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Plan de continuité, comment 
répondre aux exigences de la 

nouvelle norme 
15.189 :2022 ?
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Présentation

2

Georges Pecoraro – Consultant en management de la qualité appliqué eux laboratoire de 

Biologie clinique - Synapse Consulting

Dr Yves De Gheldre – Chef de département de biologie Clinique - CHIREC
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Exigences de la norme ISO 15189:2022

7.7 Plan de co nti nui té  et  de  préparati o n aux si tuati o ns d ’ urgence 

Le  la bora toire  d oi t ga ra ntir  que  le s  r isque s  a ssocié s  a ux s i tua tions  d ’ urge nce  ou 

a utre s  cond it ions  p our  le sque l le s  le s  a ct iv i té s  d u la bora toire  sont  l imité e s ,  voire  

ind isp onible s ,  ont  é té  id e nti f ié s ,  e t  qu’ i l  d isp ose  d ’ une  stra té gie  coord onné e  qui  

imp lique  d e s  p la ns ,  p rocé d ure s e t  me sure s  te chnique s  p our  p e rme ttre  une  

ré cup é ra tion  d e  systè me s e t  une  p oursuite  d e s  op é ra tions  a p rè s  une  

inte rrup tion .  

Le s  p la ns d e  p ré p a ra tion  a ux s i tua tions  d ’ urge nce  d oive nt  ê tre  revus 

ré gul iè re me nt .  
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Exigences de la norme ISO 15189:2022

Le  la bora toire  d oi t  :  

a ) é ta bl ir  une  ré p onse p la ni f ié e  a ux s i tua tions  d ’ urge nce ,  e n  p re na nt  e n  comp te  

le s  be soins e t  ca p a ci té s  d e  toute s  le s  p a rt ie s  inté re ssé e s  ;  

b) d é l ivre r  le s  informa tions  p e rt ine nte s  e t  une  forma tion  a d é qua te  a ux p a rt ie s  

inté re ssé e s  ;  

c) p ra t ique r  ré gul iè re me nt  d e s  e ssa is  e t  d e s  exe rcice s  v isa nt  à  éva lue r  la  

ca p a ci té  d e  ré a ct ion  p la ni f ié e ,  s i  p ossible  ;  
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Exigences de la norme ISO 15189:2022

7

d )  ré p ond re  a ux s i tua tions  d ’ urge nce  ré e l le s  ;  

e )  e ntre p re nd re  d e s  a ct ions  p our  p réve nir  ou a tté nue r  le s  consé que nce s  d e s  

s i tua t ions  d ’ urge nce ,  a p p rop rié e s  à  l ’ a mp le ur  d e  l ’ urge nce  e t  à  l ’ imp a ct  

p ote ntie l  ;  

f )  éva lue r  la  p e rforma nce  d e  la  ré p onse  p la ni f ié e  e t  la  revoir  s i  né ce ssa ire ,  

nota mme nt a p rè s  la  surve nue  d e  s i tua t ions  d ’ urge nce  e t  a p rè s  le s  e ssa is  e t  

exe rcice s .  
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Chronologiquement ….
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• Création d’une cellule risk
management

• Identification du contexte

• Identification des risques

• Gradation des risques

• Criticité

• Impact

• Temps d’arrêt

• Création d’une cellule risk
management

• Identification du contexte

• Identification des risques

• Gradation des risques

• Criticité

• Impact

• Temps d’arrêt

Identification des 
risques de 

perturbation

• Identifier les parties prenantes

• Identifier leurs besoins

• Identifier leurs capacités

• Définir les rôles de la cellule de 
crise

• Identifier les parties prenantes

• Identifier leurs besoins

• Identifier leurs capacités

• Définir les rôles de la cellule de 
crise

Stratégie
• Rédactions des procédures 
préventives

• Formations

• Rédactions des procédures 
préventives

• Formations

Plans et procédures

• Evaluation des barrières de sécurité

• Révision du risque

• Audit

• Révision des besoins des parties 
prenantes

• Relation avec NC

• Evaluation des barrières de sécurité

• Révision du risque

• Audit

• Révision des besoins des parties 
prenantes

• Relation avec NC

Evaluations et 
amélioration • Déclenchement

• Mesure

• Récupération

• Arrêt

• Déclenchement

• Mesure

• Récupération

• Arrêt

Poursuite des 
activités

• De l’efficacité

• De l’impact

• Amélioration 

• De l’efficacité

• De l’impact

• Amélioration 

Evaluation post 
évènement
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Constitution d’une cellule risk management
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• Définir son rôle, son organigramme

• Son interaction en interne, au sein de l’hôpital et à 

l ’extérieur de l’ institution

• Définir un plan de formation pour chacun

• Définir son mode de fonctionnement et de communication 

(Réunion, PV, diffusion des PV, etc.)
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Identification des risques
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Cœur de l’activité, 

production

Services support

Management
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Identifier les risques

12

Risks of disuption

Méthode

Matériel
Main 

d’oeuvre

Milieu

Matrice Gouvernance
Leadership



28/12/2022

7

C
e 

d
o
cu

m
en

t 
es

t
la

 p
ro

p
ri
ét

é
d
e 

S
yn

a
p
se

 C
o
n
su

lt
in

g
 e

t 
n
e 

p
eu

t
êt

re
re

p
ro

d
u
it

sa
n
s 

so
n
  
a
u
to

ri
sa

ti
o
n

éc
ri
te

Synapse Consulting sprl 13

C
e 

d
o
cu

m
en

t 
es

t
la

 p
ro

p
ri
ét

é
d
e 

S
yn

a
p
se

 C
o
n
su

lt
in

g
 e

t 
n
e 

p
eu

t
êt

re
re

p
ro

d
u
it

sa
n
s 

so
n
  
a
u
to

ri
sa

ti
o
n

éc
ri
te

Synapse Consulting sprl

Gouvernance

14

Composition des équipes

- Rôles, responsabilités et obligations de chacun

- Définition et application des codes de conduites

- Combinaison d’expertises

- Recrutement sur base des besoins et pas sur ce qui est à disposition

- Formation des équipes de direction
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Gouvernance

15

Définition des missions

- Etablissement claire des missions

- Comprendre, reconnaître, divulguer et résoudre les conflits

- Supervision du plan stratégique

- Déterminer les délais et les responsabilités pour atteindre les objectifs

- Reçoit et analyses les comptes rendus

C
e 

d
o
cu

m
en

t 
es

t
la

 p
ro

p
ri
ét

é
d
e 

S
yn

a
p
se

 C
o
n
su

lt
in

g
 e

t 
n
e 

p
eu

t
êt

re
re

p
ro

d
u
it

sa
n
s 

so
n
  
a
u
to

ri
sa

ti
o
n

éc
ri
te

Synapse Consulting sprl

Gouvernance

16

La routine

- Examine régulièrement la fréquence et la gravité des incidents de sécurité, comprend les tendances et 

dégage des opportunités d'amélioration 

- Elaboration du plan de communication de l’établissement

- Le plan de communication comprend des stratégies pour transmettre les messages clés

- Prévoit les besoins financiers et les risques potentiels de l’établissement de santé, et élabore des plans 

d’intervention
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Leadership

17

Les stratégies

- Elaborer la contribution des membres de l’équipe, des patients et des principales parties intéressées autour 

des objectifs, d’une vision et d’un plan stratégique.

- Les plans opérationnels précisent les ressources nécessaires

- Plan de communication visant à diffuser et à recevoir de l’information auprès des parties intéressées 

internes et externes
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Leadership

18

La gestion des ressources

- Le perfectionnement professionnel continu est encouragé.

- Prévenir la violence en milieu de travail et la gestion des conflits

- Les rapports hiérarchiques sont définis pour tous les membres de l’équipe.

- Allouer les ressources aux projets avec des critères de décision pour l’affectation

- Les budgets sont préparés en fonction des politiques et des procédures financières

- Les comptes rendus sur le rendement financier 
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Evaluer les risques

21

Echelle de Kinney
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Les barrières de sécurité
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• Peut être technique où organisationnelle

• Elle doit être:

- Spécif ique

- Sensible

- Rapide

- Doit faire référence à un document
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Stratégies, plans et procédures
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• La disponibil i té du personnel

- Personnel back-up pour les postes cr it iques (y  compris  la direction)

- S’assurer que le personnel peut se rendre sur le l ieu de travai l

- Prendre les mesures avec le personnel tout au cours de l ’ incident.

- Garantir  la sécurité au travai l

- Prévoir  une certaines polyvalence du personnel

- Prévoir  au personnel qui pourrait  être écarté

- Accès à du personnel externe en support (bénévoles,  préleveurs,  

etc.)



28/12/2022

13

C
e 

d
o
cu

m
en

t 
es

t
la

 p
ro

p
ri
ét

é
d
e 

S
yn

a
p
se

 C
o
n
su

lt
in

g
 e

t 
n
e 

p
eu

t
êt

re
re

p
ro

d
u
it

sa
n
s 

so
n
  
a
u
to

ri
sa

ti
o
n

éc
ri
te

Synapse Consulting sprl

Stratégies, plans et procédures

25

• La formation du personnel

- Le personnel est formé aux situations d’urgence

- Il  accède-t- i l  à la documentation

- Il  comprend ses responsabil ités et ce que le laboratoire 

attend de chacun
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Stratégies, plans et procédures
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• Définir les besoins

- Définir les tâches par ordre de priorités

- Définir les activités crit iques

- Définir les produits crit iques

• Définir les parties prenantes

- Qui attends quel résultat
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Stratégies, plans et procédures

27

• L’approvisionnement en matériel de support

- Approvisionnement du matériel de protection

- Approvisionnement des consommables annexes

- Accord de partage entre services et/où laboratoires

- Approvisionnement back-up en eau, électricité, gaz, etc.

- IT
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Stratégies, plans et procédures
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• Plan de communication

- Définir qui et comment le plan de continuité est déclenché

- Interne au laboratoire

- Intra-hospitalier

- Extra-hospitalier

- Définir qui et comment le plan de continuité est arrêté
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De l’évaluation à l’amélioration

30

• Les barrières de sécurité sont des « procédures » à haute 

valeur ajoutées  elles doivent entrer spécif iquement dans 

le plan d’audit

• L’analyse des causes des non conformités est un moyen 

d’évaluation de l’eff icacité des barrières de sécurité

• Les plans doivent être évalués régulièrement

• Analyser les résultats suite à une situation de continuité
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Cas pratique

33

Faire face 
aux menaces

Saisir les 
opportunités

EtudierS’investir
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Evaluer les risques

34

Disruption

Manque de prise de décision

Communication interne

Communication externe

Tubes non adapté

Manque de petit matériel

informatique

Panne du matériel

Connexion

Paramétrage

Manque de maîtrise

de l’appareil

Mauvaise planfication

Mauvaise communication 

des horaires

Bac de transport inadapté

Mauvaise identification

des bacs

Procédure inappropriée

Procédure dégradée

Paramétrage

Débordement dans 

certaines tâches

Utilisation du mauvais

appareil

Absence de la 

personne ressource

Manque d’expertise

Lenteur 

Manque d’information

Fatigue

Perte de motivation / peur
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Evaluer les risques

35

Catégorie Description Qu'est-ce qui pourrait aller 

mal ?

Conséquence Risque sur charge de 

travail

Risque sur la 

qualité du résultats

Risque sur l'image

Leadership Mauvaise définition des 

pilotes chargés des 

différentes tâches

- Préparation insuffisante.  

- On ne sait pas quoi faire 

le moment venu.  

- Pas de prise de décision 

adéquate

Perturbation de l'activité Modéré :  impact léger Modéré :impact 

léger sur TAT ou 

qualité 

Modéré :  Le client 

comprend et accepte

Manque de prise de 

décision

- La personne qui prend la 

décision n'est pas définie

- Pas de prise de décision

- Retard

- Mauvaise décision

Sérieux :  Demande une 

réorganisation et/ou un 

apport supplémentaire 

en ressources

Modéré :  impact 

léger sur TAT ou 

qualité 

Sérieux : Le client 

comprend et pourrait 

se plaindre

Mauvaise communication 

en interne

- Les informations 

n'arrivent pas ou mal aux 

bons destinataires

- Retard

- Mauvaise décision

Sérieux :  Demande une 

réorganisation et/ou un 

apport supplémentaire 

en ressources

Modéré :  impact 

léger sur TAT ou 

qualité 

Sérieux : Le client 

comprend et pourrait 

se plaindre

Mauvaise communication 

en externe

- Les informations ne sont 

pas ou mal communiqués 

au parties prenantes

- Inadéquation avec les 

attentes des parties 

prenantes

Faible: Charge de travail 

négligeable 

Faible: Charge de 

travail négligeable 

Sérieux : Le client 

comprend et pourrait 

se plaindre

Personnel Absence de la personne 

ressource

- La personne ressource 

pourrait être absente le 

jour du basculement

- Manque d'information

- Impossibilité de réaliser la 

tâche

 - Manque de compétence

Sérieux :  Demande une 

réorganisation et/ou un 

apport supplémentaire 

en ressources

Sérieux :  impact 

significatif sur TAT 

ou qualité 

Sérieux :  impact 

significatif sur TAT ou 

qualité 

Transport Mauvaise planification des 

navettes

-Retard important dans le 

TAT transmis à Delta

- TAT augmentés Modéré :  impact léger Modéré :impact 

léger sur TAT ou 

qualité 

Modéré :  Le client 

comprend et accepte

C
e 

d
o
cu

m
en

t 
es

t
la

 p
ro

p
ri
ét

é
d
e 

S
yn

a
p
se

 C
o
n
su

lt
in

g
 e

t 
n
e 

p
eu

t
êt

re
re

p
ro

d
u
it

sa
n
s 

so
n
  
a
u
to

ri
sa

ti
o
n

éc
ri
te

Synapse Consulting sprl

Planning du jour

36
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Merci pour votre attention

37

Si tu veux faire 

rire les Dieux, 

parles leur de 

tes projets …..


