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RESUME

Introduction : En chirurgie, I'examen anatomopathologique conditionne les décisions thérapeutiques
majeures. La phase pré-analytique génere 85 % des erreurs susceptibles d'impacter la sécurité des
patients. L'objectif de cette étude était d’évaluer I'impact des non-conformités pré-analytiques des
prélévements histologiques sur la qualité des soins chirurgicaux, avec analyse comparative inter-
spécialités.

Méthodes : Etude transversale descriptive menée d'avril a juin 2023 dans deux hopitaux de Yaoundé.
Echantillonnage exhaustif de 276 prélévements histologiques consécutifs évalués selon une grille
standardisée basée sur les recommandations AFAQAP et ISO 15189. Les critéres analysés comprenaient
I'identification compléte du patient et du prescripteur, la tragabilité temporelle, les conditions de fixation
histologique et la documentation de la sécurité biologique. Analyses descriptives avec intervalles de
confiance a 95 % et comparaisons par test du Chi-2(p<0,05).

Résultats : Le taux de conformité globale était de 65,2 %. Les non-conformités critiques concernaient
I'neure de prélevement (91 % de non-conformité), la concentration du fixateur et le statut infectieux (100
% de non-conformité). L'identification complete du patient n'était atteinte que dans 83,3 % des cas.
L'analyse comparative n'a révélé aucune différence significative entre spécialités chirurgicales (p > 0,05),
confirmant le caractére systémique des défaillances observées.

Conclusion : Les défaillances pré-analytiques exposent I'ensemble des patients chirurgicaux a des
risques diagnostiques majeurs compromettant la sécurité thérapeutique. Le caractere systémique et trans-
spécialités de ces défaillances nécessite une approche globale intégrant standardisation documentaire
et formation continue.

ABSTRACT

Background: In surgery, anatomic pathology examination conditions major therapeutic decisions.
The pre-analytical phase generates 85% of errors likely to impact patient safety. This study aimed
to evaluate the impact of pre-analytical non-conformities in histological samples on the quality of
surgical care, with comparative analysis across surgical specialities.

Methods: Descriptive cross-sectional study conducted from April to June 2023 in two Yaoundé
hospitals. Exhaustive sampling of 276 consecutive histological samples evaluated according to
a standardized checklist based on AFAQAP and ISO 15189 recommendations. Analyzed criteria
included complete patient and prescriber identification, temporal traceability, histological fixation
conditions, and biological safety documentation. Descriptive analyses with 95% confidence
intervals and comparisons using Chi-square test (p<0.05).

Results: Overall compliance rate was 65.2%. Critical non-conformities concerned collection time
(91% non-compliance), fixative concentration, and infectious status (100% non-compliance).
Complete patient identification was achieved in only 83.3% of cases. Comparative analysis
revealed no significant differences among surgical specialties (p>0.05), confirming the systemic
nature of observed failures.

Conclusion: Pre-analytical failures expose all surgical patients to major diagnostic risks
compromising therapeutic safety. The systemic and cross-specialty nature of these failures requires
a comprehensive approach integrating documentary standardization and continuing education.
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Introduction

La pratique chirurgicale contemporaine traite un
large spectre pathologique incluant traumatismes,
malformations congénitales, pathologies infectieuses
et néoplasiques [1]. L'examen anatomopathologique
constitue un élément décisionnel crucial pour le
diagnostic différentiel entre l|ésions bénignes et
malignes[2]. Cette distinction conditionne directement
les stratégies thérapeutiques et le pronostic vital des
patients. Les pathologies malignes représentent
une part importante des affections chirurgicales
au Cameroun, avec une mortalité élevée liée au
retard diagnostique [3]. La phase pré-analytique
en anatomopathologie génére 85 % des erreurs
pouvant compromettre la fiabilit¢ diagnostique [4].
Ces erreurs impactent particuliérement les décisions
chirurgicales ou la précision histologique conditionne
le type d'intervention (exérése carcinologique,
reconstruction, traitement conservateur). Les
conséquences d'un diagnostic erroné en chirurgie
incluent des interventions inadéquates ou des sous-
traitements compromettant le pronostic vital [5].
L'optimisation de la qualité pré-analytique représente
donc un enjeu majeur de sécurité pour l'ensemble
des patients chirurgicaux. Cette étude évalue
I'impact des non-conformités pré-analytiques sur la
qualité des soins chirurgicaux dans deux hdpitaux
publics de Yaoundé€, avec une analyse comparative
inter-spécialités pour identifier les défaillances
systémiques.

Matériel et Méthodes

Il s’agissait d’'une étude transversale descriptive
et comparative a été menée d'avril a juin 2023.
Elle s'est déroulée dans les services d'anatomie
et cytologie pathologiques du Centre Hospitalier
Universitaire de Yaoundé (CHUY) et de I'Hopital
Général de Yaoundé (HGY), deux établissements de
référence représentant les niveaux de soins tertiaire
et secondaire au Cameroun.

La population d'étude comprenait tous les
prélevements histologiques recus dans les deux
laboratoires pendant la période d'étude. Etaient
inclus tous les prélévements histologiques (biopsies
et pieces opératoires) ayant une documentation
minimale disponible (identification patient et
prescripteur). Etaient exclus les prélévements
cytologiques exclusivement et reprises histologiques
(recoupes de blocs). La taille d'échantillon a été
calculée selon la formule de Schwartz : n = Z%0/2 x
p(1-p) / d? avec les paramétres suivants : Za/2 = 1,96
(niveau de confiance 95 %), p = 0,50 (hypothése
conservatrice en absence de données locales) et d
= 0,06 (marge d'erreur acceptée). Le calcul donnait
n = 267 prélévements. L'échantillonnage était
exhaustif et consécultif, portant sur 276 prélevements
tissulaires analysés durant la période d'étude.
Une grille d'évaluation standardisée basée sur les

Copyright © 2026 Journal of Science and Diseases

recommandations AFAQAP (Association Francgaise
d'Assurance Qualité en Anatomie Pathologique) et la
norme ISO 15189:2012 a analysé quatre domaines
principaux [6] : (a) ldentification du patient : noms,
prénoms, date de naissance, sexe et adresse ; (b)
Identification du prescripteur et du préléevement

service d'origine, prescripteur, date, heure et
localisation anatomique précise ; (c) Sécurité
biologique et chimique : documentation du statut
infectieux (VIH, VHB, VHC) et conditions de transport
; (d) Conditions de fixation histologique : type de
fixateur utilisé, rapport volume fixateur/tissu et durée
de fixation [5]. Chaque critére était évalué comme
conforme ou non-conforme selon les standards
de référence. Un score de conformité globale était
calculé pour chaque préléevement. Les données
ont été collectées de maniére standardisée par un
investigateur formé aux critéres d'évaluation. Une
grille de saisie pré-testée a été utilisée pour assurer
I'hnomogénéité de la collecte. Les informations ont
été extraites des registres de laboratoire, des bons
de demande d'examen et des dossiers patients.
Les analyses descriptives ont calculé les effectifs
et proportions avec leurs intervalles de confiance
a 95 % selon la méthode de Wilson. Les variables
quantitatives ont été décrites par leur moyenne *
écart-type aprés vérification de la normalité par le test
de Shapiro-Wilk. Les comparaisons entre groupes
(spécialités chirurgicales) ont utilisé le test du Chi-
2 de Pearson pour les variables qualitatives, ou le
test exact de Fisher en cas d'effectifs théoriques <
5. Le seuil de significativité était fixé a p < 0,05. Une
analyse de sensibilité a été réalisée en excluant les
préléevements avec données manquantes > 50 % des
critéres évalués. Les analyses ont été réalisées avec
le logiciel SPSS version 26.0 (IBM Corp., Armonk,
NY, Etats-Unis).

Les prélevements avec documentation incompléte
ont été inclus dans l'analyse descriptive globale.
Pour les comparaisons entre groupes, seuls les
prélevements avec données disponibles pour les
variables d'intérét ont été retenus. Le pourcentage
de données manquantes a été rapporté pour chaque
variable.

L'autorisation éthique a été obtenue du Comité
Institutionnel d'Ethique de la Recherche de la
Faculté de Médecine et des Sciences Biomédicales
de ['Université de Yaoundé |. Les autorisations
administratives ont été délivrées par les directions
des deux établissements de santé.

La confidentialitt des données patients a été
strictement respectée par anonymisation immédiate
et attribution d'un code d'identification unique.
Aucune donnée nominative n'a été conservée dans
la base de données d'analyse. Toutes les procédures
ont respecté les normes éthiques internationales.
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Résultats

L'échantillon final comprenait 276 prélévements
sur 282 éligibles (taux de réponse : 97,9 %). Six
prélevements ont été exclus pour documentation
insuffisante (< 50 % des critéres évaluables).

Tableau I: caractéristiques démographiques, cliniques et
institutionnelles de I'échantillon (N = 276)

. Effectif Pourcentage 0

Variables (n) (%) 1C95%
Sexe féminin 160 58 52-63,8
Age =50 ans 142 51,4 45,4-57,5
Biopsies simples 238 86,2 81,7-89,9
Chirurgie 201 72,8 67,2-77,9
programmée
Chirurgie générale 90 32,6 27,2-38,5
Gynécologie- 78 28,3 23,1-33,9
obstétrique
Chirurgie ORL et 66 23,9 19,1-29.4
maxillo-faciale
Autres spécialités 42 15,2 11,3-20
CHUY 92 33,3 27,9-39,2

L'age moyen des patients était de 45,3 + 18,7 ans
(médiane : 44 ans, étendue : 18-89 ans) avec une
prédominance féminine (58,0 %, IC95 % : 52,0-63,8).
La répartition par spécialités comprenait la chirurgie
générale (32,6 %), la gynécologie-obstétrique (28,3
%), la chirurgie ORL et maxillo-faciale (23,9 %)
et d'autres spécialités chirurgicales (15,2 %). La
répartition par type comprenait principalement des
biopsies simples (86,2 %, n = 238) versus les piéces
opératoires (13,8 %, n = 38). La distribution par site
montrait 33,3 % des prélévements au CHUY (n = 92)
et 66,7 % a I'HGY (n = 184), reflétant les volumes
d'activité respectifs des deux établissements. Le taux
de conformité globale était de 65,2 % (n = 180, 1C95
% : 59,3-70,8). Aucune différence significative n'a
été observée entre les deux sites (CHUY : 67,4 % vs
HGY : 64,1 %, p = 0,583).

L'analyse des criteres de conformité révéle des
défaillances majeures dans plusieurs domaines
critiques, particulierement concernant la tragabilité
temporelle et les conditions de fixation. (Tableau II).

Tableau Il : taux de conformité des critéres pré-analytiques
critiques (n = 276)

Critéres Conformes Taux (%) 1C95%
Identlfl‘catlon patient 230 833 78.5-87 4
complete
Heure de prélévement 25 9.1 6,1-13,4
Statut |nfe§:tleux 0 0.0 0,0-1.3
documenté
Volyme fixateur 67 243 19,4-29.8
optimal
Concentration fixateur 0 0,0 0,0-1,3

L'analyse comparative entre spécialités chirurgicales
n'a révélé aucune différence statistiquement
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significative dans les taux de conformité globale
(Tableau Il1).

Tableau Il : comparaison des taux de conformité entre
spécialités chirurgicales

f e peex Conformité

Spécialité globale (%) 1C95% p-value*
Chirurgie générale 66,7 56,2-76,0 Référence
Gynécologie- 64,1 52,5-745 0,891
obstétrique
Chirurgie ORL et 64,8 52,1-76,0 0,823
maxillo-faciale
Autres spécialités 64,3 48,0-78,4 0,791

* Comparaison par test du Chi-2 versus chirurgie générale (référence)

Cette similarité confirme le caractére systémique des
défaillances observées, transcendant les frontiéres
spécialisées. Le taux global de données manquantes
était de 4,8 %. Une analyse de sensibilité excluant
les critéeres avec > 10 % de données manquantes n'a
pas modifié les conclusions principales (conformité
globale : 67,1 %, p = 0,423 pour la comparaison
inter-spécialités).

Discussion

Cette étude révéle des défaillances majeures de
la qualité pré-analytique impactant directement la
sécurité de l'ensemble des patients chirurgicaux.
Le taux de conformité globale de 65,2 % (IC95 %
: 59,3-70,8) demeure trés inférieur aux standards
internationaux recommandés de = 95 % [6]. Ces
résultats sont préoccupants compte tenu de I'impact
potentiel sur la précision diagnostique et la sécurité
thérapeutique. Les défaillances les plus critiques
concernent la tragabilité temporelle (heure de
préléevement : 9,1 % de conformité) et les conditions
de fixation (volume optimal : 24,3 % de conformité).
L'absence totale de documentation du statut
infectieux constitue un risque majeur pour la sécurité
des équipes soignantes. L’'absence de différence
significative entre spécialités chirurgicales (p > 0,05
pour toutes les comparaisons) démontre que les
défaillances identifiées ne sont pas spécifiques a
une discipline mais refletent des dysfonctionnements
organisationnels globaux affectant 'ensemble du
systeme de soins.

Implications pour la sécurité chirurgicale
transversale

Les défaillances d’identification exposent 'ensemble
des patients chirurgicaux aux erreurs de site
opératoire, particulierement redoutées dans toutes
les spécialités ou la précision anatomique est
cruciale [7]. Labsence d’adresse compléte dans
27,9 % des cas (IC95 % : 22,7-33,6) complique la
tracabilité post-opératoire essentielle pour tous les
patients nécessitant un suivi prolongé, notamment
oncologique. Les conditions de fixation inadéquates
dans 75,7 % des cas constituent un risque
diagnostique majeur commun a toutes les spécialités

g

Citation as J Sci Dis 2026, Vol 4 (1): 73 - 77



Evaluation de la conformité pré-analytique en anatomopathologie : implications pour la sécurité des soins chirurgicaux

Mendouga Menye et al

chirurgicales. La distinction entre lésions malignes
et bénignes repose sur des critéres morphologiques
fins altérables par une fixation défaillante [8].
Cette défaillance peut conduire a des erreurs
diagnostiques aux conséquences thérapeutiques
dramatiques : sous-traitement d’une Iésion maligne
ou surtraitement mutilant d’'une Iésion bénigne, quel
que soit le site anatomique concerné. L’absence
totale de documentation du statut infectieux
expose I'ensemble des équipes chirurgicales et de
laboratoire. Cette défaillance compromet I'adaptation
des mesures de protection individuelle et collective,
essentielle dans toute pratique chirurgicale générant
des risques biologiques ou manipulant des tissus
infectés [9].

Comparaison avec la littérature internationale
Nos résultats s’inscrivent dans la tendance observée

dans les pays a ressources limitées. Des études
menées en Afrique subsaharienne ont rapporté
des taux de conformité pré-analytique variant de
58 % a 71 % [10,11], contrastant avec les données
européennes ou les taux de conformité dépassent
généralement 90 % [12]. Cette disparité reflete
les défis structurels des systémes de santé dans
les contextes a ressources limitées, notamment
'absence de systémes informatisés de tracabilité et
les contraintes en matériel de qualité contrdlée. La
similarité des défaillances entre toutes les spécialités
chirurgicales observée dans notre étude estcohérente
avec les données de la littérature internationale
montrant que les défaillances pré-analytiques
reflétent généralement des dysfonctionnements
organisationnels globaux plutdét que des problémes
disciplinaires isolés [13]. Cette observation justifie
une approche d’amélioration de la qualité commune
a toutes les spécialités plutdt que des interventions
ciblées par discipline.

Facteurs explicatifs des défaillances
systémiques

L'absence de formulaires de demande standardisés
geénere une hétérogénéité documentaire
compromettant la tracabilité pour I'ensemble des
prélévements chirurgicaux. La formation insuffisante
des équipes aux bonnes pratiques pré-analytiques,
mise en évidence par le faible taux de documentation
de rl'heure de prélevement (9,1 %), contribue
significativement aux non-conformités observées
dans toutes les spécialités. Les contraintes
infrastructurelles, notamment [I'approvisionnement
irrégulier en fixateurs de qualité contrblée, limitent
l'application optimale des protocoles de fixation
de maniére transversale. L'absence de systémes
de tracabilité informatisés complique le suivi des
échantillons et favorise les pertes d’'information [14],
indépendamment de la spécialité d’origine.

Copyright © 2026 Journal of Science and Diseases

Forces et limites de I’étude

Cette étude repose sur un échantillonnage
exhaustif avec criteres standardisés reconnus
internationalement (AFAQAP, ISO 15189), une
évaluation multicentrique et une analyse statistique
appropriée. Ses principales limitations sont 'absence
de suivi longitudinal des erreurs diagnostiques
réelles, 'analyse restreinte a la phase pré-analytique,
et le caractéere bicentrique limitant la généralisation.

Conclusion

Les défaillances pré-analytiques exposentl’ensemble
des patients chirurgicaux a des risques diagnostiques
majeurs. Le caractére systémique et trans-spécialités
de ces défaillances justifie une approche globale
d’amélioration de la qualité intégrant standardisation
documentaire, formation continue et amélioration des
systémes de tracabilité. La mise en place immédiate
de formulaires standardisés, accompagnée d’une
formation des équipes aux bonnes pratiques pré-
analytiques, constitue une priorité pour améliorer la
sécurité des soins chirurgicaux au Cameroun.
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