
DIPLÔME UNIVERSITAIRE 
Assurance Qualité dans les Laboratoires de Biologie Médicale

Formation
Professionnelle
Continue

«La réforme de la biologie médicale implique une accréditation 
des Laboratoires de Biologie Médicale»

OBJECTIFS
• Participer au pilotage du Système de Management de la Qualité
• Organiser et réaliser un audit interne suivant les normes ISO 15189 et 
ISO 22870

PROGRAMME

MODULE 1 : LES FONDAMENTAUX DE LA QUALITÉ (30H)
Réforme de la Biologie Médicale
Sémantique et Vocabulaire
Accréditation et certification des laboratoires et établissement de Santé
Etudes de cas à partir des Normes NF EN ISO 15189 et 22870
Principes d’une Démarche Qualité
Système de Management de la Qualité
Responsabilité de la Direction, Rôle du Technicien Assurance Qualité

MODULE 2 : L’ÉVALUATION ET L’AMÉLIORATION CONTINUE (31H)
Amélioration du Système de Management de la Qualité
Indicateurs, tableau de bord et revue de direction
Accréditation Microbiologie et Biologie Moléculaire (Bactériologie, Parasitologie, 
Mycologie)
Processus d’audit dans les laboratoires de biologie médicale
Préparation à l’audit/Organisation d’un audit opérationnel

MODULE 3 : LA QUALITÉ ET LA RÉALISATION DES PRESTATIONS (39H)
Post-analytique : Stockage des échantillons au laboratoire
Utilisation des Contrôles Internes et Externes de Qualité, CIQ et CEQ
Incertitudes de Mesure
Validation de Méthodes
Environnement ISO 14001
Surveillance des équipements de mesure autre que système analytique (Métrologie)
Hygiène et Sécurité
Prévention et gestion des risques infectieux au laboratoire

MODULE 4 : LE MANAGEMENT DES RESSOURCES (21H)
Management des Ressources
Biologie Délocalisée ISO 22870
Sous Traitance
Informatique et Accréditation
Préconisations du COFRAC

MODULE 5 : COMMUNICATION (7H)
« Groupe »: Conduite de réunion, mobilisation du personnel autour d’un projet
« Personnelle »: Définir son profil de communication, faire passer un message, un 
entretien, négociation, gestion des conflits

PROFIL STAGIAIRE(S)
Biologistes, Médecins 
anatomo-pathologistes, 
Internes en Biologie, Techniciens 
de Laboratoire Médical avec 
expérience, Cadre de Santé, 
Ingénieur Qualité.

PRÉ-REQUIS
Expérience professionnelle en
Laboratoire de Biologie Médicale
avec une implication dans la
démarche qualité de leur 
structure.

PROFIL ANIMATEUR(S)
Biologistes médicaux, 
Consultants qualité, Evaluateurs
techniques COFRAC, Qualiticiens, 
Consultants en informatique 
médicale et en communication

RYTHME ET CALENDRIER
Durée : 140 heures 
(dont 12h de certification)

2 jours de formation tous les 15 
jours de janvier à juin 2022 (hors 
vacances scolaires)
Formation en présentiel

TARIF :
3209 € TTC

Déjeuner pris en charge par l’institut



VALIDATION DE LA FORMATION
Diplôme Universitaire «Assurance Qualité» dans les Laboratoires de Biologie Médicale

MÉTHODE PÉDAGOGIQUE
Apport méthodologiques, mises en situation et études de cas. Un stage terrain d’une journée pour la 
réalisation d’un audit interne.

DISPOSITIF DE SUIVI ET D’ÉVALUATION
Modalités d’évaluation:
Etude d’un dossier de validation de méthodes
Soutenance devant un jury du rapport d’audit réalisé

Chaque journée de formation est évaluée par un questionnaire de satisfaction en ligne. 

CONDITIONS D’ACCES

L’admission est sur étude d’un dossier de candidature. 
Ce dossier doit être accompagné d’un CV actualisé, d’une lettre de motivation et d’une lettre de 
recommandation (si financement par la structure professionnelle)

INFORMATIONS PRATIQUES

Les locaux de l’IFTLM sont situés au 10 place des Archives dans le 2ème arrondissement de Lyon. L’institut 
fait partie de l’Université Catholique de Lyon. L’accès est facilité par de nombreux moyens de transports : 
plusieurs lignes de bus, une ligne de tramway et une ligne de métro. La gare Sncf de Perrache est à 1 
minutes à pieds. Une trentaine d’hôtels sont à votre disposition dans un rayon de 10 minutes à pieds des 
locaux. Un parking QPARK se situe en face de l’entrée de l’université. 

Les campus Carnot et Saint-Paul de l’Université Catholique de Lyon sont accessibles aux personnes à 
mobilité réduite : amphis, salles de TD, salles informatiques, cafétéria, bibliothèque universitaire, 
secrétariats, toilettes…. Vous êtes en situation de handicap ? un accompagnement personnalisé et adapté 
peut être demandé à la mission handicap de l’Université Catholique de Lyon. 

CONTACTS :
Mail :  iftlm-fc@univ-catholyon.fr 
Télèphone : +33 (0)4 26 84 18 82

Adresse : 10 place des Archives - 69288 LYON Cedex 02

Nom de l’organisme de formation : UCLy - IFTLM
Raison sociale : AFPICL
Numéro d’activité : 82 69 06926 69
Numéro SIRET :  326 9300 6200 145
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