
des résultats d’examen de qualité. 

Documents du système de management 
De nouvelles sections mettent davantage 
l ’accent sur la maîtrise des documents,  y 
c o m p r i s  l a  c r é a t i o n  ( a l i n é a  8 . 4 . 1 ) ,  l a 
m o d i fi c a t i o n  ( a l i n é a  8 . 4 . 2 )  e t  l a 
conservation des enregistrements (alinéa 
8.4.3).
D a n s  l e s  t a b l e a u x  c i - d e s s o u s  ( 1 ) ,  l e s 
nouveautés et remarques importantes ont 
été mentionnées par chapitre de la norme. 
Les exigences de la  norme requérant de 
nouveaux justificatifs ont été mentionnées.
(1) Lien de consultation :  ISO 15189.2022 
Nouveautés Remarques FE_V03. Site de la 
c o n f é d é r a t i o n  s u i s s e ,  O r g a n i s m e 
d’accréditation Suisse SAS.  
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Introduction 

Anemia continues to be one of the most 
p r e v a l e n t  p u b l i c  h e a l t h  c h a l l e n g e s , 
affecting both developed and developing 
countries. It has serious repercussions on 
health and well-being, as well as social and 
economic implications.  Indeed, although 
living conditions have improved remarkably 
in recent decades, anemia affects physical 
g r o w t h ,  c o g n i t i v e  d e v e l o p m e n t , 
reproduction, and physical work capacity, 
among other things, resulting in decreased 
human performance  [1].  According to the 
World Health Organization (WHO), anemia 
is defined as a decrease in the concentration 
of hemoglobin (Hb) below the limit values 
in relation to the age, sex, and physiological 
status of individuals [2].  It  is widespread 
among all  age categories and is the most 
frequent manifestation of micronutrient 
deficiency worldwide [3].  Southeast Asia 
h a s  t h e  h i g h e s t  o v e r a l l  p r e v a l e n c e  o f 
a n e m i a  i n  p r e s c h o o l  c h i l d r e n  w i t h  a 
prevalence of 60%  [4].  The most common 
c a u s e  o f  a n e m i a  i n  t h e  w o r l d  i s  i r o n 
deficiency. Developing countries have the 
highest prevalence with 60% in pregnant 
women, 50% in children under 4 years of 
age,  and 45% in school children [4].  The 
Moroccan population is not excluded from 
this condition, since it is affected by dietary 
deficiencies resulting from, among other 
factors,  changes in l ifestyles and eating 
habits. At the national level,  iron deficiency 
anemia touches more than a third of the 
Moroccan population with a predominance 
of pregnant women (37.2%), women of 

childbearing age (33%), children aged 6 
months to 5 years (31.6%),  and finally 
m e n  ( 1 8 % )  [ 5 ] .  C o n s i d e r i n g  t h e 
significance of this disease issue, which 
i s  a c k n o w l e d g e d  a s  a  p u b l i c  h e a l t h 
p r o b l e m ,  l i t t l e  p r o g r e s s  h a s  b e e n 
r e p o r t e d  i n  t h i s  a r e a .  I n  t h e 
M ' d i q - F n i d e q  p r e f e c t u r e  i n 
northwestern Morocco, there is limited 
published information on the prevalence 
of anemia. In order to address this gap, 
w e  p r o p o s e d  t o  c o n d u c t  a  s t u d y  t o 
estimate the prevalence and determine 
the factors associated with anemia in a 
population composed of adults, pregnant 
women, and schoolchildren living in the 
p r e f e c t u r e  o f  M ' d i q - F n i d e q , 
northwestern Morocco. The purpose is 
to promote effective prevention and 
implementation of appropriate health 
programs to manage the risks of anemia.
Methods: Our sample consisted of a total 
o f  1 3 6 0  v o l u n t e e r s  ( g r o u p  I :  4 1 0 
school-aged children aged 5-11 years; 
group II:  533 adults aged 16 to 65 years; 
group III:  417 pregnant women aged 17 
to  45 ye a r s)  ra n do mly  se le cte d f r o m 
d i f f e r e n t  t o w n s  o f  t h e  M 'd i q - Fn i d e q 
prefecture, Morocco from March 2018 to 
S e p t e m b e r  2 0 1 8 .  D a t a  o n 
socio-demographic, anthropometric, and 
dietary status were collected from a 
questionnaire survey. A complete blood 
count was performed using a hematology 
a n a l y z e r,  S y s m ex  K X 2 1 N ®  ( S y s m ex 
C o r p o r a t i o n ,  K o b e ,  J a p a n ) ,  i n  t h e 
hematology laboratory of the Mohamed 
VI Hospital of M'diq.
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Table 1: Sociodemographic characteristics of the study population. 
Group I: School-age children Group II: Adults Group III: Pregnant women 

Features N % Features N % Features N % 
Gender Female 236 61.3 Gender Female 408 79.5 Trimester 

of 
pregnancy 

First 
trimester 157 40.6 

Male 149 38.7 Male 105 20.5 First 
trimester 167 43.2 

Total  587  100 Total  513  100 Third 
trimester  63 16.3 

Age (years) 5 à 7 177 46 Age 
(years) 

16 à 30 141 27.5 Age 
(years) 

< à 25 132 34.1 
8 à 11 208 54 31 à 45 158 30.8 25 à 35 147 38.0 
Total  385 100 > à 45 214 41.7 > à 35 108 27.9 

Mother's level 
of education 

Analphabetic 245 63.6 Level of 
education 

Analphabetic 292 56.9 Level of 
education 

Analphabetic 153 39.5 
Primary and 
higher 140 36.4 Primary and 

higher 221 43.1 Primary and 
higher 234 60.5 

Parent's 
socioeconomic 
level 

Low 164 42.6 Socio-
economic 
level 

Low 232 45.2 Socio-
economic 
level 

Low 172 44.4 
Medium 216 56.1 Medium 274 53.4 Medium 210 54.3 
High 5 1.3 High 7 1.4 High 5 1.3 

Place of 
residence 

Urban 354 91.9 Place of 
residence 

Urban 469 91.4 Place of 
residence 

Urban 246 63.6 
Rural 31 8.1 Rural 44 8.6 Rural 141 36.4 

 

Results
 
Sociodemographic characteristics of the 
study population 
Our reference population was composed of 
1285 individuals divided into three groups, 
the socio-demographic characteristics of 
the study population are represented in 
Table 1:
Group I:  236 children (or 61.3%) were male 
compared to 149 children (or 38.7%) who 
were female,  with a sex ratio of  1.58.  In 
63.6% of cases, the children's mothers were 
n o t  i n  s c h o o l .  5 6 . 1 %  o f  t h e  c h i l d r e n' s 
p a r e n t s  b e l o n g e d  t o  a  m i d d l e 
socioeconomic level.  The majority of the 
children in the study were from urban areas 
(91.9%).

Group II:  408 adults (79.5%) were male 
compared to 105 adults  (20.5%) who 
were female, with a sex ratio of 3.88. 214 
adults (41.7%) were older than 45 years. 
M o r e  t h a n  h a l f  o f  t h e  a d u l t s  w e r e 
i l l i t e ra t e  ( 5 6 . 9 % )  a n d  b e l o n g e d  t o  a 
middle socioeconomic level (53.4%).
G r o u p  I I I :  1 6 7  p r e g n a n t  w o m e n ,  o r 
4 3 . 2 % ,  w e r e  i n  t h e  2 n d  t r i m e s t e r  o f 
pregnancy.  The age group of 25 to 35 
y e a r s  w a s  t h e  m o s t  d o m i n a n t , 
comprising 38% of the sample. The rate 
o f  p r e g n a n t  w o m e n  w i t h  p r i m a r y 
education and above was 60.5% and only 
1.3% of these women belonged to a high 
socioeconomic level.   Moreover, 36.4% 
of  the pregnant women l ived in rural 
areas.
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R e s u l t s  o f  a n e m i a  p r e v a l e n c e  a n d 
distribution of the study population by 
sex, age groups, and anemia intensity
 
This study revealed that 35.7% (Table 2) of 
pregnant women in the study area were 
anemic. This prevalence differed according 
t o  a g e  g r o u p s ,  w i t h  t h e  < 2 5  a g e  g r o u p 
h a v i n g  t h e  h i g h e s t  p r e v a l e n c e  a m o n g 
pregnant women in our study followed by 
the age group >35 years with a prevalence 
of 33.3% and the age group 25-35 years had 
a lower prevalence in our study population 
with a percentage of 31.2%.
The prevalence of anemia was 60.9% in the 
2nd trimester, 29% in the 3rd trimester, and 
10.1% in the 1st trimester of pregnancy in 
t h e  n o r t h e r n  r e g i o n  o f  M o r o c c o .  M i l d 
a n e m i a  w a s  t h e  m o s t  c o m m o n  t y p e , 
a f f e c t i n g  6 4 . 5 %  o f  p r e g n a n t  w o m e n , 
followed by moderate anemia in 33.3% of 
p a r t i c i p a n t s .  S e v e r e  a n e m i a  w a s  l e s s 
common, affecting only 2.2% of pregnant 
women in the present study.
The prevalence of anemic children in our 

study population was 32.9% and 33.5% 
in boys and girls respectively.  Indeed, 
among school-aged children [8-11 years] 
i n  t h e  n o r t h e r n  r e g i o n  o f  M o r o c c o 
(M'dieq, Fnideq-Martil)  the prevalence 
of anemia was 57.1% and 51.9% among 
boys and girls respectively. In the group 
o f  s c h o o l  c h i l d r e n ,  m i l d  a n e m i a  w a s 
observed in boys and girls  16.3% and 
17.7%, respectively.
In the adult group, the anemia in females 
w a s  h i g h e r  ( 4 6 . 8 % )  t h a n  i n  m a l e s 
(33.3%).  In the age group [31-45] the 
p r ev a l e n c e  o f  a n e m i a  ( Ta b l e  2 )  w a s 
3 1 . 4 %  i n  w o m e n  a n d  1 1 . 4 %  i n  m e n .  
Concerning the oldest age group >45 
years,  the prevalence of anemia in all 
men was 74.3% and 39.3% in women.
In this study, mild anemia was observed 
in 65.7% of men and 48.2% of women. 
Moderate anemia was present in 45% of 
women and 28.6% of men and severe 
a n e m i a  a f f e c t e d  6 . 8 %  o f  w o m e n  a n d 
5.7% of men.
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Table 2: Prevalence of anemia and distribution of the study population by gender. age groups. and anemia intensity.

G
ro

up
 I:

 S
ch

oo
l-a

ge
 c

hi
ld

re
n 

Boys Girls 
Parameters N % Parameters N % 

Hb (g/dL) Hb≥11.5 100 67.1 Hb (g/dL) Hb≥11.5 157 66.5 
Hb<11.5 49 32.9 Hb<11.5 79 33.5 

Age groups 
(years) 

Hb<11.5 g/dL 

5 à 7 21 42.9 Age groups 
(years) 

Hb<11.5 g/dL 

5 à 7 38 48.1 
8 à 11 28 57.1 8 à 11 41 51.9 

Intensity of 
Anemia 

Hb(g/dL) 

11 à 11.4 8 16.3 Intensity of 
Anemia 

Hb(g/dL) 

11 à 
11.4 

14 17.7 

8 à 10.9 41 83.7 8 à 10.9 63 79.7 
< à 8 0 0 < à 8 2 2.5 

G
ro

up
 II

: A
du

lts
 

Men Women 
Parameters N % Parameters N % 

Hb (g/dL) Hb≥13 70 66.7 Hb (g/dL) Hb≥12 217 53.2 
Hb<13 35 33.3 Hb<12 191 46.8 

Age range 
(years) 

Hb<13 g/dL 

16-30 5 14.3 Age range 
(years) 

Hb<12 g/dL 

16-30 56 29.3 
31-45 4 11.4 31-45 60 31 .4 
>45 26 74.3 > 45 75 39.3 

Intensity of 
Anemia 

Hb(g/dL) 

11 à 12.9 23 65.7 Intensity of 
Anemia 

Hb(g/dL) 

11 à 
11.9 

92 48.2 

8 à 10.9 10 28.6 8 à 10.9 86 45 
< à 8 2 5.7 < à 8 13 6.8 

 
G

ro
up

 II
I:

 P
re

gn
an

t w
om

en
 

 

Parameters  
 
             

N 
  (%) 

Hb (g/dL) Hb≥11 249  
64.3 

Hb<11 138 35.7 

Age groups (years) 
Hb<11 g/dL 

<25  
49 

 
35.5 

25-35  
43 

 
31.2 

>35  
46 

 
33.3 

Intensity of 
anemia Hb 

(g/dL) 

10 à 10.9  
89 

 
64.5 

7 à 9.9  
46 

 
33.3 

< à 7  
3 

 
2.2 

 
Trimester 

Hb<11 g/dL 

First 14 10.1 
Second 86 60.9 

Third 40 29 

Conclusion : 
Anemia is a common multifactorial disorder 
affecting children, adults,  the elderly, and 
p r e g n a n t  w o m e n ,  a n d  i s  a  m a j o r  p u b l i c 
health challenge in Morocco. It is a global 
health issue that has significant impacts on 
h u m a n  h e a l t h  a n d  s o c i o - e c o n o m i c , 
socio-demographic, cognitive, and 

p sych o m o t o r  deve lo p me n t,  a f f e c t i n g 
b o t h  d e v e l o p e d  a n d  d e v e l o p i n g 
countries. The prevalence of anemia in 
our sample of school children,  adults, 
and pregnant women was 32.6%, 44.10%, 
and 35.7%,  respectively,  indicating a 
s i g n i fi c a n t  h e a l t h  c o n c e r n  i n  t h e 
surveyed prefecture.
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I n  s c h o o l - a g e d  c h i l d r e n ,  a n e m i a  i s  a n 
i n d i c a t o r  o f  n u t r i t i o n a l  a n d  h e a l t h 
deterioration and has been associated with 
stunting and being underweight. Parental 
education and socioeconomic status are 
considered protective factors for children. 
Among the adults tested, anemic women 
and men had similar  frequencies across 
different age groups.  The socioeconomic 
and educational levels of patients also had 
a significant effect on their health status. 
The most common type of anemia diagnosed 
was microcytic hypochromic anemia, which 
c o u l d  b e  d u e  t o  i r o n  d e fi c i e n c y.  I n  t h e 
sample of  pregnant women,  anemia was 
more common in women under 25 years and 
o v e r  3 5  y e a r s  o f  a g e .  M i c r o c y t i c 
hypochromic anemia was the most common 
type of  anemia,  followed by normocytic 
n o r m o c h r o m i c  a n e m i a  a n d  n o r m o c y t i c 
h y p o c h r o m i c  a n e m i a .  A s  p r e g n a n c y 
progresses,  the risk of anemia increases, 
p a r t i c u l a r l y  i n  t h e  s e c o n d  a n d  t h i r d 
trimesters. Therefore, extensive community 
surveys are necessary to investigate the 
origin and type of  anemia and to assess 
additional  health risk factors  in  al l  age 
groups and genders.
What is known about this topitc
• A n e m i a  r e p r e s e n t s  a  c r i t i c a l  p u b l i c 
health issue in Morocco with significant 
repercussions on human health, especially 
among pregnant women and children;
• S e v e r a l  f a c t o r s ,  i n c l u d i n g 
socioeconomic status,  educational level, 
a n d  n u t r i t i o n a l  i n t a ke ,  c a n  a f f e c t  t h e 
occurrence of anemia;
• Health institutions in Morocco face the 
challenge of accurately assessing the 

prevalence of anemia and its associated 
f a c t o r s  i n  t h e  p o p u l a t i o n ,  w h i c h 
h i g h l i g h t s  t h e  n e e d  f o r  g r e a t e r 
awareness and research in this area.
• In the investigated area, anemia was 
more prevalent in our sample consisting 
of school children, adults and pregnant 
women, with 32.6%, 44.10% and 35.7%, 
respectively.
• S c h o o l  c h i l d r e n  f r o m  l o w 
socioeconomic backgrounds and whose 
parents are illiterate,  as well  as those 
who are malnourished,  are at greater 
risk of anemia.
• The most common type of anemia 
diagnosed was microcytic hypochromic 
anemia.
References 
1. Zinebi A, Eddou H, Moudden KM, Elbaaj 

M .  E t i o l o g i c a l  p r o fi l e  o f  a n e m i a  i n  a 

department of internal  medicine.  The Pan 

African Medical Journal.  2017;26:10–10.

2. Unicef U, WHO U. WHO: Iron deficiency 

a n a e m i a :  a s s e s s m e n t ,  p r e v e n t i o n ,  a n d 

control.  A guide for programme managers. 

2001.

3. WHO U. Focusing on anaemia: towards 

an integrated approach for effective anaemia 

control.  WHO, Geneva, Switzerland. 2004.

4. D e  S i l v a  N R .  I m p a c t  o f  m a s s 

c h e m o t h e ra p y  o n  t h e  m o r b i d i t y  d u e  t o 

soil-transmitted nematodes.  Acta Tropica. 

2003;86(2–3):197–214.

5. Bakrim S, Ouarour A, Jaidann K, Benajiba 

M ,  M a s ra r  A .  P r o fi l  d e  l ’ h é m o g ra m m e  e t 

i n t é r ê t  d e  l a  m e s u r e  d e  l ’ h é m o g l o b i n e 

pré-don chez des donneurs de sang de la 

région Nord-Ouest du Maroc.  Transfusion 

Clinique et Biologique. 2018;25(1):35–43.

L A B O R A N T I N  5 3



(1)Geo-Bio-Environment Engineering and Innovation Laboratory, Molecular Engineering, 
Biotechnology and Innovation Team, Polydisciplinary Faculty of Taroudant, Ibn Zohr University, 
Agadir, Morocco 

(2)Laboratory of Biology, Ecology and Health, Abdelmalek Essaadi University, Faculty of Sciences, 
Tetouan, Morocco 
 
(3)Hematology Laboratory, Faculty of Medicine and Pharmacy, Mohammed V University in Rabat, 
Central Hematology Laboratory, Ibn Sina University Hospital,  Rabat, Morocco  

(4)University of Kinshasa, Faculty of Pharmaceutical Sciences, Pharmaceutics and 
Phytopharmaceutical Drug Development Research Group, Kinshasa XI, DRC  

(5)Physiology and Physiopathology Team, Faculty of Sciences, Genomic of Human Pathologies 
Research, Mohammed V University in Rabat, Morocco   

(6)Laboratory of Human Pathologies Biology, Department of Biology, Faculty of Sciences, And 
Genomic Center of Human Pathologies, Faculty of Medicine and Pharmacy, Mohammed V University 
in Rabat, Morocco  

Reference intervals for routine 
biochemical markers and 

hematological indices derived from 
healthy adults in the Mediterranean 

region of Morocco 

Saad Bakrim (1,2,3 ) - Ali Ouarour(2) - Aristote 

B. Buya(4) - Sara Aboulaghras(5) - Abdelhakim 

Bouyahya(6) - Azlarab Masrar(3)

L A B O R A N T I N  5 4



childbearing age (33%), children aged 6 
months to 5 years (31.6%),  and finally 
m e n  ( 1 8 % )  [ 5 ] .  C o n s i d e r i n g  t h e 
significance of this disease issue, which 
i s  a c k n o w l e d g e d  a s  a  p u b l i c  h e a l t h 
p r o b l e m ,  l i t t l e  p r o g r e s s  h a s  b e e n 
r e p o r t e d  i n  t h i s  a r e a .  I n  t h e 
M ' d i q - F n i d e q  p r e f e c t u r e  i n 
northwestern Morocco, there is limited 
published information on the prevalence 
of anemia. In order to address this gap, 
w e  p r o p o s e d  t o  c o n d u c t  a  s t u d y  t o 
estimate the prevalence and determine 
the factors associated with anemia in a 
population composed of adults, pregnant 
women, and schoolchildren living in the 
p r e f e c t u r e  o f  M ' d i q - F n i d e q , 
northwestern Morocco. The purpose is 
to promote effective prevention and 
implementation of appropriate health 
programs to manage the risks of anemia.
Methods: Our sample consisted of a total 
o f  1 3 6 0  v o l u n t e e r s  ( g r o u p  I :  4 1 0 
school-aged children aged 5-11 years; 
group II:  533 adults aged 16 to 65 years; 
group III:  417 pregnant women aged 17 
to  45 ye a r s)  ra n do mly  se le cte d f r o m 
d i f f e r e n t  t o w n s  o f  t h e  M 'd i q - Fn i d e q 
prefecture, Morocco from March 2018 to 
S e p t e m b e r  2 0 1 8 .  D a t a  o n 
socio-demographic, anthropometric, and 
dietary status were collected from a 
questionnaire survey. A complete blood 
count was performed using a hematology 
a n a l y z e r,  S y s m ex  K X 2 1 N ®  ( S y s m ex 
C o r p o r a t i o n ,  K o b e ,  J a p a n ) ,  i n  t h e 
hematology laboratory of the Mohamed 
VI Hospital of M'diq.

Introduction 

T h e  b i o c h e m i c a l  a n d  h e m a t o l o g i c a l 
examinations were usually carried out for 
diagnostic purposes, in case of suspicion of 
p a t h o l o g y,  b u t  a l s o  i n  a  p r o p h y l a c t i c 
framework such as a health check. Indeed, 
it makes it possible to evaluate the integrity 
and/or function of  many organs such as 
hematopoiesis,  liver, kidneys, pancreas, etc. 
Reference values (RVs) for biochemical and 
h e m a t o l o g i c a l  t e s t s  a r e  e x t r e m e l y 
important to diagnose health disorders, 
i m p r ove  m e d i c a l  d e c i s i o n - m a k i n g ,  a n d 
interpret correctly laboratory and clinical 
results [1].  Laboratory findings, including 
biochemical and hematological parameters, 
need accurate and robust RIs for clinical 
trial interpretation [2].  However, the RVs of 
biochemical and hematological parameters 
c a n  v a r y  a c c o r d i n g  t o  n u m e r o u s 
p r e - a n a l y t i c a l ,  a n a l y t i c a l ,  p a t h o l o g i c a l , 
genetical,  and physiological factors as well 
a s  a g e ,  s ex ,  p r e g n a n c y,  l i f e s t y l e ,  ra c e , 
biorhythms, environment, nutritional state, 
or still  consumption of tobacco and alcohol 
[3,4].  For this purpose, the determination of 
specific RIs for each country, or even each 
region, remains one of the important tools 
f o r  o p t i m a l  p a t i e n t  m a n a g e m e n t  i n 
healthcare facilities.
In Morocco, the reference ranges used by 
cl inical  laboratories  and physicians are 
from kit inserts provided by the equipment 
m a n u f a c t u r e r s  a n d /o r  d e s c r i b e d  i n  t h e 
scientific literature and studies, which are 
t y p i c a l l y  b a s e d  o n  d a t a  c o l l e c t e d  f r o m 
western populations. These values could be 
different for the Moroccan individuals. 

Also, to our knowledge reference ranges 
of biochemical parameters specific to the 
various Moroccan areas have never been 
established. Unfortunately, most clinical 
laboratories cannot provide their own 
RIs due to the difficulty in recruiting a 
sufficient number of healthy individuals 
and also the high cost of sample analysis 
[5].  The main purpose of this study was 
to determine appropriate RIs for routine 
biochemical and hematological markers 
in apparently healthy voluntary adults in 
the Mediterranean region of Morocco by 
following the procedures recommended 
by the IFCC-CLSI guidelines in 2008 and 
c o m p a r i n g  t h e m  t o  t h o s e  o f  t h e 
l i t e r a t u r e ,  W e s t e r n  a n d  A f r i c a n 
countries

Methods
A total of 768 healthy adults from 18 to 
60 years old were recruited. Complete 
blood count and biochemical analyses 
w e r e  p e r f o r m e d  u s i n g  h e m a t o l o g y 
a n a l y z e r  S y s m ex  K X 2 1 N ®  ( S y s m ex 
Corporation, Kobe, Japan) and COBAS 
I N T E G R A ® 4 0 0  p l u s  b i o c h e m i s t r y 
a n a l y z e r  ( R o c h e ,  D i a g n o s t i c s  G m b H , 
G e r m a n y )  a t  t h e  l a b o r a t o r y  o f  t h e 
hospital Mohamed VI of M'diq, Morocco, 
and went into effect between November 
2 0 1 7  t o  D e c e m b e r  2 0 2 0 .  T h e  d a t a 
analysis was made by the software SPSS 
20.0 and RIs have been established by 
using the percentiles 2.5th and 97.5th. In 
t h i s  s t u d y,  t h e  p r e - a n a l y t i c a l  a n d 
analytical  
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DM: Diabete mellitus; AHT: Arterial hypertension. 

 
Figure1: Participant selection flow chart. 

 

Total participants = 768 

Met inclusion criteria =  599 

Excluded = 169 
• Diabetes mellitus (DM) = 17 
• Arterial hypertension (AHT) = 15 
• DM + AHT = 13 
• Thyroid medication = 7 
• Early pregnancy = 15 
• Renal medication = 5 
• Cigarette smoking = 30 
• Major surgey = 12 
• Target RBC = 7 
• Anisocytosis = 23 
• Hypochromia = 25 

s t e p s  w e r e  p e r f o r m e d  a c c o r d i n g  t o  t h e 
Clinical and Laboratory Standards Institute 
( C L S I )  a n d  t h e  i n t e r n a t i o n a l 
r e c o m m e n d a t i o n s  o f  t h e  I F C C - L M 
( I n t e r n a t i o n a l  Fe d e r a t i o n  o f  C l i n i c a l 
Chemistry - Laboratory Medicine) relative 
to determining RIs [6,7].
Results
Characteristics of the study population
Out of 768 volunteers, 599 met the 

inclusion criteria: 201 (33.6%) males and 
3 9 8  ( 6 6 . 4 % )  f e m a l e s .  O n e  h u n d r e d 
sixty-nine subjects were excluded by 
identification of non-eligible criteria, the 
m a i n  r e a s o n  f o r  e x c l u s i o n  w a s 
erythrocyte cytological abnormalities, 
diabetes mellitus and hypertension as 
shown in Figure 1.

R e s u l t s  o f  b i o c h e m i c a l  a n d 
hematological reference intervals by 
gender

RIs established include: Glucose 3.90–6.76 
mmol/L for males and 4.01–6.87 mmol/L for 
f e m a l e s ;  a l a n i n e  a m i n o t r a n s f e r a s e 
5.60–40.07 U/L for males and 5.60–38.71 
U / L  f o r  f e m a l e s ;  a s p a r t a t e 
aminotransferase 5.60–40.08 for males and 
5 . 8 9 – 3 9 . 9 0  U/ L  f o r  f e m a l e s ;  c r e a t i n i n e 
4 7 . 7 3 – 1 1 3 . 1 5  µ m o l / L  f o r  m a l e s  a n d 
4 4 . 6 4 – 1 0 2 . 2 8  µ m o l / L  f o r  f e m a l e s ;  u r e a 
2.2–7.6 mmol/L for males and 1.90–7.5 

mmol/L for females;  total  cholesterol 
2 . 7 1 – 5 . 4 6  m m o l / L  f o r  m a l e s  a n d 
2 . 6 4 – 5 . 8 9  m m o l / L  f o r  f e m a l e s ; 
t r i g l y c e r i d e s  0 . 5 8 – 2 . 0 1  m m o l / L  f o r 
males and 0.55–2.08 mmol/L for females; 
h i g h - d e n s i t y  l i p o p r o t e i n  c h o l e s t e r o l 
1 . 4 0 – 1 . 5 0  m m o l / L  f o r  m a l e s  a n d 
1.40–1.65 mmol/L for females; and uric 
acid 157.3– 410.8 µmol/L for males and 
1 4 6 . 1  –  3 8 8 . 5  µ m o l / L  f o r  f e m a l e s . 
C o n c e r n i n g  t h e  h e m a t o l o g i c a l 
p a ra m e t e r s ,  a  s i g n i fi c a n t  d i f f e r e n c e 
(p<0.05) between both sexes was noted 
for the majority of parameters.
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Conclusions

This investigation provided biochemical and 
hematological RIs in Northwest Morocco 
that might be a helpful guide for diagnosing, 
monitoring, and managing the disease in the 
contexts considered, as well as for clinical 
researchers and health care practitioners. 
The outcomes indicated that variability in 
RIs occurs throughout the population and 
b e t w e e n  t h e  s u r v e y  a r e a s  a n d  o t h e r 
c o u n t r i e s .  F u t u r e  l o c a l  a n d  n a t i o n a l 
investigations are required to define local 
a n d  n a t i o n a l  R I s  f o r  b i o c h e m i s t r y  a n d 
hematological not only for adults but also 
f o r  c h i l d r e n ,  t h e  e l d e r l y,  a n d  p r e g n a n t 
w o m e n .  F u r t h e r m o r e ,  b a s e d  o n  t h e 
following exploration of the findings,  we 
suggest some key recommendations and 
insights, the most relevant of which include:
- S e a r c h  f o r  p o t e n t i a l  r e a s o n s  f o r 
abnormalities discovered in blood smears 
such as hypochromia, microcytosis,  target 
red blood cells,  etc.);
-To be aware of the likely causes of some 
variations in the RIs of hematological and 
biochemical parameters mentioned above, 
which could be genetic,  inherited, dietary, 
or perhaps environmental,  etc;
- To force the institutions responsible to 
conduct other investigations,  among the 
M o r o c c a n  p o p u l a t i o n ,  t o  i d e n t i f y  t h e 
e f f e c t i v e  n o r m s  o f  a  w i d e  r a n g e  o f 
biological parameters.
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Contexte et objectifs : 

La leishmaniose cutanée (LC) dans la région 
de Marrakech-Safi,  située dans la partie 
c e n t r e - s u d  d u  M a r o c ,  r e p r é s e n t e  u n 
problème de santé publique. Cette étude 
visait à évaluer l'efficacité de la méthode 
d'examen microscopique pour établir  le 
diagnostic de la LC et de la PCR pour la 
c a r a c t é r i s a t i o n  e t  l ' i d e n t i fi c a t i o n  d e s 
souches de Leishmania circulantes dans 
différents foyers de LC de la zone d'étude.

Méthodes :

 Un total de 297 frottis obtenus à partir de 
lésions cutanées de patients suspects de LC 
ont été colorés au May-Grünwald Gïemsa 
(MGG) pour un examen microscopique. Pour 
chaque frottis positif,  l 'ADN génomique a 
été extrait et analysé par PCR, en ciblant le 
gène de l'acide ribonucléique ribosomal de 
l a  p e t i t e  s o u s - u n i t é  A R N r  s s u )  p o u r 
d é t e c t e r  l 'A D N  d e  Le i s h m a n i a .  E n s u i t e , 
l ’espaceur interne transcrit 1 (ITS1) a été 
a m p l i fi é  e t  s é q u e n c é  a fi n  d ' i d e n t i fi e r 
l 'espèce de Leishmania. La sensibilité et la 
s p é c i fi c i t é  d e  l a  m i c r o s c o p i e 
conventionnelle ont été comparées à celles 
d e  l a  P C R  n i c h é e  ( N e s t e d  P C R )  d e 
Leishmania (LnPCR) pour le gène ARNr ssu, 
et à celles de l'ITS-PCR pour le gène ITS1.

Résultats : 

Un total de 257 frottis étaient positifs à 
l 'examen microscopique,  soit  un taux de 
détection des amastigotes par microscopie 

optique de 86,53 % (257/297). La LnPCR 
a  m o n t r é  u n e  s p é c i fi c i t é  e t  u n e 
sensibilité de 100 %. Il  est intéressant de 
noter que les résultats du séquençage 
ont révélé que 99,61 % (256/257) des 
isolats étaient infectés par Leishmania 
t r o p i c a ,  t a n d i s  q u e  0 , 3 9  %  ( 1 / 2 5 7 ) 
présentaient une infection à L . infantum.
Interprétation et conclusion :  Bien que 
l'examen microscopique classique soit 
u t i l e  e t  é c o n o m i q u e ,  i l  n 'e s t  p a s 
suffisamment sensible,  en particulier 
d a n s  l e s  r é g i o n s  e n d é m i q u e s  o ù 
p l u s i e u r s  e s p è c e s  d e  L e i s h m a n i a 
coexistent. Dans de telles situations, la 
P C R  c o n s t i t u e  u n e  m é t h o d e 
c o m p l é m e n t a i r e  i n d i s p e n s a b l e  p o u r 
l ' i d e n t i fi c a t i o n  p r é c i s e  d e  l 'e s p è c e 
causale. Les résultats indiquent que L . 
tropica (majoritaire) et L .  infantum sont 
les principaux agents responsables de la 
LC dans la région de Marrakech-Safi. Le 
t a u x  d ' i n f e c t i o n  p a r  l a  L C  e s t 
particulièrement élevé dans la province 
d e  C h i c h a o u a  ( I m i n t a n o u t ) .  U n 
d i a g n o s t i c  p r é c o c e  e t  u n  t ra i t e m e n t 
rapide des patients atteints de LC sont 
d o n c  n é c e s s a i r e s  p o u r  e m p ê c h e r  l a 
p r o p a g a t i o n  d e  l a  m a l a d i e  v e r s  l e s 
localités 
voisines.

Mots clés :

 Le i s h m a n i o s e  c u t a n é e  ;  I T S 1 - P C R  ; 
Leishmania infantum ; L .  tropica ;  LnPCR 
; examen microscopique ;  Maroc.
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Introduction 

La leishmaniose cutanée (LC) est une 
maladie parasitaire endémique présente 
dans 87 pays tropicaux et subtropicaux (20 
dans le Nouveau Monde et 67 dans l'Ancien 
Monde). Environ 95 % des cas surviennent 
dans les Amériques, au Moyen-Orient, en 
Asie centrale et dans le bassin 
méditerranéen. On estime que 500 000 à 1 
000 000 de nouveaux cas se déclarent 
chaque année dans le monde1.
Au Maroc, Leishmania tropica, L . major et L . 
infantum peuvent toutes être à l'origine de 
la LC2, laquelle est reconnue comme un 
problème majeur de santé publique. Le 
diagnostic repose principalement sur les 
caractéristiques cliniques et la détection 
d'amastigotes dans des frottis cutanés 
colorés au May-Grünwald Gïemsa (MGG). 
Cependant, la forme amastigote est 
morphologiquement similaire pour toutes 
les espèces de Leishmania. La méthode 
d'examen microscopique ne suffit donc pas 
à identifier l'agent causal de la maladie3–4, 
alors que l'identification de l'espèce est 
cruciale pour des raisons pronostiques, 
épidémiologiques et thérapeutiques5. En 
effet, les cliniciens se basent souvent sur la 
répartition géographique des différentes 
espèces pour établir des identifications. 
Malheureusement, cette méthode devient 
de moins en moins fiable à mesure que les 
aires de répartition de L . tropica et L . 
infantum au Maroc se sont étendues au 
cours des dernières décennies.
Par exemple, à Chichaoua, Al Haouz et 

Essaouira, des localités de la région de 
Marrakech-Safi dans le centre du Maroc, 
la LC induite par L . tropica6–8 chez 
l’homme est endémique, mais L . 
infantum est désormais signalée comme 
étant responsable de cas sporadiques de 
leishmaniose viscérale (LV)9–10. Dans 
cette même région, une leishmaniose 
canine causée par L . infantum a 
également été rapportée11, tandis que 
des infections à L . tropica et L . infantum 
ont été identifiées chez les rongeurs12. 
Il est donc nécessaire de déterminer si 
cette dernière espèce est également 
responsable de la LC dans cette région.
Les techniques moléculaires sont 
considérées comme la référence absolue 
pour l'identification des espèces de 
Leishmania, et les gènes de l'acide 
ribonucléique ribosomal de la petite 
sous-unité (ARNr ssu) ainsi que de 
l'espaceur interne transcrit 1 (ITS1) ont 
été utilisés avec succès comme cibles 
d'amplification. L'objectif de ce travail 
est de déterminer, à l'aide de méthodes 
PCR, si L . infantum est également 
responsable de cas de LC dans la région 
de Marrakech-Safi, au Maroc.
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MATÉRIEL ET MÉTHODES
Patients et échantillons
D a n s  t r o i s  p r o v i n c e s  d e  l a  r é g i o n  d e 
Marrakech-Safi,  au centre du Maroc (Al 
Haouz, Chichaoua et Essaouira),  un total de 
2 9 7  f r o t t i s  o n t  é t é  o b t e n u s  à  p a r t i r  d e 
lésions cutanées de patients suspectés de 
leishmaniose cutanée (LC). Les échantillons 
ont été collectés entre mars 2016 et juin 
2018 auprès de patients consultant dans les 
c e n t r e s  d e  s a n t é  r é g i o n a u x  p o u r  l e 
d i a g n o s t i c  e t  l e  t ra i t e m e n t  d e s  l é s i o n s 
c u t a n é e s  é v o c a t r i c e s  d e  L C .  C e s 
é c h a n t i l l o n s  o n t  é t é  p r é l e v é s  p a r  d e s 
infirmières spécialisées pour le diagnostic 
p a r a s i t o l o g i q u e  e t  l ' i d e n t i fi c a t i o n 
moléculaire des espèces.
Le diagnostic initial  était principalement 
basé sur les signes cliniques et l'observation 
microscopique des parasites sur des frottis 
colorés. Un questionnaire direct simple sur 
l e s  i n f o r m a t i o n s  c l i n i q u e s  e t 
épidémiologiques (incluant l'âge, le sexe, la 
durée de l'évolution de la lésion, le type et 
les signes des lésions, les symptômes 
cliniques, les voyages en dehors de la 
z o n e  d e  r é s i d e n c e  a u  c o u r s  d e s  s ix 
derniers mois,  ainsi  que l 'exposition 
a u x in se cte s e t  a u x a n ima u x)  a  é té 
rempli pour chaque patient.
Les patients ont été informés de toutes 
les procédures,  et un consentement 
éclairé écrit a été obtenu.
D a n s  c e t t e  é t u d e ,  s e u l s  l e s  f r o t t i s 
p o s i t i f s  m o n t r a n t  l a  p r é s e n c e 
d 'a m a s t i g o t e s  d e  L e i s h m a n i a  o n t  é t é 
s é l e c t i o n n é s  p o u r  u n  d i a g n o s t i c  d e 
confirmation par PCR nichée 

(Leishmania-nested PCR = LnPCR) et 
pour la caractérisation et l'identification 
des espèces par ITS1-PCR.

Examen microscopique direct (EM)
La sérosité des lésions cutanées a été 
prélevée à l ’aide d’une seringue,  puis 
é t a l é e  s u r  d e s  l a m e s  d e  v e r r e .  L e s 
échantillons ont été séchés à l'air libre, 
fi xé s  a u  m é t h a n o l  a b s o l u ,  s é c h é s  à 
nouveau, puis colorés au Giemsa. Toutes 
les lames colorées ont été examinées au 
microscope optique à fort grossissement 
(100×) avec de l'huile à immersion, afin 
de détecter la présence d'amastigotes 
intracellulaires et extracellulaires (Fig. 
1). Les amastigotes ont été identifiés par 
leur forme ronde ou ovoïde, caractérisés 
p a r  u n  n o y a u  d i s t i n c t i f  e t  u n 
kinétoplaste adjacent. Les résultats de 
l ’ e x a m e n  m i c r o s c o p i q u e  o n t  é t é 
consignés, et les lames conservées dans 
des boîtes pour l'extraction ultérieure de 
l'ADN.

Figure 1 : Présence d'amastigotes extracellulaires et intracellulaires de Leishmania dans 
des frottis colorés au MGG obtenus à partir d'une lésion cutanée d'un patient infecté 

(100 ×). 

L A B O R A N T I N  6 2



Extraction de l'ADN de Leishmania
L'A D N  a  é t é  ex t ra it  d e s  é c h a n t i l l o n s  d e 
frottis positifs pour Leishmania. Les lames 
ont d'abord été nettoyées au xylène pour 
é l i m i n e r  l ' h u i l e  d ' i m m e r s i o n .  L’A D N 
g é n o m i q u e  a  é t é  ex t ra i t  à  l 'a i d e  d u  k i t 
d’extraction d’ADN Speed Tools (Biotools, 
Madrid, Espagne) selon les instructions du 
fabricant, et élué dans un volume final de 
200 µl d’eau de qualité PCR. Les extraits 
d’ADN ont été conservés à 4°C jusqu’à leur 
utilisation pour les analyses PCR.

Détection de l’ADN de Leishmania
L’ADN de Leishmania a été détecté par PCR 
nichée (LnPCR), en amplifiant le gène ssu 
rRNA, situé dans une région hautement 
c o n s e r v é e  c h e z  t o u t e s  l e s  e s p è c e s  d e 
Leishmania17–18. Cette méthode permet 
une amplification spécifique de toutes les 
espèces de Leishmania.
La première réaction de PCR a été réalisée 
à l’aide des amorces R221 (5´-GGT TCC TTT 
CCT GAT TTA CG-3´),  spécifiques de l’ordre 
des protozoaires Kinetoplastida, et R332 
(5´-GGC CGG TAA AGG CCG AAT AG-3´), 
s p é c i fi q u e s  d u  g e n r e  L e i s h m a n i a  e t 
Crithidia17. Les réactions d’amplification 
ont été réalisées dans des volumes de 50 µ
l ,  c o m p r e n a n t  5  µ l  d e  t a m p o n  r é a c t i o n 
standard MgCl2 (2 mM),  1  µl  de chaque 
dNTP (0,2 mM), 1,4 µl d’ADN polymérase 
Thermus spp. (Tth) (1U/µl,  Biotools,  B&M 
Labs, SA, Madrid, Espagne),  1 µl d’amorces 
R221 et R332 (15 pmol),  et 30,6 µl  d’eau 
distillée stérile.
Pour la seconde réaction, une PCR nichée a 
été réalisée en utilisant des amorces 

spécifiques du genre Leishmania (R223 
e t  R 3 3 3 ) 1 7 ,  1 9 .  L’a m p l i fi c a t i o n  a  é t é 
e f f e c t u é e  d a n s  u n  t h e r m o c y c l e u r 
programmable Applied Biosystems 2720 
( A p p l i e d  B i o s y s t e m s ,  Fo r s t  C i t y,  C A , 
U S A )  ave c  l e s  c o n d i t i o n s  s u i v a n t e s  : 
dénaturation initiale pendant 5 minutes 
à  9 4 °C ,  s u i v i e  d e  3 0  c y c l e s  à  9 4 °C 
pendant 30 secondes, 60°C pendant 30 
secondes, et 72°C pendant 30 secondes, 
avec une étape d’extension finale à 72°C 
pendant 5 minutes.

Ré-amplification PCR
U n e  r é a c t i o n  d e  r é - a m p l i fi c a t i o n  a 
ensuite été effectuée dans un volume 
final de 25 µl.  Cela incluait 10 µl d'une 
dilution 1/40 des premiers amplicons 
PCR comme matrice, 2,5 µl de tampon de 
réaction standard MgCl2  (2 mM), 0,5 µl 
de chaque dNTP (0,2 mM), 0,7 µl d'ADN 
p o l y m é ra s e  T h e r m u s  s p p .  ( 0 , 5  U/ µ l , 
Biotools,  B&M Labs, Madrid, Espagne), 
0 , 5  µ l  d ' a m o r c e  R 2 3 3  ( 7 , 5  p m o l , 
séquence :  5'-TCC CAT CGC AAC CTC 
GGT T-3'),  0,25 µl d'amorce R333 (3,75 
pmol, séquence :  5'-AAA GCG GGC GCG 
GTG CTG-3'),  et 10,55 µl d'eau distillée 
stérile12.
Le  p r o t o c o l e  d ’a m p l i fi c a t i o n  é t a i t  l e 
suivant :  dénaturation initiale pendant 5 
minutes à 94°C,  suivie de 30 cycles à 
94°C pendant 30 secondes, 65°C pendant 
3 0  s e c o n d e s ,  e t  7 2 ° C  p e n d a n t  3 0 
secondes,  avec une étape d'extension 
finale à 72°C pendant 5 minutes.
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Visualisation des produits PCR
Les produits d’amplification ont été séparés 
sur un gel d’agarose à 1,5 %, colorés avec du 
Gel Red Nucleic Acid (Biotium, Fremont, CA, 
USA),  et  visualisés sous lumière UV. Les 
échantillons présentant un produit PCR de 
603 pb pour la première réaction, et de 358 
p b  p o u r  l a  d e u x i è m e  r é a c t i o n ,  o n t  é t é 
considérés comme positifs pour l'ADN de 
Leishmania (Fig.  2).  Des témoins négatifs 
sans ADN ont été inclus dans tous les tests, 
e t  l ’A D N  d e  l a  s o u c h e  d e  r é f é r e n c e 
Leishmania infantum MHOM/FR/78/LEM75 
a été utilisé comme témoin positif (Fig. 2–4).

I d e n t i fi c a t i o n  d e s  e s p è c e s  d e 
Leishmania
Les échantillons positifs par LnPCR 
ont ensuite été soumis à une analyse 
plus détaillée pour l'identification des 
espèces de Leishmania par PCR nichée 
c i b l a n t  l ' I T S 1  r i b o s o m i q u e .  L a 
p r e m i è r e  r é a c t i o n  d e  P C R  a  é t é 
réalisée avec les amorces LITSR/L5.8S12, 
20–21.

Figure 2 :  Identification de Leishmania chez 
des patients infectés par LC. La LnPCR (1ère 

et 2ème amplifications)  a été util isée 
pour amplifier une partie du gène SSU 
r R N A  à  d e s  fi n s  d e  d i a g n o s t i c .  L e s 
réactions ont été effectuées sur un gel 
d'agarose à 1,5 %. MM, échelle d'ADN de 
100 pb ;  puits 1, 3,  5,  7,  9,  11, 13 et 15 : 
témoins négatifs [pas d'ADN] ;  puits 14 
e t  1 6 ,  t é m o i n  p o s i t i f 
MHOM/FR/78/LEM75 ; puits 2, 4, 6, 8, 10 
et 12 :  ADN extrait des lames positives.

Figure 3 :  Profil du gel d'agarose (1,5 %) 
pour la caractérisation des espèces de 
Leishmania dans l'ADN extrait des lames 

p o s i t i ve s  ave c  u n  r é s u l t a t  p o s i t i f  d e 
L n P C R ,  e n  u t i l i s a n t  l ' I T S 1 - P C R  p o u r 
amplifier la région de l'espaceur interne 
t r a n s c r i t  r i b o s o m a l  1  ( I T S 1 ) .  M M  : 
marqueur moléculaire de 100 pb (échelle 
d'ADN) ;  1 ;  3 ;  5 ;  7 ;  9 ;  11 ;  13 ;  15 : 
témoin négatif [pas de PCR d'ADN] ;  14 ; 
16 :  témoin positif MHOM/FR/78/LEM75 
; 2- ;  4 ;  6 ;  8 ;  10 ;  12 :  ADN extrait des 
lames positives.
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Figure 5 : Séquençage de l'ADN, les séquences d'ADN sont générées par des machines

To u s  l e s  r é a c t i f s  o n t  é t é  s y n t h é t i s é s 
commercialement (Biotools, B&M Labs, SA, 
Madrid, Espagne). Tous les produits de PCR 
ont été visualisés dans un gel d'agarose à 
1,5 % (Fig. 2–4). Les échantillons produisant 
r e s p e c t i ve m e n t  3 0 0 – 3 5 0  p b  ( F i g .  2 )  e t 
280–330 pb (Fig. 4) ont été jugés positifs. 
Les produits ITS1-PCR ont été excisés des 
gels  d'agarose et  purifiés à l 'aide du kit 
d'extraction rapide QIA (QIAGEN). Ils ont 
e n s u i t e  é t é  s é q u e n c é s ,  c e  q u i  p e r m e t 
d'identifier correctement toutes les espèces 

du genre Leishmania of the Old World23, 
à l'aide du kit Big-Dye Terminator Cycle 
Sequencing Ready Reaction v3.1 et d'un 
s é q u e n c e u r  d 'A D N  a u t o m a t i s é  A B I 
PRISM 377 (Applied Biosystems, Foster 
City,  CA, USA).  Ces séquences ont été 
é d i t é e s  à  l 'a i d e  d u  l o g i c i e l  B i o E d i t 
S e q u e n c e  A l i g n m e n t  E d i t o r  2 4  v e r. 
7.0.9.0 et comparé avec d'autres dans la 
base de données GenBank à l 'aide du 
l o g i c i e l  B L A S T 
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/).

Figure 4 : Profil du gel d'agarose (1,5 %) 
pour la caractérisation des espèces de 
Leishmania dans l'ADN extrait des lames 
positives avec un résultat positif de LnPCR, 
en utilisant l'ITS1-PCR pour amplifier la 
région de l'espaceur interne 
transcrit ribosomal 1 (ITS1). MM : 
marqueur moléculaire de 100 pb 
(échelle d'ADN) ; 1 ; 3 ; 5 ; 7 ; 9 ; 11 
; 13 ; 15 : contrôle négatif [pas de 
PCR d'ADN] ; 14 ; 16 : contrôle 
positif MHOM/FR/78/LEM75 ; 2- 

; 4 ; 6 ; 8 ; 10 ; 12 : ADN extrait des lames 
positives. ITS1- PCR pour une seconde 
amplification en utilisant les amorces 
SAC/VAN2.
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Figure 6 : Alignement de séquence, les séquences consensus sont analysées dans un 
éditeur d'alignement. Toutes les séquences sont alignées mécaniquement et éditées 
manuellement.

Tableau 1. Répartition des patients par sexe, tranches d’âge et localité

Déclaration éthique
Cette étude s’ inscrit  dans le  cadre d’un 
projet approuvé par le Comité d’éthique 
hospitalo-universitaire de la  Faculté de 
Médecine et de Pharmacie de l'Université 
Cadi  Ayyad,  Marrakech,  Maroc (numéro 
d’approbation :  020/2016). Le projet vise à 
réaliser une étude épidémiologique sur la 
l e i s h m a n i o s e  d a n s  l a  r é g i o n  d e 
Marrakech-Safi. L'autorisation de consulter 
les dossiers médicaux,  d’interviewer les 
patients et d'examiner au microscope les 
frottis colorés à partir des lésions cutanées 
a  é t é  o b t e n u e  a u p r è s  d e  l a  D i r e c t i o n 
régionale de la santé de Marrakech. Un 

formulaire de consentement éclairé a été 
expliqué à chaque participant et signé 
p a r  t o u s  a v a n t  l e u r  i n c l u s i o n  d a n s 
l’étude.
RÉSULTATS
Présentation démographique et clinique 
des patients
Pa r m i  l e s  2 5 7  c a s  d e  l e i s h m a n i o s e 
cutanée (LC),  139 (56,3 %) étaient des 
hommes et  118 (43,8 %) des femmes, 
avec un sex-ratio de 1,17. Les patients 
étaient âgés de 6 mois à plus de 50 ans 
(Tableau 1) .  La majorité des patients 
résidaient en zone urbaine.
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Tableau 2. Type de lésion cutanée chez les patients atteints de LC.

Type de lésion cutanée Nombre de cas Pourcentage 
Ulcéro-croûteux nodulaire  134 52 
Nodulaire  50 20 
Érythémateux croûté  18 7 
Lésion papuleuse  47 18 
Lipoïde 8 3 
Total 257 100 

 

Tableau 3. Temps d'évolution des lésions cutanées avant le prélèvement.
Durée (mois) Nombre de patients Pourcentage 

<2 20 7.78 
2–4 140 54.47 
4–8 70 27.24 
>8 27 10.51 

 

Tableau 4. Résultats de la méthode classique d'examen microscopique
Méthode 
classique  

Nombre de positif Nombre de négatif Sensibilité (%) Spécificité (%) 

Examen 
microscopique   

257  40  86,53  100 

 

L e s  l é s i o n s  é t a i e n t  p r i n c i p a l e m e n t 
l o c a l i s é e s  s u r  l a  r é g i o n  f a c i a l e , 
représentant 70,03 % (180/257) des cas, 
contre 25,3 % (65/257) sur les membres 
s u p é r i e u r s  e t  4 , 6 7  %  ( 1 2 / 2 5 7 )  s u r  l e s 
membres inférieurs.  Différents types de 
lésions ont été observés, notamment des 
nodules ulcéreux-croûteux, des croûtes 

érythémateuses,  des nodules simples, 
d e s  l é s i o n s  p a p u l e u s e s  e t  l i p o ï d e s 
(Tableau 2).  Tous les patients ont été 
examinés dans des centres de santé et 
aucun n’avait quitté la zone résidentielle 
dans les six mois précédant l’apparition 
des lésions, suggérant que ces cas sont 
autochtones.

La durée d'évolution des lésions variait de 
m o i n s  d e  2  m o i s  à  p l u s  d e  8  m o i s .  L a 
m a j o r i t é  d e s  l é s i o n s  é t a i e n t  o b s e r vé e s 
entre 2 et 4 mois (54,47 %), suivies de 4 à 8 

mois (27,24 %), plus de 8 mois (10,51 %) 
et moins de 2 mois (7,78 %) (Tableau 3).

Confirmation microscopique
Sur les 297 patients examinés, 257 ont été 
confirmés positifs à l’examen direct par la 
présence de formes amastigotes de 
Leishmania (Fig. 1). Le taux de détection des 
amastigotes par microscopie optique était 

de 86,53 % (257/297) pour les frottis 
effectués à partir des lésions cutanées 
(Tableau 4).
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Tableau 5. Résultats des méthodes de diagnostic moléculaire et séquences d'espèces 

Confirmation moléculaire et identification 
des espèces
Parmi les 257 lames colorées au MGG et 
positives,  la  confirmation du diagnostic 
moléculaire par LnPCR a été obtenue pour 
1 0 0  %  d e s  c a s  ( Ta b l e a u  5  ;  F i g .  2 ) .  Le 
s é q u e n ç a g e  d e s  p r o d u i t s  o b t e n u s  p a r 
ITS1-PCR (Fig. 4) a révélé la présence de 

Leishmania tropica chez 256 patients et 
de L .  infantum chez un patient (Tableau 
5 ) .  E n  t e r m e s  d e  r é p a r t i t i o n 
géographique, la province de Chichaoua 
est  la  plus touchée dans la  région de 
Marrakech-Safi,  avec 166 cas sur 257 
(Tableau 5).

DISCUSSION
Dans cette étude, un test moléculaire a été 
r é a l i s é  p o u r  l e  d i a g n o s t i c  e t  l a 
caractérisation de Leishmania à partir de 
lames positives colorées au Gïemsa.  Au 
Maroc,  le  diagnostic  de la  leishmaniose 
r e p o s e  p r i n c i p a l e m e n t  s u r  l e s 
caractéristiques cliniques et l'observation 
d i r e c t e  d u  s t a d e  a m a s t i g o t e  d a n s  l e s 
é c h a n t i l l o n s  c l i n i q u e s .  L' e x a m e n 
m i c r o s c o p i q u e  e s t  c o n s i d é r é  c o m m e  l a 
référence absolue pour le diagnostic de la 
l e i s h m a n i o s e  c u t a n é e  ( LC )  d e p u i s  u n 
siècle25-26. Plusieurs études antérieures 
o n t  i n d i q u é  q u e  l e s  m é t h o d e s 
c o nve n t i o n n e l l e s  n e  p e r m e t t e n t  p a s  d e 
différencier les espèces de Leishmania en 
r a i s o n  d e  l e u r s  m o r p h o l o g i e s 
homogènes3-4, 14, 27, avec une sensibilité 
rapportée allant de 42 à 83 % 3, 28-30. Dans 
n o t r e  é t u d e ,  l a  s e n s i b i l i t é  d e  l 'ex a m e n 
microscopique pour le diagnostic de la LC a 
été de 86,53 %, ce qui est en ligne avec ces 

o b s e r v a t i o n s .  L a  p e r f o r m a n c e  d u 
diagnostic parasitologique par examen 
m i c r o s c o p i q u e  d é p e n d  d e  p l u s i e u r s 
facteurs :  la  quantité et la  qualité de 
l 'échantil lon prélevé,  la  technique de 
p r é p a r a t i o n  e t  d e  c o l o r a t i o n  p o u r 
obtenir un bon frottis,  l 'expérience du 
microscopiste, ainsi que la qualité de la 
résolution et du champ microscopique. 
De plus, la charge parasitaire, le site de 
prélèvement et l 'évolution des lésions 
c u t a n é e s  a u  m o m e n t  d e  l 'e x a m e n 
c l i n i q u e  j o u e n t  é g a l e m e n t  u n  r ô l e 
crucial.  Dans notre étude, 140 des 257 
échantillons (54,47 %) étaient associés à 
une évolution à long terme des lésions 
cutanées, avec plus de 2 mois d'évolution 
( 2 – 4  m o i s ) .C e s  l é s i o n s  c u t a n é e s  s e 
c a r a c t é r i s a i e n t  p a r  d e s  c r o û t e s 
érythémateuses, nodulaires, papuleuses, 
l i p o ï d e s ,  e t  l a  m a j o r i t é  é t a i e n t  d e s 
croûtes ulcéreuses nodulaires (52 %, 
134/257).
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La variabilité de ces types de lésions peut 
ê t r e  a t t r i b u é e  à  u n e  g r a n d e  d i v e r s i t é 
génétique des souches marocaines de L . 
tropica (31-34) et à une corrélation avec les 
cycles de transmission anthroponotiques et 
zoonotiques des parasites présents dans les 
mêmes foyers de leishmaniose8, 12, 35.
La présente étude a utilisé la méthode PCR 
pour le diagnostic et la caractérisation des 
espèces de Leishmania à partir  de l 'ADN 
g é n o m i q u e  ex t r a i t  d e s  f r o t t i s  p o s i t i f s 
colorés au Gïemsa. Cette technique s'est 
r é v é l é e  p r é c i s e  d a n s  l e s  c o n t e x t e s 
d'endémie de leishmaniose34,  36-40.  La 
PCR est très prometteuse pour le diagnostic 
de la leishmaniose et pourrait devenir la 
m é t h o d e  d e  r é f é r e n c e  e n  ra i s o n  d e  s a 
g ra n d e  s e n s i b i l i t é 2 5 ,  4 1 .  D e  n o m b r e u x 
chercheurs ont rapporté une spécificité de 
1 0 0  %  a v e c  u n e  s e n s i b i l i t é  a l l a n t 
globalement de 92 à 98 %, ce qui en fait le 
test  de diagnostic  le  plus sensible pour 
chaque forme de leishmaniose42.
Nos résultats ont montré que la sensibilité 
m a x i m a l e  a  é t é  o b t e n u e  g r â c e  à  u n e 
combinaison de tests microscopiques et 
moléculaires (PCR), atteignant 100 % pour 
l e s  l a m e s  p o s i t i v e s  c o l o r é e s  a u  M G G 
provenant de lésions cutanées.
Il  a été démontré pour la première fois que 
la leishmaniose cutanée (LC) dans la région 
d ' E s s a o u i r a ,  u n  f o y e r  e n d é m i q u e  d e 
l e i s h m a n i o s e  c u t a n é e  a n t h r o p o n o t i q u e 
c a u s é e  p a r  L .  t r o p i c a ,  e s t  é g a l e m e n t 
attribuée à L . infantum. Bien que L . tropica 
e t  L .  in f a n tu m a ie n t é té  iso lé e s da n s la 
province d'Essaouira, nous considérons que 
l 'e s p è c e  d o m i n a n t e  e t  a u t o c h t o n e  d e 
Leishmania est L .  tropica, avec des cas 

sporadiques de L . infantum12. Le patient 
infecté par L . infantum est un résident de 
l a  r é g i o n  e t  n ' a  j a m a i s  v o y a g é  à 
l 'extérieur.  Dans cette étude, tous les 
é c h a n t i l l o n s  d e  l é s i o n s  c u t a n é e s 
p r é l e v é s  à  p a r t i r  d e  f r o t t i s  d i r e c t s 
positifs se sont révélés positifs tant par 
l a  m é t h o d e  d e  P C R  n i c h é e  ( L n P C R ) , 
util isée pour le diagnostic,  que par la 
P C R  d e  l ' I T S 1 ,  e m p l o y é e  p o u r  l a 
c a r a c t é r i s a t i o n .  C e l a  c o n fi r m e  l a 
sensibilité accrue du frottis coloré direct 
par examen microscopique.

CONCLUSION
L'ex a m e n  m i c r o s c o p i q u e  e s t  u n  o u t i l 
précieux pour le diagnostic des frottis 
c o l o r é s  d i r e c t s ,  é t a n t  à  l a  f o i s 
é c o n o m i q u e  e t  r a p i d e .  C ' e s t 
a c t u e l l e m e n t  l a  m é t h o d e  l a  p l u s 
c o u ra m m e n t  u t i l i s é e  d a n s  l e s  p ay s  à 
ressources limitées.  Cependant,  cette 
t e c h n i q u e  p r é s e n t e  d e s  l i m i t e s ,  e n 
p a r t i c u l i e r  d a n s  l e s  r é g i o n s  o ù 
c o h a b i t e n t  p l u s i e u r s  e s p è c e s  d e 
Leishmania. Dans de telles situations, la 
P C R  s ' a v è r e  ê t r e  u n e  m é t h o d e 
c o m p l é m e n t a i r e  e s s e n t i e l l e  p o u r 
l 'identification de l'espèce causale.
Les données de cette étude indiquent 
que L .  tropica et L .  infantum sont les 
agents responsables de la leishmaniose 
c u t a n é e  d a n s  l a  r é g i o n  d e 
Marrakech-Safi, avec L .  tropica comme 
e s p è c e  d o m i n a n t e .  L e  t a u x  d e 
l e i s h m a n i o s e  c u t a n é e  e s t 
particulièrement élevé à Imintanout, 
dans la province de Chichaoua.
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Il est donc impératif d'assurer un diagnostic 
précoce et un traitement rapide des 
patients atteints de leishmaniose cutanée 
pour éviter l'extension de la maladie vers 
les localités voisines indemnes. La lutte 
contre cette maladie nécessite une 
coopération étroite entre divers secteurs, 
notamment les centres de santé, les 
instituts de recherche en sciences 
médicales, les acteurs locaux et le 
gouvernement.
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Introduction
Le suivi  thérapeutique pharmacologique 
( S T P )  e s t  d é fi n i  p a r  l ’A s s o c i a t i o n 
I n t e r n a t i o n a l e  d e  S u i v i  T h é ra p e u t i q u e 
Pharmacologique et de Toxicologie Clinique 
(IATDMCT) comme « une spécialité clinique 
pluridisciplinaire visant à améliorer la prise 
e n  c h a r g e  d u  p a t i e n t  e n  a j u s t a n t 
i n d i v i d u e l l e m e n t  l a  d o s e  d e  c e r t a i n s 
m é d i c a m e n t s  ( c e u x  p o u r  l e s q u e l s 
l’expérience clinique ou les essais cliniques 
ont démontré que cette pratique apportait 
un bénéfice au patient) dans la population 
g é n é r a l e  o u  d a n s  u n e  p o p u l a t i o n 
p a r t i c u l i è r e .  I l  r e p o s e  a  p r i o r i  s u r  d e s 
i n f o r m a t i o n s  p h a r m a c o g é n é t i q u e s , 
d é m o g r a p h i q u e s  e t  c l i n i q u e s  e t /o u  a 
posteriori sur la mesure des concentrations 
sanguines du médicament (suivi 

p h a r m a c o c i n é t i q u e)  o u  d e  c o m p o s é s 
e n d o g è n e s  d e  s u b s t i t u t i o n  o u  d e 
paramètres biologiques d’effet  (suivi 
pharmacodynamique) » [1].
I l  s ’a g i t  d u  d o s a g e  d a n s  l e s  m i l i e u x 
biologiques du patient (en général dans 
le sang) de certains médicaments afin 
d ’o p t i m i s e r  l e  t ra i t e m e n t  c u ra t i f  o u 
p r éve n t i f.  I l  f a i t  p a r t i e  d e s  o u t i l s  d e 
personnalisation du traitement qui a un 
d o u b l e  o b j e c t i f  :  d i m i n u e r  l e  t a u x 
d ’é c h e c s  t h é r a p e u t i q u e s  l i é s  à  u n e 
m a u v a i s e  o b s e r v a n c e  o u  à  u n e  d o s e 
insuffisante de médicament ;  et diminuer 
l a  f r é q u e n c e  d e s  e f f e t s  i n d é s i ra b l e s 
et/ou toxiques des médicaments liés à 
une dose ou une posologie excessive 
(Figure 1) [2].
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Figure 2 : Zone thérapeutique : Exemple de l’acide valproïque [4].

O b j e c t i f  s u r  s u i v i  t h é r a p e u t i q u e 
pharmacologique 
La majorité des médicaments possèdent une 
large fenêtre thérapeutique, ce qui signifie 
qu'il  existe une grande différence entre la 
concentration efficace et la concentration 
t o x i q u e ,  r e n d a n t  c e s  m é d i c a m e n t s 
relativement sûrs.  Cependant,  certaines 
classes de médicaments présentent une 
f e n ê t r e  t h é r a p e u t i q u e  é t r o i t e ,  p o u r 
lesquelles un suivi rigoureux est nécessaire. 
C e s  m é d i c a m e n t s  o n t  u n e  p l a g e  d e 
concentrations thérapeutiques très limitée, 
de sorte qu'une petite variation de la dose 
peut entraîner soit une inefficacité, soit des 
e f f e t s  t ox i q u e s .  Po u r  c e t t e  ra i s o n ,  c e s 
médicaments nécessitent un suivi 

thérapeutique pharmacologique afin de 
mesurer leur concentration dans le sang 
[3].
La zone verte sur le schéma représente 
la zone thérapeutique, qui correspond à 
l a  c o n c e n t r a t i o n  o p t i m a l e  d u 
médicament (figure 2).  En dessous de 
cette zone (indiquée par la zone jaune), 
l e  m é d i c a m e n t  e s t  i n e f fi c a c e  e t  u n e 
augmentation de la dose est nécessaire. 
À l ' inverse,  lorsque la  concentra tion 
dépasse cette zone (indiquée par la zone 
rouge),  le risque de toxicité augmente, 
nécessitant une réduction de la  dose 
pour éviter des effets indésirables [3].

C e t t e  a d a p t a t i o n  i n d i v i d u e l l e  d e  l a 
p o s o l o g i e  p r e n d  e n  c o m p t e  l e s 
c a r a c t é r i s t i q u e s  m o r p h o l o g i q u e s , 
physiologiques et pathologiques spécifiques 
à  c h a q u e  p a t i e n t ,  d é p a s s a n t  a i n s i  l e s 
simples connaissances sur la 

pharmacocinétique et  les  effets  d'un 
m é d i c a m e n t .  E l l e  d o i t  é g a l e m e n t 
i n t é g r e r  l e s  c r i t è r e s  d ' e f fi c a c i t é 
r e c h e r c h é s  a i n s i  q u e  l e s  n i ve a u x  d e 
t o x i c i t é  a c c e p t a b l e s  p o u r  c h a q u e 
individu [5].

L A B O R A N T I N  7 5



Figure 3 : Chronologie Historique des Événements Majeurs en Suivi Thérapeutique pharmacologique [6].

E n  d ' a u t r e s  t e r m e s ,  l ' o b j e c t i f  d e 
concentration varie considérablement en 
fonction du contexte :  vise-t-on à maximiser 
l 'efficacité, même au risque de provoquer 
des effets toxiques ? Ou bien se trouve-t-on 
dans une situation où toute toxicité doit 
absolument être évitée ? Cette approche 
invite à reconsidérer la notion parfois trop 
simpliste de "zone thérapeutique", souvent 
perçue comme une plage de concentrations 
garantissant au patient d'échapper à des 
é c h e c s  d u s  à  u n  s o u s - d o s a g e  o u  à  u n 
surdosage [5].

Evolution de la médecine personnalisée 
et de la surveillance thérapeutique
L a  m é d e c i n e  p e r s o n n a l i s é e  e t  l a 
surveillance thérapeutique remontent aux 
premières civilisations, où les guérisseurs 
utilisaient les plantes et substances locales 
p o u r  s o i g n e r  l e s  m a l a d e s .  Le s  p r e m i e r s 
exemples de traitements médicamenteux 
incluent des textes antiques comme le De 
m a t e r i a  m e d i c a  e t  l e  P a p y r u s  E b e r s . 
Pe n d a n t  d e s  m i l l é n a i r e s ,  l e  p r i n c i p e  d e 
traitement personnalisé est resté inchangé 
j u s q u 'à  l 'a v è n e m e n t  d e  l a  c h i m i e  d e 
s y n t h è s e  a u  X I X e  s i è c l e ,  o ù 
l'industrialisation a favorisé une production 

de masse de médicaments standardisés, 
remplaçant progressivement les remèdes 
p e r s o n n a l i s é s .  C e p e n d a n t ,  c e t t e 
approche universelle a  été remise en 
question au cours du siècle dernier grâce 
aux progrès technologiques, notamment 
en électronique, science des données et 
techniques analytiques, permettant un 
r e t o u r  v e r s  u n e  m é d e c i n e  p l u s 
individualisée [6].
L' i m p o r t a n c e  d e  l a  p o s o l o g i e  d a n s  l e 
t r a i t e m e n t  e s t  r e c o n n u e  d e p u i s 
l 'A n t i q u i t é ,  c o m m e  l ' a  s o u l i g n é 
Paracelse, selon qui seule la dose fait la 
différence entre un poison et un remède. 
C e  c o n c e p t  a  é t é  c o n c r é t i s é 
scientifiquement au XXe siècle avec la 
mise en place de techniques de mesure 
d e s  c o n c e n t r a t i o n s  s a n g u i n e s  d e 
médicaments, marquant les débuts de la 
pharmacocinétique et de la surveillance 
t h é r a p e u t i q u e .  L e s  p r o g r è s  e n 
c h r o m a t o g r a p h i e ,  s p e c t r o m é t r i e  d e 
m a s s e ,  e t  l ' i n t r o d u c t i o n  d e s  d o s a g e s 
i m m u n o l o g i q u e s  o n t  r évo l u t i o n n é  l a 
surveillance des médicaments.  Depuis 
les années 1990, des technologies plus 
sophistiquées, telles que les méthodes 
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Tableau 1 : Liste non exhaustive de médicaments éligibles au suivi thérapeutique 
pharmacologique [4].

non invasives et les capteurs intelligents, 
o n t  p e r m i s  d e  p e r f e c t i o n n e r  l a 
personnalisation des traitements, offrant 
des approches plus sûres et plus efficaces 
[6].
Médicaments Éligibles au Suivi 
Thérapeutique Pharmacologique
Le suivi thérapeutique pharmacologique 
(STP) ne s'applique pas à tous les 
médicaments, et plusieurs critères doivent 
être pris en compte lors du choix des 
médicaments 
appropriés [7] 

• Variabilité interindividuelle de la 
relation dose-concentration :  Pour une 
même dose, la concentration plasmatique 
varie d'un patient à l'autre en raison de la 
variabilité pharmacocinétique. Cela peut 
résulter de divers facteurs pouvant 
provoquer un sous-dosage, tels qu'une 
absorption digestive insuffisante, un 
métabolisme accéléré (interaction 
médicamenteuse), une augmentation de 
l'élimination ou une mauvaise observance. 
En revanche, un surdosage peut se produire 
dans des cas d'insuffisance hépatique ou 
rénale.
• E f fi c a c i t é  d e  l a  r e l a t i o n 
concentration-effet :  La relation entre la 

c o n c e n t ra t i o n  d u  m é d i c a m e n t  e t  s e s 
effets est souvent plus pertinente que 
celle entre la dose et les effets. En effet, 
une même dose peut entraîner des effets 
thérapeutiques ou toxiques variables 
selon les individus, en raison de facteurs 
p h a r m a c o d y n a m i q u e s ,  t e l s  q u e  d e s 
p o l y m o r p h i s m e s  g é n é t i q u e s ,  d e s 
i n t e ra c t i o n s  m é d i c a m e n t e u s e s  e t  l a 
sensibilité des récepteurs.
• Zone thérapeutique étroite :  Dans 
c e s  c a s ,  u n  d o s a g e  p l a s m a t i q u e  e s t 
n é c e s s a i r e  p o u r  s ' a s s u r e r  q u e  l e s 
concentrations se situent dans une plage 
d'efficacité thérapeutique, évitant ainsi 
l e s  e f f e t s  t o x i q u e s  o u  l 'é c h e c  d u 
traitement.
•  A b s e n c e  d 'o u t i l s  c l i n i q u e s  o u 
biologiques de surveillance :  Le STP 
e s t  p a r t i c u l i è r e m e n t  u t i l e  p o u r  l e s 
m é d i c a m e n t s  d o n t  l a  s u r v e i l l a n c e 
clinique et biologique est complexe, tels 
q u e  c e r t a i n s  a n t i c a n c é r e u x  e t 
antipsychotiques. En revanche, il  n'est 
p a s  n é c e s s a i r e  l o r s q u e  l e s  e f f e t s 
pharmacologiques (ou toxiques) peuvent 
être mesurés directement, comme c'est 
le cas pour les antihypertenseurs et les 
hypoglycémiants.
•  D é v e l o p p e n t  d ’ u n e  m é t h o d e 
a n a l y t i q u e  a d é q u a t e  à  u n  c o û t 
raisonnable.
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Niveau de preuve selon 
la SFPT* 

Médicaments Arguments 

 
 
 
 
 
 
Indispensable 

Aminosides Recommandations de l’Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé. 
Toxicité rénale du médicament, impact important de 
la fonction rénale sur la concentration 

Lithium Exigence du résumé des caractéristiques du produit 
(RCP). Marge thérapeutique étroite, beaucoup 
d’interactions médicamenteuses (IM), impact 
important de la fonction rénale 
sur la concentration 

Ciclosporine 
Tacrolimus 
Sirolimus 

Exigence du RCP. Forte variabilité interindividuelle 
de la pharmacocinétique, 
réponse difficilement évaluable cliniquement, marge 
thérapeutique étroite 

Recommandé Vancomycine 
Teicoplanine 

Toxicité rénale du médicament, impact important 
de la fonction rénale sur la concentration 

Antidépresseurs 
tricycliques  
Antiépileptiques  
 

Phénytoïne : métabolisme saturable, pas de lien 
entre dose et concentration, marge thérapeutique 
étroite 
Autres psychotropes : intérêt du STP démontré par 
des essais cliniques randomisés, 
intervalle thérapeutique disponible 

Isoniazide Marge thérapeutique étroite, impact possible du 
polymorphisme génétique 
sur la pharmacocinétique, forte variabilité 
interindividuelle de la pharmacocinétique 

 * Société française de pharmacologie et de thérapeutique (SFPT) 

Aspects pratiques du STP
• Sélection de la matrice biologique
Après avoir identifié le médicament ou le 
m é t a b o l i t e  c a n d i d a t  p o u r  l e  s u i v i 
thérapeutique pharmacologique (STP),  la 
p r o c h a i n e  é t a p e  c o n s i s t e  à  c h o i s i r 
l 'échantillon à prélever pour l'analyse. La 
pratique clinique repose principalement sur 
des échantillons de plasma, à l 'exception 
d e s  m é d i c a m e n t s  i m m u n o s u p p r e s s e u r s , 
généralement mesurés dans le sang total 
[8].  Bien que le plasma ait été la matrice la 
plus étudiée ces dernières décennies,  le 
p r é l è v e m e n t  s a n g u i n  p r é s e n t e  d e s 
inconvénients :  il  est invasif et coûteux, ce 

q u i  p e u t  p o s e r  d e s  p r o b l è m e s  p o u r 
certaines populations de patients [9].
Po u r  r e m é d i e r  à  c e s  d i f fi c u l t é s ,  l e s 
recherches récentes se concentrent sur 
d e s  m é t h o d e s  d e  m i c r o s a m p l i n g  p e u 
invasives pour le plasma ou le sang, ainsi 
q u e  s u r  l ' u t i l i s a t i o n  d e  m a t r i c e s 
alternatives.  Ces matrices pourraient 
r e m p l a c e r  l e s  a n a l y s e s  b a s é e s  s u r  l e 
s a n g ,  n o t a m m e n t  l o r s q u e  l e s 
concentrations sanguines ne reflètent 
p a s  fi d è l e m e n t  l a  c o n c e n t r a t i o n  d u 
médicament au niveau des sites d'action 
[9].
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Figure 4 : Les différents paramètres pharmacocinétiques pour le choix du délai de 
réalisation du prélèvement dans le suivi thérapeutique pharmacologique [2]

• Modalités Pratiques de Prélèvement
Pour effectuer un dosage efficace,  i l  est 
e s s e n t i e l  d e  l e  r é a l i s e r  à  l ’é q u i l i b r e  d e 
l ’a c c u m u l a t i o n  p h a r m a c o c i n é t i q u e ,  s o i t 
trois à cinq fois le temps de demi-vie après 
l ’ introduction ou le dernier changement 
p o s o l o g i q u e .  P o u r  l e s  m é d i c a m e n t s  à 
libération prolongée, un délai minimum de 
d e u x  s e m a i n e s  e s t  r e c o m m a n d é ,  e n 
p a r t i c u l i e r  c h e z  l e s  p a t i e n t s  a t t e i n t s 
d ' i n s u f fi s a n c e  r é n a l e  s o u s  t r a i t e m e n t 
éliminé par cette voie, comme la digoxine 
[2].
Il  est également crucial de prélever le sang 
d u r a n t  l a  p h a s e  t a r d i ve  d ’é l i m i n a t i o n , 
c ’e s t - à - d i r e  a v a n t  l a  p r o c h a i n e  p r i s e 
médicamenteuse, afin de déterminer le taux 
résiduel.  Le moment du prélèvement dépend 
du paramètre pharmacocinétique recherché 
et de l'objectif du STP. Par exemple, l 'AUC 

( a i r e  s o u s  l a  c o u r b e )  é v a l u e  l a 
biodisponibil ité  totale,  tandis  que la 
C m a x  (c o n c e n t r a t i o n  m a x i m a l e)  e s t 
uti l isée pour détecter la  toxicité des 
m é d i c a m e n t s  à  m a r g e  t h é ra p e u t i q u e 
étroite. La Cmin (taux résiduel) permet 
de vérifier que, même au taux le plus bas, 
on reste au-delà de la  concentration 
m i n i m a l e  e f fi c a c e .  P o u r  g a r a n t i r  l a 
fiabilité des résultats, il  est important de 
s'assurer que des valeurs de référence 
existent dans la littérature, de prélever 
dans le bras opposé à l'administration, et 
d 'é v i t e r  l e s  p r é l è v e m e n t s  s u r  v o i e 
c e n t r a l e .  E n fi n ,  i l  e s t  r e c o m m a n d é 
d'accompagner l'échantillon d'une fiche 
contenant des informations cliniques sur 
le patient et le médicament à doser [2].
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• Méthodes de dosage
La méthode d'analyse doit être sensible, 
précise, fiable et rapide, tout en n'exigeant 
q u ' u n e  q u a n t i t é  m i n i m a l e  d e  s a n g ,  e n 
p a r t i c u l i e r  p o u r  l e s  n o u v e a u - n é s .  L e s 
techniques analytiques peuvent différer 
d'un laboratoire à un autre. Les méthodes 
les plus utilisées sont :
- Méthodes chromatographiques :  Bien que 
l a  c h r o m a t o g r a p h i e ,  e n  p a r t i c u l i e r  l a 
c h r o m a t o g r a p h i e  l i q u i d e  c o u p l é e  à  l a 
s p e c t r o m é t r i e  d e  m a s s e  e n  t a n d e m 
(LC-MS/MS),  ait été couronnée de succès 
dans les études cliniques,  plusieurs défis 
demeurent.  L' interférence de la  matrice 
peut entraîner des résultats erronés.  La 
chromatographie liquide ultra-performante 
(UPLC)-MS/MS a été utilisée récemment 
p o u r  l a  q u a n t i fi c a t i o n  s i m u l t a n é e 
d'antibiotiques et d'agents antirétroviraux 
dans des échantillons de plasma et de lait 
maternel.  De plus, des méthodes LC-MS/MS 
ont été développées pour des échantillons 
non conventionnels, tels que les cheveux et 
la salive. Pour surmonter les limites de la 
L C - M S / M S ,  d e s  m é t h o d e s  d e 
c h r o m a t o g ra p h i e  à  h a u t e  p e r f o r m a n c e 
(HPLC) combinées à des détecteurs simples 
sont également employées. Cependant, cela 
peut entraîner des pics  de signal  qui  se 
chevauchent entre les analytes, problème 
q u e  l e s  a l g o r i t h m e s  c h i m i o m é t r i q u e s 
peuvent aider à résoudre en éliminant les 
interférences de signal  indésirables par 
modélisation mathématique [9].
-  Méthodes d’immunodosage :  Elles sont 
l a r g e m e n t  u t i l i s é e s  p o u r  l e  s u i v i 
thérapeutique des médicaments dans les 
laboratoires cliniques depuis plus de 

cinquante ans, en raison de leur haute 
affinité, de leur faible besoin en volume 
d'échantillon, de leur simplicité, de leur 
capacité d'adaptation au traitement à 
h a u t  d é b i t  e t  d e  l e u r  c o û t  r é d u i t .  Le 
p r i n c i p e  f o n d a m e n t a l  r e p o s e  s u r  l a 
détection d'un analyte par liaison à des 
anticorps spécifiques. Les conceptions 
d ' e s s a i  s e  c l a s s i fi e n t  e n  f o r m a t s 
c o m p é t i t i f s  e t  s a n d w i c h ,  a d a p t é s 
respectivement aux analytes de faibles 
ou de grandes masses moléculaires. La 
majorité des dosages des médicaments 
util isent un format compétitif,  où les 
petites molécules de médicaments ciblés 
dans l 'échantil lon rivalisent avec des 
concurrents marqués pour un nombre 
l i m i t é  d e  s i t e s  d e  l i a i s o n ,  r e n d a n t  l a 
concentration de l'analyte inversement 
p r o p o r t i o n n e l l e  a u  s i g n a l  p r o d u i t . 
Cependant, le principal inconvénient des 
i m m u n o d o s a g e s  r é s i d e  d a n s  l e u r 
spécificité analytique, souvent affectée 
par la présence de réactions croisées, 
d 'a n t i c o r p s  h u m a i n s  e n d o g è n e s  e t 
d ' a u t r e s  c o m p o s a n t s  t e l s  q u e 
l'hémoglobine. Des efforts considérables 
o n t  é t é  d é p l o y é s  r é c e m m e n t  p o u r 
a m é l i o r e r  c e t t e  s p é c i fi c i t é  p a r  l e 
développement de nouveaux réactifs et 
les approches d'amplification du signal. 
Des revues récentes ont comparé les 
m é t h o d e s  d ' i m m u n o d o s a g e s  p o u r 
d i f f é r e n t e s  a p p l i c a t i o n s  d e  s u i v i 
t h é r a p e u t i q u e  p a r  r a p p o r t  à  l a 
chromatographie l iquide couplée à la 
s p e c t r o m é t r i e  d e  m a s s e  e n  t a n d e m 
(LC–MS/MS) [9].
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Q u e l l e  q u e  s o i t  l a  m é t h o d e  u t i l i s é e ,  l e 
laboratoire doit s’assurer qu’un contrôle de 
qualité interne et externe approprié est 
entrepris [2].
• Interprétation des résultats
L'interprétation des résultats de dosage se 
f a i t  e n  f o n c t i o n  d e  l a  f o u r c h e t t e  d e 
référence du médicament, qui se situe entre 
la  concentration minimale efficace et  la 
c o n c e n t r a t i o n  m a x i m a l e  s a n s  e f f e t s 
toxiques.  À l ' intérieur de ces l imites,  le 
traitement est généralement efficace avec 
un faible risque d'effets indésirables ou 
d'é ch e c th é ra p e u tiqu e .  To u te f o is ,  ce tte 
analyse doit être individualisée selon l'état 
c l i n i q u e  d u  p a t i e n t  e t  l a  g rav i t é  d e  s a 
pathologie. Une concentration au-dessus de 
l a  l i m i t e  s u p é r i e u r e  n e  s i g n i fi e  p a s 
nécessairement qu'il  faut diminuer la dose, 
c o m m e  c ' e s t  l e  c a s  p o u r  c e r t a i n s 
immunosuppresseurs.  I l  est  essentiel  de 
surveiller l'apparition potentielle d'effets 
toxiques à long terme en l'absence de signes 
cliniques, comme pour la phénytoïne. Une 
compréhension approfondie des facteurs 
i n fl u e n ç a n t  l a  p h a r m a c o c i n é t i q u e  e t  l a 
pharmacodynamie est cruciale, notamment 
l a  p r é s e n c e  d e  m é t a b o l i t e s  a c t i f s ,  l e s 
dysfonctions d'organes, l 'âge extrême, les 
changements pendant la grossesse,  ainsi 
que d'autres facteurs comme le tabac et les 
interactions médicamenteuses.  Bien que 
des valeurs de référence soient disponibles 
p o u r  d e  n o m b r e u x  m é d i c a m e n t s , 
l ' interprétation des résultats doit rester 
fl e x i b l e ,  a v e c  p l u s i e u r s  s t r a t é g i e s 
d 'a d a p t a t i o n  p o s o l o g i q u e ,  t e l l e s  q u e  l a 
règle de trois ou l'adaptation bayésienne 
[2].

Conclusion
Le suivi thérapeutique pharmacologique 
e s t  e s s e n t i e l  p o u r  o p t i m i s e r  l e 
traitement dans divers cas, nécessitant 
un dialogue étroit entre le laboratoire et 
l e  p r e s c r i p t e u r  p o u r  é t a b l i r  l e s 
indications appropriées.  Le succès du 
STP dépend de l’application rigoureuse 
d e s  b o n n e s  p r a t i q u e s ,  d e p u i s  l e 
prélèvement jusqu’à l’interprétation et 
l ’ a d a p t a t i o n  p o s o l o g i q u e .  I l  e s t 
également crucial de réaliser des études 
randomisées pour clarifier l ’ impact du 
STP sur la prise en charge globale des 
patients sous traitements spécifiques.
Références bibliographiques 
 [ 1 ]  A s s o c i a t i o n  i n t e r n a t i o n a l e  d e  s u i v i  t h é ra p e u t i q u e 

p h a r m a c o l o g i q u e  e t  d e  t ox i c o l o g i e  c l i n i q u e  ( I AT D M C T ) . 

www.iatdmct.org.

[2] Badrane N, Zalagh F, Ait Daoud N, Soulaymani Bencheikh 

R ,  E l  B o u a z z i  O.  S u i v i  t h é ra p e u t i q u e  p h a r m a c o l o g i q u e  : 

Concepts, intérêt et modalités pratiques. Revue de médecine 

pratique. 2018 ;  77. 

[ 3 ]  A l  N o m a n  A ,  C h a k r a b o r t y  A ,  A k t e r  H ,  B i n t i  R M . 

U n d e r s t a n d i n g  T h e ra p e u t i c  d r u g  m o n i t o r i n g  ( T D M )  a t  a 

glance. Int.  J.  Med. Phar. Drug Re. 2023 ;  7(1).

[ 4 ]  C o u d e r c  S ,  P i c a r d  N .  L e  s u i v i  t h é r a p e u t i q u e 

pharmacologique. Actualités pharmaceutiques. 2017 ;  570. 

[5] Labarde S. Enjeux du suivi thérapeutique pharmacologique. 

Actualités pharmaceutiques. 2015 ;  549. 

[6] Mika A, Stepnowski P. Current methods of the analysis of 

immunosuppressive agents in clinical materials:  a review. J. 

Pharm. Biomed. Anal.  2016 ;  127 :  207–231.

[7] Kang JS, Lee MH. Overview of therapeutic drug monitoring. 

Korean J Intern Med. 2009;24:1-10.

[8] Clarke W. Overview of Therapeutic DrugMonitoring. 2016. 

Elsevier. 

[9] Ates H, Ceren et al.  On-Site Therapeutic Drug Monitoring. 

Trends in Biotechnology. 2020 ;  38(11) :  1262 – 1277.

L A B O R A N T I N  8 1



,  Institut Supérieur des Professions Infirmières et Techniques de 
Santé, SCIENCES DE LA SANTE, EDUCATION ET 

MANAGEMENT (2SEM) 

Intérêt de l’évaluation externe de 
qualité pour un laboratoire de 

biologie médicale

Pr OMARI Mohammed

L A B O R A N T I N  8 2



Résumé :
L'évaluation externe de la qualité (EEQ) est 
u n  o u t i l  i n d i s p e n s a b l e  p o u r  g a ra n t i r  l a 
qualité des résultats dans les laboratoires 
de biologie médicale (LBM), qu'ils  soient 
publics ou privés. Exigée par la norme ISO 
15189 et le Guide de Bonne Exécution des 
Analyses (GBEA) marocain, l ’EEQ permet 
a u x  l a b o r a t o i r e s  d e  c o m p a r e r  l e u r s 
performances à celles d’autres laboratoires. 
C e  p r o c e s s u s  f a v o r i s e  l 'a m é l i o r a t i o n 
continue, corrige les erreurs,  et assure la 
fiabilité des analyses.
Les échantillons de contrôle, fournis par des 
organismes externes,  sont analysés dans 
des conditions identiques aux échantillons 
p a t i e n t s .  L’ E E Q  év a l u e  l a  j u s t e s s e  d e s 
t e c h n i q u e s  u t i l i s é e s  e t  p e r m e t  a u x 
laboratoires de détecter des anomalies dans 
les réactifs ou les processus. Les résultats 
o b t e n u s  s o n t  c o m p a r é s  à  c e u x  d 'a u t r e s 
laboratoires,  ce qui  aide à identifier les 
problèmes techniques et à améliorer les 
performances.
La gestion de l ’EEQ exige des procédures 
strictes pour garantir que les échantillons 
soient correctement traités et analysés. 
To u t e  d év i a t i o n  e n t r a î n e  d e s  m e s u r e s 
correctives pour assurer la qualité continue 
des résultats.
En conclusion, l 'EEQ est une composante 
essentielle du contrôle qualité, renforçant 
l a  c r é d i b i l i t é  d e s  l a b o r a t o i r e s  e t  l a 
confiance du public.  Elle est une obligation 
r é g l e m e n t a i r e  q u i  c o n t r i b u e  à 
l'amélioration de la qualité des soins.

Mots clés :  Management de la qualité, 
é v a l u a t i o n  e x t e r n e  d e  l a  q u a l i t é , 
laboratoire de biologie médicale.

Introduction 

L e  c o n t r ô l e  d e  q u a l i t é  ex t e r n e  o u 
évaluation externe de la qualité (EEQ) 
est  une composante essentielle  de la 
surveillance de la qualité des résultats 
aux laboratoires de biologie médicales 
(LBM). Il  s’agit d’une des exigences clé du 
GBEA imposable à tous les laboratoires 
d’analyses médicales qu’ils soient privés 
ou publics.  L’EEQ est définie comme un 
système servant à vérifier objectivement 
les performances des laboratoires en 
utilisant une agence ou des installations 
externes (1,2).
L a  p a r t i c i p a t i o n  a u x  p r o g ra m m e s  d e 
l ’ E E Q  e t  l e s  é v e n t u e l l e s  m e s u r e s 
correctives découlant de l’exploitation 
d e s  r é s u l t a t s ,  p e r m e t t e n t  a u x 
l a b o r a t o i r e s  d e  s ’ i n s c r i r e  d a n s  u n e 
démarche d’amélioration continue de 
leurs prestations et permet de garantir 
la  comparabilité des résultats (3) .  Ce 
p r o c e s s u s  p e r m e t t ra  d ’a u g m e n t e r  l a 
crédibilité du laboratoire et la confiance 
du public,  ainsi que l’aide aux systèmes 
d ’a c c r é d i t a t i o n  s e l o n  l a  n o r m e  I S O 
1 5 1 8 9  r e l a t i v e  a u x  l a b o r a t o i r e s 
d’analyses médicales permettant ainsi la 
r e c o n n a i s s a n c e  f o r m e l l e  d e s 
compétences du laboratoire à effectuer 
les analyses médicales.
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1. Intérêt de l'évaluation externe de la 
qualité :

La participation à une EEQ pour l'ensemble 
des examens pratiqués est une exigence 
réglementaire et normative (norme NF EN 
I S O  1 5  1 8 9  :  2 0 1 2 ) ,  e l l e  c o n s t i t u e  u n e 
obligation du GBEA Marocain et l ’un des 
critères d’accréditation du LBM.  ayant 
comme intérêt  d’améliorer la performance 
des laboratoires, d'apporter la preuve de la 
fi a b i l i t é  d e s  r é s u l t a t s  e t   d ’é v a l u e r  à 
posteriori l'exactitude des résultats fournis 
,  c ’est également un instrument efficace 
d ’ h a r m o n i s a t i o n ,  d 'é v a l u a t i o n  d e  l a 
cohérence des résultats d’un laboratoire à 
u n  a u t r e  e t  d e  m e t t r e  e n  év i d e n c e  d e s 
n o n - c o n f o r m i t é s  m o t i v a n t  d e s  a c t i o n s  
correctives et curatives (4).  En effet l ’EEQ 
permet au LBM de (5) : 
-- Comparer sa propre performance avec la 
p e r f o r m a n c e  d e s  a u t r e s  l a b o r a t o i r e s 
participants.
- -   I d e n t i fi e r  l e s  p r o b l è m e s  l i é s  a u x 
processus, aux techniques ou aux réactifs 
utilisés dans le laboratoire. 
-- Fo u r n i r  u n e  p r e u ve  o b j e c t i ve  d e  l a 
qualité des analyses.
--   Augmenter la crédibilité du laboratoire 
et la confiance du public.
--   Accéder à un réseau de laboratoires qui 
permet l’échange d’information. 
--   Comparer les résultats par technique 
p o u r  i d e n t i fi e r  l e s  r é a c t i f s  a y a n t  l e s 
meilleures performances techniques. 

2. Exécution de l'évaluation externe 
de la qualité :

C l a s s i q u e m e n t ,  l ’ E E Q  r e p o s e  s u r  d e s 
contrôles qui parviennent au laboratoire 
a v e c  u n  c a l e n d r i e r  p r é d é fi n i .  L e s 
échantillons des contrôles sont fournis 
p a r  u n  o r g a n i s m e  p u b l i c  o u  l e  c a s 
échéant par un organisme privé agréé 
par l’administration après avis du conseil 
d e  l ’o r d r e .  C e s  é c h a n t i l l o n s  s o n t 
a c h e m i n é s  d a n s  d e s  c o n d i t i o n s 
maîtrisées de température et de délais. 
Le but est de réaliser une comparaison 
inter laboratoires des résultats et  de 
bénéficier ainsi  de l ’expertise et de la 
puissance statistique d’un groupe pairs 
(groupe de laboratoire avec une même 
mé tho de  sur  u n même  a pp ar eil ) .  C es 
échantil lons,  dont les concentrations 
sont inconnues, vont être traités par le 
l a b o r a t o i r e ,  d a n s  d e s  c o n d i t i o n s 
i d e n t i q u e s  à  c e l l e s  d e s  é c h a n t i l l o n s 
patients. Les conditions de réalisation de 
ces EEQ doivent être précisées dans une 
procédure. 
L’EEQ évalue avant tout la justesse ou/et 
l ’ e x a c t i t u d e  d e s  t e c h n i q u e s  d u 
laboratoire par comparaison externe à 
u n  m ê m e  g r o u p e  t e c h n i q u e . 
L’interprétation des résultats d’EEQ peut 
dans certains cas conduire à des mesures 
correctives. Les résultats des rapports 
statistiques des EEQ sont interprétés 
simultanément par les biologistes et les 
t e c h n i c i e n s .  P a r  c o n s é q u e n t  i l  e s t 
nécessaire de décrire une procédure 
pour «  l ’ interprétation de l ’EEQ » en 
me tta n t e n  p la ce  la  «  tra ça bi l it é  d e s 
mesures correctives ».  (6)
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3. Processus de gestion :

Lors de la participation à un programme 
d ’ E E Q ,  l e  l a b o r a t o i r e  a  b e s o i n  d e 
développer un processus pour sa gestion. Le 
premier objectif  est de s’assurer que les 
échanti l lons de l ’EEQ sont traités  de la 
m ê m e  m a n i è r e  q u e  l e s  a u t r e s .  D e s 
procédures devraient être développées (7) 
--  Traitement de l’échantillon :  Ils doivent 
être tracés et traités de façon correcte et 
stockés si  besoin en vue d’une utilisation 
future. 
--  Analyses des échantillons :  Vérifier que 
les échantillons de l’EEQ sont analysés par 
le personnel sans qu’ils soient reconnus – 
test en aveugle. 
 
--   Enregistrement de toutes les activités : 
Les registres de tous les rapports d’analyse 
d’EEQ devraient être conservés pendant un 
t e m p s  d é fi n i ,  d e  m a n i è r e  à  c e  q u e 
l ’amélioration des performances puisse être 
mesurée.
--  Investigation des déficiences :  Pour tout 
résultat pour lequel les performances ne 
sont pas acceptables,  i l  faut prendre des 
m e s u r e s  c o r r e c t i v e s  l o r s q u e  l e s 
performances ne sont pas acceptables et 
c o m m u n i q u e r  l e s  r é s u l t a t s  à  t o u t  l e 
personnel et à la direction.

Conclusion 
Le contrôle qualité dans le domaine de la 
santé n’est pas une notion nouvelle,  c’est 
une démarche qui s’impose de plus en plus 
dans un système de santé où l ’ intérêt du 
p a t i e n t  d o i t  ê t r e  a u  c œ u r  d e s 
préoccupations. 

Le contrôle de qualité dans un LBM est 
l ’ e n s e m b l e  d e s  o p é r a t i o n s  q u i 
garantissent aux prescripteurs et aux 
clients la qualité analytique dont ils ont 
b e s o i n .  L’ E E Q  e s t  u n e  c o m p o s a n t e 
e s s e n t i e l l e  d u  c o n t r ô l e  q u a l i t é ,  e l l e 
r e p r é s e n t e  u n  m o y e n  e f fi c a c e  p o u r 
vérifier objectivement les performances 
du laboratoire par rapport à d’autres 
laboratoires en util isant des agences 
e x t e r n e s .  E l l e  a i d e  à  a m é l i o r e r  l a 
crédibilité du laboratoire et la confiance 
du public.  Par ai l leurs,  la  loi  exige la 
participation à des programmes d’EEQ, 
conformément à l’Arrêté relatif au guide 
d e  b o n n e  e x é c u t i o n  d e s  a n a l y s e s 
médicales (GBEA) qui fait office depuis 
2010 de référentiel qualité obligatoire 
pour les LBM marocains. De nos jours, la 
q u ê t e  à  l a  q u a l i t é  e s t  d eve n u e  u n e 
préoccupation majeure des dirigeants 
qui se mobilisent pour la certification et 
l ’accréditation. Les efforts doivent être 
p o u r s u i v i s  p o u r  f a i r e  a p p l i q u e r  l e s 
procédures de contrôle de qualité, aussi 
bien interne qu’externe et pour la mise 
e n  p l a c e  e f f e c t i v e  d ’ u n  s y s t è m e 
d ’ a s s u r a n c e  q u a l i t é  a u  s e i n  d e s 
laboratoires.
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Conclusion
Le suivi thérapeutique pharmacologique 
e s t  e s s e n t i e l  p o u r  o p t i m i s e r  l e 
traitement dans divers cas, nécessitant 
un dialogue étroit entre le laboratoire et 
l e  p r e s c r i p t e u r  p o u r  é t a b l i r  l e s 
indications appropriées.  Le succès du 
STP dépend de l’application rigoureuse 
d e s  b o n n e s  p r a t i q u e s ,  d e p u i s  l e 
prélèvement jusqu’à l’interprétation et 
l ’ a d a p t a t i o n  p o s o l o g i q u e .  I l  e s t 
également crucial de réaliser des études 
randomisées pour clarifier l ’ impact du 
STP sur la prise en charge globale des 
patients sous traitements spécifiques.
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Dans le  domaine des soins de santé,  les 
laboratoires médicaux occupent une place 
centrale. Les résultats des analyses qu'ils 
p r o d u i s e n t  s o n t  l a  b a s e  s u r  l a q u e l l e 
r e p o s e n t  d e  n o m b r e u s e s  d é c i s i o n s 
médicales.  La précision des diagnostics, 
l ’efficacité de la surveillance des maladies 
et l’évaluation des traitements dépendent 
toutes de la fiabilité de ces résultats.  La 
m o i n d r e  e r r e u r  o u  d é v i a t i o n  d a n s  l e 
p r o c e s s u s  d ' a n a l y s e  p e u t  a v o i r  d e s 
répercussions graves sur le patient. Face à 
c e s  e n j e u x ,  i l  e s t  e s s e n t i e l  q u e  l e s 
laboratoires mettent en place un système 
de management de la qualité performant, 
capable d'assurer la précision et la sécurité 
des résultats.
Po u r  a t t e i n d r e  c e t  o b j e c t i f,  l e  s y s t è m e 
CAPA (Corrective and Preventive Actions) 
joue un rôle essentiel dans l'identification, 
l a  c o r r e c t i o n  e t  l a  p r é v e n t i o n  d e s 
n o n - c o n f o r m i t é s .  C o n f o r m é m e n t  a u x 
exigences de l’ISO 15189:2022, qui régit les 
normes de qualité et de compétence des 
laboratoires médicaux, le système CAPA 
c o n s t i t u e  u n  p i l i e r  d u  s y s t è m e  d e 
management de la qualité.  Ce processus 
r e p o s e  s u r  u n e  a p p r o c h e  m é t h o d i q u e 
permettant de traiter les écarts identifiés, 
d’en analyser les causes profondes, puis de 
mettre en place des actions correctives. 
Mais l'efficacité du système CAPA ne 

s'arrête pas là.  Son point central réside 
dans sa dimension préventive :  il  vise à 
tirer des enseignements des déviations 
pour éviter qu’elles ne se reproduisent, 
e n  a m é l i o r a n t  l e s  p r o c e s s u s  e t  e n 
anticipant les sources potentielles de 
déviation.
M i s e  e n  œ u v r e  d e s  A c t i o n s 
Correctives et Préventives
Un bon système CAPA (Corrective and 
Preventive Actions) doit aller au-delà du 
traitement des symptômes visibles des 
non-conformités. Selon la clause 8.7 de 
l ' I S O  1 5 1 8 9 ,  l e s  a c t i o n s  e n t r e p r i s e s 
doivent être planifiées, mises en œuvre 
et validées pour assurer leur efficacité. 
L a  g e s t i o n  d u  s y s t è m e  C A PA  d o i t 
é g a l e m e n t  p r e n d r e  e n  c o m p t e  l e s 
ressources disponibles et la criticité des 
non-conformités,  afin de contribuer à 
l 'amélioration continue du système de 
m a n a g e m e n t  d e  l a  q u a l i t é  d a n s  l e s 
laboratoires médicaux.
Cependant, la gestion du système CAPA 
p e u t  r e n c o n t r e r  p l u s i e u r s  d é fi s , 
n o t a m m e n t  l a  s u r c h a r g e  l o r s q u e  d e 
n o m b r e u s e s  n o n - c o n f o r m i t é s  s o n t 
ouvertes simultanément, compliquant la 
priorisation et le traitement rapide des 
d o s s i e r s .  E n  o u t r e ,  u n  m a n q u e  d e 
ressources humaines ou techniques peut 
restreindre l'efficacité des actions 
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correctives et préventives,  tandis qu’un 
suivi  insuffisant des actions entreprises 
peut mener à la récurrence des problèmes, 
compromettant ainsi la qualité des résultats 
e t  l ’e f fi c a c i t é  g l o b a l e  d u  s y s t è m e  d e 
management de la qualité.
Dans ce contexte, une gestion structurée et 
l ’intégration de l’approche par les risques 
sont essentielles pour assurer l’efficacité du 
système CAPA. Selon les clauses 8.7.2 de 
l'ISO 15189 et 8.5.2 de l'ISO 9001, l'effort 
i n v e s t i  d a n s  l a  r é s o l u t i o n  d e s 
non-conformités doit être proportionné à la 
criticité des déviations. Cela signifie qu’il 
f a u t  a d a p t e r  l a  p r o f o n d e u r  d e 
l’investigation et les actions correctives ou 
p r é v e n t i v e s  e n  f o n c t i o n  d e  l ’ i m p a c t 
potentiel de chaque non-conformité sur la 
q u a l i t é  d e s  r é s u l t a t s  o u  l a  s é c u r i t é  d e s 
p a t i e n t s .  U n e  n o n - c o n f o r m i t é  m i n e u r e 
nécessitera des mesures correctives plus 
simples, tandis que les déviations majeures 
e t  c r i t i q u e s  ex i g e r o n t  d e s  a c t i o n s  p l u s 
r i g o u r e u s e s  p o u r  é l i m i n e r  l e u r s  c a u s e s 
p r o f o n d e s .  C e t t e  a p p r o c h e  p e r m e t  n o n 
seulement de hiérarchiser les  priorités, 
m a i s  é g a l e m e n t  d e  c o n c e n t r e r  l e s 
r e s s o u r c e s  s u r  l e s  p r o b l è m e s  l e s  p l u s 
c r i t i q u e s ,  év i t a n t  a i n s i  l a  s u r c h a r g e  d u 
système CAPA. 
Toutefois,  l ’efficacité de cette approche 
d é p e n d  d e  l a  m a t u r i t é  d u  s y s t è m e  d e 
management de la qualité du laboratoire et 
d e  s a  c a p a c i t é  à  a d o p t e r  u n e  g e s t i o n 
p r o a c t i ve  d e s  r i s q u e s .  I l  n e  s 'a g i t  p a s 
s e u l e m e n t  d e  t r a i t e r  l e s  p r o b l è m e s 
l o r s q u ' i l s  s u r v i e n n e n t ,  m a i s  a u s s i  d e 
p r é v e n i r  l e u r  a p p a r i t i o n  f u t u r e  e n 
identifiant et en évaluant les risques 

potentiels avant qu'ils ne deviennent des 
d év i a t i o n s  c o n c r è t e s .  C e l a  p e u t  ê t r e 
réalisé par la mise en place de systèmes 
de surveillance continue, l 'analyse des 
tendances dans les résultats analytiques, 
e t  l a  g e s t i o n  p r o a c t i v e  d e s 
é q u i p e m e n t s . . .  D e  c e t t e  m a n i è r e ,  l e 
laboratoire pourra allouer le temps et les 
r e s s o u r c e s  p o u r  a n t i c i p e r  l e s 
défaillances potentielles et réduire la 
p r o b a b i l i t é  d e  n o u v e l l e s 
n o n - c o n f o r m i t é s  a u  s e i n  d e  s e s 
processus.
La documentation du processus CAPA 
e s t  é g a l e m e n t  i n d i s p e n s a b l e  p o u r 
a s s u r e r  l a  t r a ç a b i l i t é  d e s  a c t i o n s 
m e n é e s ,  d e  l ' i d e n t i fi c a t i o n  d e s 
n o n - c o n f o r m i t é s  à  l a  v a l i d a t i o n  d e s 
actions correctives et préventives.  En 
enregistrant chaque étape du processus, 
l e  l a b o r a t o i r e  e s t  e n  m e s u r e  d e 
démontrer la conformité aux normes en 
vigueur lors d'audits ou d'inspections. 
C e l a  f avo r i s e  é g a l e m e n t  u n e  c u l t u r e 
d 'a m é l i o ra t i o n  c o n t i n u e ,  o ù  c h a q u e 
d é v i a t i o n  e s t  v u e  c o m m e  u n e 
o p p o r t u n i t é  d ' a p p r e n t i s s a g e  e t 
d'optimisation des processus.

L a  d i s t i n c t i o n  e n t r e  a c t i o n 
corrective et action préventive : une 
frontière floue mais essentielle

La distinction entre action corrective et 
action préventive est souvent sujette à 
débat dans le cadre du système CAPA, 
car la frontière entre ces deux concepts 
peut sembler floue. Pourtant, cette 
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d i s t i n c t i o n  e s t  e s s e n t i e l l e  à 
l ' i m p l é m e n t a t i o n  d ' u n  s y s t è m e  d e 
management de la qualité. Conformément 
a u x  e x i g e n c e s  d e  l ' I S O  1 5 1 8 9 ,  l e s 
laboratoires médicaux doivent établir des 
processus pour identifier, évaluer et traiter 
l e s  n o n - c o n f o r m i t é s ,  e n  d i s t i n g u a n t  l e s 
actions correctives, qui visent à résoudre 
l e s  c a u s e s  d e s  n o n - c o n f o r m i t é s  d é j à 
observées,  des actions préventives,  qui 
c h e r c h e n t  à  e m p ê c h e r  l 'a p p a r i t i o n  d e 
non-conformités potentielles. La clause 8.7 
d e  l ' I S O  1 5 1 8 9  m e t  l ' a c c e n t  s u r 
l'importance 
La clause 8.7 de l'ISO 15189 met l'accent 
sur l'importance d'évaluer soigneusement 
l ' i m p a c t  d e s  n o n - c o n f o r m i t é s ,  t o u t  e n 
exigeant une analyse des causes racines et 
la mise en œuvre d'actions correctives pour 
p r éve n i r  l e u r  r é c u r r e n c e .  E l l e  p r évo i t 
é g a l e m e n t  u n e  év a l u a t i o n  d e s  r i s q u e s 
p o t e n t i e l s  p o u r  i d e n t i fi e r  d e s 
non-conformités similaires ou susceptibles 
de survenir à l’avenir, et mettre en place des 
actions préventives appropriées.
C e t t e  c o n f u s i o n  e s t  c o u r a n t e  d a n s  l e 
processus CAPA, où des actions correctives 
et préventives se chevauchent souvent. Lors 
d ' u n e  i nve s t i g a t i o n  p o u r  d é t e r m i n e r  l a 
cause racine d'une non-conformité, il  est 
fréquent d’identifier à la fois des causes 
déjà manifestées et des causes potentielles, 
q u i  n ’ o n t  p a s  e n c o r e  p r o v o q u é  d e 
déviations, mais qui pourraient le faire si 
elles ne sont pas maîtrisées. Dans ce cadre, 
les actions correctives visent à résoudre les 
ca uses des no n-con for mités exista nte s, 
tandis que les actions préventives visent à 
éliminer les causes potentielles avant 

qu'elles ne deviennent problématiques. 
Un plan CAPA efficace doit donc inclure 
c e s  d e u x  t y p e s  d 'a c t i o n s ,  c a r  i l  e s t 
essentiel  d'éliminer les écarts actuels 
tout en anticipant ceux à venir.
U n  a u t r e  a s p e c t  à  c o n s i d é r e r  e s t  l a 
fl ex i b i l i t é  d e s  a c t i o n s  c o r r e c t i ve s  e t 
préventives.  Une action initialement 
d é fi n i e  c o m m e  c o r r e c t i v e  p e u t 
é g a l e m e n t  ê t r e  c o n s i d é r é e  c o m m e 
préventive lorsqu’elle est appliquée à 
d'autres produits, processus ou systèmes 
qui ne sont pas encore impactés par la 
cause racine. Cela souligne l'idée que la 
distinction entre correctif et préventif 
r e p o s e  s o u ve n t  s u r  l 'ex t e n s i o n  d e  l a 
portée de l'action. Par exemple, si  une 
p a n n e  r é p é t é e  d ’ u n  é q u i p e m e n t  e n 
laboratoire est due à une maintenance 
insuffisante et que la solution consiste à 
revoir les procédures de maintenance, 
cette action est corrective. Cependant, 
si  cette nouvelle procédure est ensuite 
appliquée à d’autres équipements qui 
n’ont pas encore rencontré de problème, 
elle devient alors préventive pour ces 
autres systèmes.

L a  G e s t i o n  d e s  E r r e u r s  H u m a i n e s 
dans le Cadre du Système CAPA en 
Laboratoire Médical

Les erreurs humaines constituent un défi 
majeur dans les laboratoires médicaux et 
p e u v e n t  s e  m a n i f e s t e r  à  d i f f é r e n t s 
n i ve a u x ,  q u e  c e  s o i t  p a r  d e s  e r r e u r s 
d'exécution, d'omission, des jugements 
e r r o n é s  o u  d e s  v i o l a t i o n s  d e s 
procédures.
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C e s  e r r e u r s ,  s o u v e n t  c a u s é e s  p a r  d e s 
d i s t r a c t i o n s ,  l a  f a t i g u e ,  d e s  p r e s s i o n s 
organisationnelles ou un environnement de 
t r a v a i l  c o m p l e x e ,  p e u v e n t  a v o i r  d e s 
répercussions significatives sur la qualité 
des résultats.  Selon le modèle de James 
Reason, les erreurs humaines sont classées 
e n  t r o i s  c a t é g o r i e s  :  e r r e u r s  l i é e s  a u x 
automatismes (ratés et lapsus),  erreurs dans 
l'application des règles (fautes) et erreurs 
basées sur des connaissances incorrectes 
( h y p o t h è s e s  e r r o n é e s  o u  j u g e m e n t s 
incorrects).  Dans un environnement aussi 
exigeant que les laboratoires médicaux, ces 
e r r e u r s  p e u ve n t  ê t r e  a m p l i fi é e s  p a r  l a 
nécessité de gérer simultanément plusieurs 
tâches sous pression.
Dans le cadre du système CAPA, les erreurs 
humaines sont traitées comme toute autre 
n o n - c o n f o r m i t é .  U n e  f o i s  u n e  e r r e u r 
d é t e c t é e ,  u n e  e n q u ê t e  a p p r o f o n d i e  e s t 
réalisée pour identifier les causes racines et 
comprendre les facteurs contributifs.  Cette 
démarche s'aligne avec les exigences des 
normes ISO 15189 et ISO 9001, qui exigent 
la mise en place de mesures correctives et 
préventives pour éviter la récurrence des 
e r r e u r s .  L' o b j e c t i f  p r i n c i p a l  e s t  d e 
c o m p r e n d r e  p o u r q u o i  u n e  e r r e u r  s ’e s t 
produite,  qu'elle soit  l iée à des facteurs 
individuels (manque de formation, erreurs 
de jugement) ou systémiques (processus 
i n a d a p t é s ,  e n v i r o n n e m e n t  d e  t r a v a i l 
défavorable) .  I l  est  crucial  de ne pas se 
limiter à blâmer les individus, mais plutôt 
d 'év a l u e r  l 'e n s e m b l e  d u  s y s t è m e  p o u r 
i d e n t i fi e r  l e s  b a r r i è r e s  d e  c o n t r ô l e 
inefficaces qui auraient pu prévenir l’erreur.
La prévention des erreurs humaines repose 

sur des éléments essentiels tels que la 
formation continue, l 'amélioration des 
procédures et la révision régulière des 
processus. La clause 7.2 de la norme ISO 
9001 met l 'accent sur la nécessité de 
s'assurer que le personnel dispose des 
c o m p é t e n c e s  a p p r o p r i é e s ,  ave c  u n e 
formation adéquate pour mener à bien 
ses tâches. De même, la clause 6.2.2 de 
l ' ISO 15189 souligne l ' importance de 
l'encadrement et de l'accompagnement 
du personnel,  afin de garantir la fiabilité 
des résultats analytiques et l'application 
correcte des procédures. Ces exigences 
p e r m e t t e n t  d e  r é d u i r e  l e s  r i s q u e s 
d'e r r e u r s h u ma in e s e t  d'a mé lio r e r  la 
q u a l i t é  d e s  s e r v i c e s  f o u r n i s  p a r  l e s 
laboratoires médicaux.
En outre, l ’approche par les risques est 
essentielle pour anticiper les erreurs 
humaines.  Une évaluation des risques 
l i é s  a u x  e r r e u r s  h u m a i n e s  p e r m e t 
d’identifier les situations susceptibles de 
provoquer des déviations et de mettre en 
œ u v r e  d e s  m e s u r e s  d e  p r é v e n t i o n 
adaptées.  Cela inclut la simplification 
d e s  p r o c é d u r e s  c o m p l e x e s , 
l 'automatisation des tâches répétitives 
pour limiter les erreurs d'inattention, et 
l 'amélioration de l 'environnement de 
travail afin de minimiser les distractions.

Conclusion
L'a p p r o c h e  p r o c e s s u s ,  f o n d e m e n t  d e  
l'ISO 9001 :2015 (clause 4.4), repose sur 
u n e  g e s t i o n  s t r u c t u r é e  d e s  a c t i v i t é s 
visant à garantir leur cohérence et leur 
efficacité tout en maîtrisant les résultats 
attendus. Ce principe d'organisation est 
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étroitement lié aux exigences du chapitre 
7l'ISO 9001 :2015 (clause 4.4), repose sur 
une gestion structurée des activités visant à 
garantir leur cohérence et leur efficacité 
tout en maîtrisant les résultats attendus. Ce 
principe d'organisation est étroitement lié 
aux exigences du chapitre 7 de l'ISO 15189 
: 2 0 2 2 ,  q u i  e n g l o b e  l e s  p r o c e s s u s 
p r é - a n a l y t i q u e s ,  a n a l y t i q u e s  e t 
post-analytiques. Ce chapitre insiste sur 
l ' importance de maîtriser chaque étape, 
depuis la réception des échantillons jusqu'à 
l ' interprétation et la communication des 
résultats,  afin de garantir la qualité et la 
fiabilité des analyses.
Pour renforcer cette approche, la 
conception des processus selon les 
principes de l’ISO 9001:2015 est 
essentielle, car elle permet d’intégrer les 
exigences qualité dès le début de chaque 
activité. D’ailleurs, La clause 8.3 de cette 
norme requiert la mise en place d’un cadre 
structuré de planification et de 
développement des processus, 
visant à garantir une compréhension claire 
des exigences et des résultats attendus, 
ainsi qu’une coordination efficace des 
interactions entre les différents processus.
C’est ici qu’intervient le concept de Quality 
by Design (QbD), qui s’aligne parfaitement 

avec l’ISO 9001 en intégrant la qualité 
dès la conception des processus. Il vise à 
identifier en amont les paramètres 
critiques et les facteurs influençant la 
qualité des résultats pour garantir la 
maîtrise des Critical Quality Attributes 
(CQA). Cette démarche proactive, 
conforme à l'ISO 9001, améliore non 
seulement la conception des processus 
mais permet aussi aux laboratoires de 
mieux prévenir et gérer les risques 
associés à chaque étape de leurs 
processus.
En combinant ces principes, les 
laboratoires médicaux peuvent mettre 
en place des processus rigoureusement 
structurés et une gestion proactive des 
risques et des non-conformités, 
consolidant ainsi leur rôle central dans 
les soins de santé. Cette stratégie 
proactive axée sur l'amélioration 
continue, encouragée par les normes 
ISO, permet d'anticiper et de minimiser 
les déviations susceptibles de 
compromettre la qualité des soins et 
garantit des résultats fiables, offrant 
aux patients une prise en charge 
optimale en toute confiance.

Tarik El Hamdi

Spécialiste Assurance Qualité (Batch Release) chez 
Bio-Rad à Steenvoorde (France)

Ex - Technicien de laboratoire au Centre Hospitalier 
Universitaire Mohammed VI à Marrakech
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NOS DISCIPLINES

HÉMATOLOGIE HÉMOSTASE CYTOLOGIE URINAIRE CYTIMÉTRIE DE FLUX

+212 5228-33060 contact@megaflex.ma

CONTACTEZ-NOUS

IMMUNO-HÉMATOLOGIE POC IMMUNOLOGIE BOCHIMIE

OSNA NGS CYTOGÉNÉTIQUE GÉNOMIQUE

UF-1500

Analyse rapide et  f iable des part icules ur inaires par

f luorocytométr ie de f lux

17 paramètres de diagnost ic et  15 paramètres de recherche

Possibi l i té d’external isat ion du contrôle de qual i té interne 

  (  Caresphere)

Pr incipaux Paramètres avancés (GR, GB, Bact,  Cel l .  Epi . ,

Cr istaux.. . )

Plusieurs conf igurat ions (avec ou sans passeur)  

Informat ion d’or ientat ion médicale :  déterminat ion du type de

gram des bactér ies

Analyseur automatisé de particules urinaires
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